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1. Identifikace komise

Nazev komise: Eticka komise FNOL a LF UP
Datum zfizeni komise: 2. ledna 1991
Elektronicka podatelna komise: etickakomise@fnol.cz

- Etickou komisi Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci (dale EK) zfizuje feditel Fakultni nemocnice Olomouc (dale FNOL), ktery
po projednani s dékanem Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci (dale LF UP)
jmenuje a odvolava jeji Cleny a funkcionare, vydava jeji statut a jednaci rad.

- EK byla ustavena 2. ledna 1991 dopisem MZ CR ze dne 13. 11. 1990 na zakladé Statutu LF
UP.

- EK FNOL a LF UP byla uréena jako eticka komise vydavajici stanoviska k multicentrickym
klinickym hodnocenim dopisem naméstka ministryné zdravotnictvi MUDr. Milana Spacka ze
dne 20. 1. 2004 ve smyslu platné legislativy s platnosti do 31. 12. 2004. Toto ureni je
prodluzovano ve stanovenych terminech; pokud by nebylo obnoveno, uréuje dalsi postup
zakon, vyhlaska MZ, jednaci rad a pfislusné standardni pracovni postupy EK.

2. Poslani a kompetence komise

a) EK plni své povinnosti v oblasti klinického hodnoceni I&Civ, nezavedenych metod a posuzuje
projekty biomedicinského vyzkumu a klinickych zkousek zdravotnickych prostfedk( v souladu
s pfislusnymi pravnimi predpisy. V téchto oblastech je EK ve své Cinnosti, pfi rozhodovani
a pfi pfijimani stanovisek k projednanym otazkam nezavisla.

b) V oblastech uvedenych v odstavci €) a nasledujicich odstavcich je EK poradnim organem
feditele FNOL a dékana LF UP podle ¢&l. 3 odst. 3 vnitfniho predpisu ¢. LF-B1-1/2017 ze dne
10. 4. 2017 ,Statutu Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci® v platném znéni,
zejm. pro otazky etiky v |ékarstvi a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze zdravotni péce a nékterych
s tim souvisejicich ¢innosti a v oblasti vyuky Iékafstvi a dalSich zdravotnich véd.

c) EK se dusledné fidi zakony CR, zasadami Listiny zakladnich lidskych prav a svobod a dal§imi
hlavnimi mezinarodnimi dokumenty o lidskych pravech a zasadami zavaznych i
doporucujicich mezinarodnich dokumentli a smérnic pro oblast mediciny, zdravotnictvi a pro
oblast biomedicinckého vyzkumu.

d) EK prfedevsim:

- vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim,

- provadi eticky prfezkum, zahrnujici etické, Iékarfské a védecké aspekty, Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni nebo povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni,

- vydava stanoviska,

- po predchozim souhlasu MZ vydava Statut etické komise,

- vydava Jednaci rad etické komise.

e) EK se zabyva:

- etikou poskytovani zdravotni péce,

- etickymi kritérii pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu
provoznich fadl, stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pfi posuzovani pfimérenosti
a u€elnosti novych vySetfovacich a Ié€ebnych metod a jejich moznych rizik,

- etickymi kriterii pfimérenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusnik
o zdravotnim stavu, vySetfovani a 1é€eni,

- etikou kontaktu s onkologickymi a nevylécitelné nemocnymi,

- etikou problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

- etikou v pediatrii,

- etikou v oblasti gerontologie a mezilidskych vztahu,

- etikou v kontaktu s dusevné nemocnymi,

- etikou reprodukéni mediciny,

- etikou klinické genetiky,



- pietou pri zachazeni se zemielymi,

- etikou ekologickych problému a zevniho prostfedi.

V této oblasti ma EK funkci poradenskou. Pfedlozené zaleZitosti hodnoti pouze z hlediska
etického. Neprislusi ji posuzovani ani disciplinarni zodpovédnosti, ani z odborného hlediska
posuzovani spravnosti postupu diagnostického, Ié¢ebného &i preventivniho.

