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Statut etické komise ISCARE a.s. je vypracovan v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy
platnymi na tzemi Ceské republiky, zejména se zakonem €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, v platném znéni, a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné
klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni léCivych pFipravki, v platném znéni.

1. UVODN{ USTANOVENI

1. Etickd komise ISCARE a.s. je nezavisly organ tvoreny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdélani z oblasti Iékafstvi, jejichz odpovédnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi
subjektd hodnoceni a zajistit tuto ochranu mimo jiné vyjadrenim svého stanoviska k protokolu
klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zafizeni, k metoddm a dokumentim pouzivanym
pro informaci subjektl hodnoceni a k ziskani jejich informovaného souhlasu.

2. USTAVENI ETICKE KOMISE

1. Etickd komise ISCARE a.s. (dale jen ,eticka komise“) byla ustavena poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, ISCARE a.s., IC: 61858366, se sidlem Ceskomoravskd 2510/19, Praha 9, 190 00,
zapsaného v obchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 2703 (dale
jen , Poskytovatel”).

2. Sidlem etické komise, jakoZ i jejim jednacim mistem, je sidlo Poskytovatele.

3. Poskytovatel vytvofi podminky k tomu, aby etickd komise vykonavala svou ¢innost po celou
dobu trvani klinického hodnoceni.

4. Poskytovatel zverejni zejména pravidla jednani a pracovnich postupll etické komise a seznam
jejich ¢len( a v pripadé, Ze eticka komise vyZzaduje ndhradu nakladd vynaloZenych v souvislosti s
vydanim stanoviska, téz zverejnéni vyse nakladu.

3. SLOZENI ETICKE KOMISE

1. Eticka komise je sloZena z nejméné 5 Clend, ktefi jsou pisemné jmenovani Poskytovatelem na
dobu neurcitou.

2. Cleny etické komise mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas:

e Se svym clenstvim v etické komisi s tim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zddostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoZz provadéni maji osobni zajem,
jakoZ i vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym hodnocenim, a Ze
neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni etické
komisi,

e se zvefejnénim svého Clenstvi vetické komisi a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich
z ¢innosti a ¢lenstvi v etické komisi,

e s tim, Zze budou zachovavat ml¢enlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi
v souvislosti se svym ¢lenstvim v etické komisi.
3. Alespon jeden (1) ¢len etické komise musi byt osoba bez zdravotnického vzdélani a bez odborné
védecké kvalifikace.

4. Alespon jeden (1) clen etické komise musi byt osobou, kterda neni v pracovnim poméru,
obdobném pracovnépravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni k Poskytovateli.
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5. Etickd komise je sloZzena nejméné z 5 ¢len( odpovidajici kvalifikace a se zkuSenosti posuzovat a

hodnotit predkladané klinické hodnoceni z hlediska védeckého, lIékarského a etického.

Clenstvi v etické komisi zanika odvolanim, vzdanim se ¢lenstvi nebo umrtim ¢lena etické komise.

Jmenovdéni, odvolani ¢lena etické komise, zména funkce predsedy etické komise nebo vzdani se
Clenstvi v etické komisi jsou pravnimi vztahy mezi statutarnim orgdnem Poskytovatele a ¢lenem

etické komise.

8. Pravni ucinky odvolani, zmény predsedy nebo mistopredsedy, nebo vzdani se ¢lenstvi nastavaji

dnem nasledujicim po jejich pisemném doruceni druhé strané.

4. SOUVISEJiCi DOKUMENTACE

Prehled pravnich pozadavku

— STATUT ETICKE KOMISE
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5. LIST VYDANI
Cislo . . -~ Iniciator
! . . Strana cislo Popis zmény Ucinnost od : Iv
vydani zZmény
Celv Predstavitel
1 y Vytvoreni fizeného dokumentu 1.6.2013 vedeni pro
dokument
ISM
5 Cely A,ktuallzacev v so'uwslostl se zménou nazvu a 18.12. 2019 Mana.zer
dokument |sidla spole€nosti kvality

Tento dokument je vlastnictvim spolecnosti ISCARE a.s. RozmnoZovani a predavani treti strané bez souhlasu jejiho vedeni a

autora neni dovoleno.
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