Statut a pracovni postupy
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Fresenius Medical Care — DS, s.r.o
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V souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zméndach nékterych souvisejicich

zédkond, v platném znéni a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb. (dale jen ,Zakon o lé&ivech"),
kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni 1&Civ,
v platném znéni, za Gcelem zajlstenl etiky a dodrzovani etickych pravidel pfi klinickém
hodnoceni lé¢ivych piipravkd provadénych spole¢nosti Fresenius Medical Care - DS,
s.r.o., se sidlem Evropskd 423/178, 160 00 Praha 6, IC 45790949, zapsanou
vobchodnlm rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vloZka 13738,
(dale téz jen ,FMC DS"“) vydava FMC DS tento

STATUT

Etické komise spoleénosti
Fresenius Medical Care - DS, s.r.o.

~ Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

1.1. Etickou komisi spoleCnosti Fresenius Medical Care - DS, s.r.o. (déle jen
~EK") ve smyslu ust. § 53 odst. 1 Zakona o léCivech ustavuje spole¢nost
Fresenius Medical Care - DS, s.r.o. (dale jen ,FMC DS"“ nebo ,zfizovatel
EK™) prostFednictvn’m svého statutarniho orgdnu nebo prokuristy jako
poradm organ, ve svém rozhodovani nezawsly na zfizovateli, ktery dbda na
zajistovani a ochranu prav a zachovani ddstojnosti, bezpecnost: a blaha
lidi, ktefi se Ucastni medicinského vyzkumu.

1.2. EK je komise nezavisla ve svém rozhodovani, tvofend odborniky ze
zdravotnictvi a osobami bez zdravotnického vzdéldni i bez odborné
védecké kvalifikace, zaméstnanci FMC DS iosobami, které nejsou
v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k FMC DS, jejichZz povinnosti je chranit prava, bezpeénost a
zdravi subjektl hodnoceni a zajistit tuto ochranu i vyjadrenim svého
stanoviska k protokolu klinického hodnocenl, vhodnosti zkousSejicich a
zatizeni, k metoddm a dokumentim pouzivanym pro informaci subjektd
hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.

1.3. EK mlZe na =zakladé pisemné dohody uzaviené s poskytovatelem
zdravotnich sluZeb, ktery ji neustavil, pUsobit i jako etickd komise pro
tohoto poskytovatele zdravotnich sluieb a vydavat stanoviska i pro jim
provozovana zdravotnicka zafizeni a instituce.

1.4. Sidlo EK a jeji jednaci misto je na adrese sidla Fresenius Medical Care -
DS, s.r.o.
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Clanek 2.
Slozeni EK

EK tvofi nejméné 6 &lenl: predseda, tajemnik, daldi &lenové, z nich?
minimalné jeden je bez odborné védecké kvalifikace a zdravotnického
vzdélani a alespori jeden ¢len neni v pracovné pravnim vztahu nebo
v zavislém postaveni k FMC DS. Ostatnimi ¢leny jsou odbornici z oblasti
zdravotnictvi. Minimdiné 5 ¢&lend EK musi mit odpovidajici kvalifikaci a
zkuSenost posuzovat a hodnotit predklddané klinické hodnoceni z hlediska
védeckého, |ékarského a etického.

Podminkou clenstw v EK je obanska bezihonnost s plnou zpUsobilosti k
pravnim Ukondm a poskytnuti pisemného souhlasu se svym &lenstvim v EK
a s dodrzovanim podminek uvedenych v § 53 odst. 2 pism. a) a? c)
Zakona o |éCivech.

Cleny EK, predsedu a tajemnika EK jmenuje a odvoldva jménem FMC DS
statutarni organ nebo prokurista, a to na navrh EK.

Cleny EK mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas:

a) Se svym Clenstvim v EK a stim, Ze se zdrzi vyjadifeni k zddostem o
vydani souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jeho?
provadéni maji osobni zajem, jakoZ i vykondavani odborného dohledu
nad takovym klinickym hodnocenim, a Ze neprodlené ozndmi vznik
osobniho z&jmu na posuzovani klinického hodnoceni EK.

b) Se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skuteénosti vyplyvajicich
z ¢innosti a Clenstvi v EK.

c) Stim, Ze budou zachovavat mi¢enlivost o informacich a skuteénostech,
které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v EK.

Vzor souhlasu ¢lena EK je prilohou €. 1 tohoto statutu.

Celkové slozeni EK musi splnovat pozadavek dostateéné kvalifikace a
zkuSenosti ¢lenl k posouzeni klinického hodnoceni z hlediska védeckého,
lékai'ského a etického. Clenové EK se pravidelné vzdélavaji v pravidlech
spravné klinické praxe a jejich Ucast na skolenich je dokumentovana.

Clen EK je jmenovén na dobu neuritou. Clenstvi v EK zanikd odvoldnim
z funkce c¢lena EK ze strany FMC DS, vzdanim se c¢lenstvi nebo Umrtim
Clena EK. Odvolani ¢lena EK, zména predsedy EK nebo vzdani se &lenstvi
v EK jsou pravnimi vztahy mezi FMC DS a ¢lenem EK. Pravni Udinky
odvolani, zmény predsedy nebo vzdani se Cclenstvi nastdvaji dnem
nasledujicim po doruceni pisemného dokumentu, jehoZ obsahem bude
odstoupeni, zména nebo vzdani se druhé strané, resp. v pfipadé zmény
predsedy az dnem, kdy dojde k doruceni pfislusného dokumentu
odvolanému i nové jmenovanému predsedovi EK.