EK neprijima odpovédnost za jednani jednotlivych lékait a dalSich zaméstnanci FNOL a LF
UP, ani za odbornost jejich konani a jeho pfipadnych nasledku.

f) V oblasti vyuky studentl Iékarstvi spoluplsobi a pfispiva EK k vytvareni vzajemné duvéry,

vaznosti, respektu a ohleduplnosti mezi vyulujicimi, ostatnim personalem, studenty a

nemocnymi, aby se Iéebny a vyukovy proces uskutecrioval

k prospéchu vyuky i l&é€by za souhlasu nemocného.

g) Vykonava konzultacni ¢innost v oblasti medicinské a zdravotnické etiky v ramci FNOL a LF
UP. 3

h) Udrzuje vztahy a spolupraci s dal$imi EK v CR a obdobnymi institucemi i na mezinarodni
urovni, s organizacemi zdravotnickych a dalSich profesnich skupin, odbornych I|ékarskych
spolegnosti zabyvajicimi se etikou Iékarstvi, zdravotnictvi a bioetikou v CR i v zahraniéi.

i) Podili se na verejnych aktivitach na aktualni témata biomedicinské etiky, etiky zdravotnictvi
a na informacnich a vzdélavacich aktivitach uréenych pro odbornou i Sirokou verejnost.

j) Zaujima stanoviska a doporuceni i k dal$im zalezitostem, které jsou EK predlozeny. Nezabyva
se konkrétnimi stiznostmi pacientll na nespravny lééebny postup a téz podanimi z oblasti
interpersonalnich a pracovné-pravnich vztahl. Personalni a platové otazky zaméstnanci jsou
mimo pusobnost EK.

k) EK svou ¢innost fidi podle smérnice FNOL €. Sm-G011 ,Statut a jednaci rad komisi“, ktera
stanovuje zakladni pravidla pro jednani a rozhodovani komisi.

3. Servisni utvar komise
- S ohledem na specifika a okruh projednavané problematiky neni stanoven servisni Utvar
v ramci FNOL.
- Administrativni ¢innost EK zajistuje tajemnik, ktery je fizen predsedou a mistopredsedou
EK.
- Prostorové, technické, administrativni a finanCni zabezpeceni Cinnosti EK je zajistovano
v pusobnosti FNOL a LF UP.

4. Personalni zajisténi komise

a) EK ma nejméné 11 a nejvice 18 Clenl. Je tvorfena odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdélani z oblasti |€karstvi, alespori 1 z ¢lend EK musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden ¢len EK musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim poméru, obdobném pracovné-pravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni
k FNOL a LF UP, nadpoloviéni vétSina ¢lena je tvofena zdravotnickymi pracovniky. Navrhy
na &leny EK mlze podat kterykoliv zaméstnanec FNOL a LF UP. Cleny EK jmenuje
a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP. Pfedsedu a mistopredsedu voli ze
svého stifedu Clenové EK a jmenuje a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP.

b) Jmenovani EK musi probéhnout nejméné 2 mésice pfed uplynutim mandatu dosavadni EK.
Reditel FNOL po jmenovani &lend komise do tydne svola prvni zasedani nové EK.

c) Funkéni obdobi ¢lent EK a jejich funkcionar je 4-leté. Pri snizeni poctu ¢lent komise béhem
funkéniho obdobi jmenuje nové Eleny feditel FNOL, pficemz mlze vzit v Uvahu navrh EK.
Pfi dodate¢ném jmenovani ¢lenem nebo funkcionafem EK v prab&hu funkéniho obdobi EK,
plati jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.

d) Podminkou éElenstvi v EK je:

