Centrum neurologické péce s.r.o. se sidlem Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou (dale jen
CNP), z#izovatel Lokalni etické komise Rychnov nad Knéznou vyddvd tento

STATUT
Lokalni etické komise Centrum neurologické péce s.r.o.
vV Rychnové nad KnéZnou.

1. Ukel:

Lokalni eticka komise Centrum neurologické péce s.r.0., v Rychnové nad KnéZnou, dile
jen LEK, je nezavisly organ, jehoz stézejnim poslanim a tikolem je ochrana prav, bezpe¢nosti
a zdravi subjektt klinickych hodnoceni.

2. Zakladni principy a zasady p¥i vykonu ¢innosti LEK:

Pti své Cinnosti, kterd je zaloZena na principu nezéavislosti, LEK dusledné cti a aplikuje zasady
Listiny zékladnich lidskych prav a svobod, hlavni mezindrodni dokumenty o lidskych
pravech, dale zasady Spravné klinické praxe a legislativu CR. Rovnéz zohlediuje zasady
zakotvené v dalSich pravné zavaznych, ale také doporucujicich mezinarodnich dokumentech a
smérnicich pro oblast zdravotnictvi, zejména v oblasti biomedicinského vyzkumu.

3. Cinnost LEK:
LEK plni tyto zakladni ukoly:

e posuzuje projekty klinickych studii, biomedicinskych studii a grantovych projektii
z hlediska etického, védeckého i medicinského,

e chrani zdravi, prava a dustojnost vSech osob zafazenych do studii se zvlastni
pozornosti na zranitelné osoby,

e do pisobnosti LEK nespada vytizovani stiznosti. Konkrétni stiznosti pacientdi na
nespravné 1éCebné postupy LEK nefesi ani neposuzuje, krom¢ postupt, které
bezprostiedné souvisi s projekty, které LEK schvalila. LEK se rovnéZ nezabyva
ekologickou etikou, etikou podnikani a dal§imi oblastmi etiky.

4. Organizacni struktura LEK (SOP 2):

LEK je slozena z l¢katskych odborniku, stfedniho zdravotnického personalu a laikd. Strukturu
tvofi predseda, mistopfedseda, a Clenové. Jmenovity seznam ¢lentt se vSemi podminkami
¢lenstvi dle ¢l. 7. tohoto Statutu, véetné uvedenych funkci je uveden v Piiloze é. 2.

5. Predseda LEK (SOP 2):

Piedsedu jmenuje a odvolava zfizovatel. Predseda stoji v ¢ele LEK, reprezentuje LEK
navenek, pfipravuje program, tidi schlize, podepisuje usneseni a zapisy z jednani, vykonava
veSkerou administrativni ¢innost LEK.

6. Mistopiedseda LEK (SOP 2):

Mistoptedsedu jmenuje ziizovatel z ¢lent LEK. Mistopfedseda zastupuje ptedsedu v jeho
nepfitomnosti. Neni-li pfitomen pfedseda ani mistopfedseda, povéfi LEK zastupovanim na
dobu nezbytné nutnou jednoho ze svych ¢lenti.

7. Clenové LEK (SOP 2):

Cleny LEK jmenuje zfizovatel. Clenem se miize stat kazdy bezithonny ob&an CR piiméfeného
vzdélani a zkuSenosti, kterého oslovi zfizovatel nebo jiz jmenovany ¢len LEK, a ktery vyslovi
souhlas se svym jmenovanim i se zvefejnénim svého cClenstvi v LEK a splni nize uvedené
podminky:



e povinnost ml¢enlivosti o informacich, které se dozvi v prib¢hu jednani, z poskytnuté
dokumentace a pii provadéni dozoru nad pribéhem klinického hodnoceni,

e povinnost oznamit v§echny skute¢nosti, které by mohly vést ke vzniku nebo by pfimo
zakladaly konflikt z4jmG nebo by mohly byt ve vztahu ke konkrétnimu problému
projednavanému komisi.

Ptipadné zmény a doplnéni ¢lenti LEK projednd zfizovatel s pfedsedou LEK.

8. Konzultanti (SOP 2) :
Za ucelem konzultaci mize LEK vytvofit pii projednavani jednotlivych klinickych hodnoceni
panel z fad odborniki ne¢lent LEK. Tito odbornici jsou téz vazani povinnosti ml¢enlivosti.

9. Jednani LEK, jednaci fad, standardni operacni postupy (SOP 3):

Jednani LEK upravuje Jednaci fad LEK, ktery ptedlozi piedseda zfizovateli ke schvaleni.
LEK pracuje a jedna podle Standardnich operacnich postupt (SOP), které odpovidaji platné
legislativé CR a platnym mezinarodnim standardiim. SOP jsou souéasti tohoto statutu.

10. Hmotné zabezpeceni ¢innosti LEK (SOP 5):
Ztizovatel vytvari pro ¢innost LEK piiméfené administrativni a ekonomické podminky.

11. Zanik c¢lenstvi v LEK (SOP 2):
Clenstvi zanikd odvolanim clena, rezignaci nebo umrtim. Odvolat ¢lena muze ztizovatel LEK
po konzultaci s predsedou LEK. Odvolani i rezignace musi byt podany v pisemné formé.

12. Zanik LEK, prevzeti agendy LEK:
Jmenované instituty upravuje jednaci fad (SOP 2).

13. Odpovednost LEK:
Prosttednictvim piedsedy odpovida LEK za svou Cinnost zfizovateli, kterému na pozadani
ptedlozi zapisy z jednani.

14. Tento statut nabyva platnosti a ¢innosti dne 1. 7. 2013. Timto dnem pozbyva platnost
dosavadni Statut LEK CNP ze dne 1. 1. 2011.

V Rychnové¢ nad Knéznou 1. 7. 2013.

MUDr. Ladislav Pazdera - jednatel
CNP s.r.o.