Ustaveni EK, stejné jako zanik EK a zmény Udajd umoznuJ|C|ch spOJem

s EK se neprodlene oznamUJl SUKL. V piipadé zéniku EK jeji zfizovatel,
to FMC DS, oznami informace o zaniku EK rovnéz véem zadavatelum
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klmlckeho hodnoceni, nad jejich? pribéhem EK vykonava dohled a sdéli
SUKL seznam problhaJICIch klinickych hodnoceni, nad jejichz pribé&hem
vykondava EK dohled.

Clanek 3.
Cinnost EK

Cinnost etické komise se fidi pracovnimi postupy, které schvaluje FMC DS.

) Clanek 4.
Uhrady nakladtl spojenych s &innosti EK

EK na Uhradu svych nédkladd spojenych s posouzenim 2adosti o klinické
hodnoceni, dodatku k protokolu, projednavéni pribé&znych zprdv a
administrace souvisejici s klinickym hodnocenim je opravnénd Udtovat
Zadateli poplatky dle aktualniho ceniku EK schvéleného teditelem FMC DS.
Poplatek musi byt zaplacen na bankovni Ucet zfizovatele EK uvedeny v
prislusném ceniku pred vydanim pisemného stanoviska k zadosti, k niZ se
poplatek vztahuje.

EK je opravnénd hradit ¢lenim EK, ktefi nejsou zaméstnanci zfizovatele
EK, jejich naklady spojené s jejich Ulasti a &innosti v EK. Uhrada nakladd
zahrnUJe naklady na cestovné a kompenzaa za Cas straveny pfi plnéni
Ukold EK. Uhrada za takto straveny Cas vychdzi z hodinového vydélku
bézného v dané profesni skupiné.

Clanek 5.
Vymezeni odpovédnosti

FMC DS

a) zfizuje EK

b) jmenuje Cleny EK

¢) schvaluje zakladni dokumenty EK

d) zodpovida za zajisténi podminek pro nezawslou ¢innost EK, zejména
potfebného persondlniho obsazeni EK, prostorl pro jednani EK, za
technické vybaveni, adm|n|strat|vn| a finan¢ni zabezpeceni pro provoz i
pro dogkolovani ¢lenl EK

e) ve vécech tykajicich se EK a ¢lend EK jednd jménem FMC DS jeji
statutarni organ nebo prokurista. Je-li tak vyslovné stanoveno v tomto
statutu nebo v pracovnich postupech zfizovatele EK, muze
v konkrétnich stanovenych zdlezZitostech tykajicich se EK jednat
jménem FMC DS jeji reditel.

Predseda EK

a) navrhuje tajemnika EK
b) zastupuje EK navenek
c) svolava zasedani EK
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5.3. Tajemnik EK
a) zajistuje administrativni agendu EK
b) zajistuje archivaci dokumentace EK
c) zastupuje predsedu EK v dobé jeho nepFitomnosti

5.4. Clen EK:
a) Ucastni se aktivné zasedani EK
b) hlasuje o navrhu na predsedu EK a tajemnika EK
c) hlasuje o posuzovaném klinickém hodnoceni
d) vyuzivd mozZnosti doskolovani tykajici se ¢innosti EK
e) na Zadost pfedsedy EK pFipravuje podklady z ptedlozenych dokument{
klinického hodnoceni jako zédklad pro diskusi a vyjadreni stanoviska EK

Clanek 6.
Zavérecna ustanoveni

6.1. Tento statut zcela nahrazuje plvodni statut EK ze dne 18.9.2008 véetné
véech dosavadnich dodatkl statutu a vstupuje v platnost dnem jeho
schvaleni spolecnosti FMC DS jako zfizovatelem EK, a to prostfednicvim
statutarniho orgédnu nebo prokuristy spole¢nosti FMC DS.

6.2. 'V dalsim se Cinnost EK Fidi pisemnymi pracovnimi postupy zfizovatele EK a
Zakonem o léCivech a pfislusnymi pravnimi pfedpisy souvisejicimi.

V Praze dne ZZC}Z“OWS /%"/’ ZZ{M et

Jménem Fresenius Medical Care -
DS, s.r.o. schvalil
Ing. AleS Zacharda
prokurista spolec¢nosti
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PFiloha ¢. 1 Statutu Etické komise spoleénosti Fresenius Medical Care - DS, s.r.o.
schvaleného dne 23.9.2013.

Ja, niz

SOUHLAS

s Clenstvim v etické komisi spole¢nosti
Fresenius Medical Care - DS, s.r.o.

e podepsany/a

Jméno, prijmeni, titul:
Datum narozeni:

Bytem:

v souladu s ustanovenim § 53 odst.1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb. o lé&ivech
a o zméndch nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni, ddvém nésledujici

2

souhlas:

Se svym clenstvim v Etické komisi spole¢nosti Fresenius Medical Care -
DS, s.r.o. a stim, Ze se zdrZzim vyjadfeni k zddostem o vydani souhlasu
s provadénim klinického hodnoceni, na jehoZ provddéni mam osobni
zajem, jakoZz i vykondvani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim, a Ze neprodlené oznamim vy$e uvedené Etické komisi vznik
osobniho z&jmu na posuzovaném klinickém hodnoceni.

Se zverejnénim mého Clenstvi v Etické komisi spoleénosti Fresenius
Medical Care - DS, s.r.0. a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z &innosti a
Clenstvi v etické komisi podle zdkona ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni a
jeho provadécich predpisQ.

S tim, Ze budu zachovavat mlcenlivost o informacich a skutednostech,
které se dozvim v souvislosti s mym ¢lenstvim v Etické komisi spole¢nosti
Fresenius Medical Care - DS, s.r.o.
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