- obéanska bezUhonnost, prokazana predloZzenim vypisu z rejstfiku trest,
- pisemny souhlas ¢lena
* se svym Elenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadfovani k zalezitostem, na nichz ma
osobni zajem, jakoz i vykonu odborného dohledu nad nimi a Ze neprodlené oznami
EK vznik osobniho zajmu na posuzované zalezitosti,
+ se zvelejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z &innosti
a Clenstvi v EK podle platného zakona a jeho provadécich pravnich predpisa, s tim,
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Ze bude zachovavat mlcenlivost o informacich a skutec¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svym ¢Elenstvim v EK.
e) Clenstvi v EK zanika uplynutim funkéniho obdobi, Umrtim élena EK, na zakladé plsemne '
zadosti ¢lena EK doruéené rediteli FNOL a odvolanim ¢lena EK feditelem FNOL na navrh
schvaleny EK.

5. Verejnost jednani komise
Jednani EK je neverejné. V pfipadé potieby si EK komise zve k jednani experty a dalsi hosty.
+ VSichni ¢lenové EK a pfizvani hosté jsou v souladu s pfislusnymi pfedpisy zavazani
miéenlivosti o informacich, které se dozvi v pribéhu jednani.

6. Organizacni zalezitosti komise

- Jednani EK se fidi jednacim fadem EK, ktery upraVUJe i dalsi nalezitosti a ktery byl
schvalen reditelem FNOL a dékanem LF UP a standardnimi pracovnimi postupy. Jednaci
fad je verejné pristupny. EK neni spravni organ a na vydavani stanovisek a postupy EK se
spravni fad nevztahuje.

- Jednani EK probiha podle planu jednani 1x mésicné, event. Castéji podle potieby,
nejméneé vsak 1x Ctvrtletné. Plan jednani bude zvefejnén vzdy pred poéatkem pfislusného
kalendarniho roku.

7. Prechodna a zavérecna ustanoveni
Tento Statut vstupuje v platnost a Gu¢innost dnem schvaleni feditelem FNOL a dékanem LF UP
a soucasne rusi Statut etické komise ze dne 14. 10. 2008.

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o leCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech).

Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich.

Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni |&€ivych pfipravkl.
Vnitfni pfedpis LF UP & LF-B1-1/2017 ze dne 10. 4. 2017 ,Statut Lékaiske fakulty Univerzity Palackeho
v Olomouci“ v platném znéni.

Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace (WMA): etické zasady pro lékaisky vyzkum zahrnujici lidské
bytosti, Helsinky 1964, novelizace Tokio 1975, Benatky 1983, Hong-Kong 1989, Somerset-West 1996, Edinburg
2000, Washington 2002.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich légivych pfipravkl a o zru$eni smérnice 2001/20/ES.

Vyhlaska ministerstva zahraniénich véci &. 120/1976 Sb. o Mezinarodnim pakiu o ob&anskych a politickych
pravech a Mezinarodnim paktu o hospodarskych, socialnich a kulturnich pravech.

Ustavni zakon &. 23/1991 Sb., kterym se uvozuje Listina zakladnich prav a svobod jako Ustavni zakon
Federalniho shromazdéni Ceské a Slovenské Federativni Republiky.

Sdéleni federalniho ministerstva zahrani¢nich véci €. 209/1992 Sb. o sjednoceni Umluvy o ochrané lidskych
prav a zakladnich svobod a Protokoll na tuto Umluvu navazujicich.

Sdéleni ministerstva zahraniénich véci & 96/20012 Sb. o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pravech a biomedicing).

Guideline for Good Clinical Practise (ICH Harmonised Tripartita Guideline), 1996.

Zakon ¢&. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaji a o zméné nékterych zakond.

Smérnice FNOL ¢. Sm-G011 ,Statut a jednaci fad komisi“.

V Olomoucidne 14 -02-201
AKULTNI NEMOCNICE OLOMOUC®

|.P. Paviova 185/6
779 00 Olomouc

prof. MUDr. Milan Kolar, Ph.D. prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
dékan LF UP feditel FNOL
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