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l.
Identifikace komise

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

a)

c)

d)

e)

a)

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 ¢leny a funkcionare a po prfedchozim souhlasu MZ vydava jeji Statut a
zverejnvje jeji Jednaci fad.

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 etickd komise vydavajici stanoviska k multicentrickym
klinickym hodnocenim rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi CR ve smyslu platné legislativy.
Sidlem EK je Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotniktu 248/7, 779 000 Olomouc.

L.
Poslani a kompetence komise

EK byla zfizena k posuzovani klinického hodnoceni Ié€iv, klinickych zkousek zdravotnickych

prostfedku, studii funkéni zpUsobilosti, poregistraénich studii bezpecnosti, poregistraénich

studii u€innosti, grantovych projektl, absolventskych praci, retrospektivnich studii, registrd,

¢lankl do odbornych ¢asopisu, off-label pouziti I1&€¢ivého pFipravku, aj. EK pini své povinnosti v

oblasti nezavedenych metod a posuzuje projekty biomedicinského vyzkumu. V téchto oblastech

je EK ve své ¢innosti, pfi rozhodovani

a pfi pfijimani stanovisek k projednanym otazkam nezavisla.

V oblastech své kompetence uvedenych v pism. e) a nasledujicich je EK poradnim organem

feditele FNOL a dékana LF UP podle €l. 3 odst. 3 vnitiniho predpisu ¢. LF-B1-1/2017 ze dne

10. 4. 2017 ,Statutu Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci“, v platném znéni,

zejména pro otazky etiky ve zdravotnictvi.

EK se Fidi platnymi pravnimi ptedpisy CR a dal$imi mezinarodnimi dokumenty z oblasti

mediciny a biomedicinského vyzkumu.

EK predevsim:

- pfispiva k ochrané prav, bezpecnosti a zdravi subjektl hodnoceni,

- vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi eticky pfezkum, zahrnujici
etické, lékarské a védecké aspekty, zadosti o povoleni klinického hodnoceni, Zadosti o
povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava stanoviska v rozsahu a
zpusobem podle tohoto zakona a nafizeni o klinickém hodnoceni,

- podili se na posuzovani protokolu klinického hodnoceni a vydava stanoviska,

- provadi nezavisly eticky prezkum klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti

- se dale zabyva zejména etikou poskytovani zdravotni péce, v této oblasti ma funkci
poradenskou. Predlozené zalezitosti hodnoti pouze z hlediska etického. Nepfislusi ji
posuzovani disciplinarni zodpovédnosti ani z odborného hlediska spravnosti postupu
diagnostického, 1é€ebného &i preventivniho.

EK nepfijima odpovédnost za jednani jednotlivych lékar( a dalsich zaméstnanci FNOL a LF

UP, ani za odbornost jejich konani a jeho pfipadnych nasledku.

V oblasti vyuky studentl EK spoluplisobi a pfispiva k vytvareni vzajemné davéry, vaznosti,

respektu a ohleduplnosti mezi vyuéujicimi, ostatnim personalem, studenty a nemocnymi, aby

se |é¢ebny a vyukovy proces uskuteérioval k prospéchu vyuky i Ié¢by za souhlasu nemocného.

Vykonava konzultaéni ¢innost v oblasti etiky ve zdravotnictvi v ramci FNOL a LF UP.




h) Udrzuje vztahy a spolupraci s dalsimi EK v CR a obdobnymi institucemi i na mezinarodni trovni,
s organizacemi zdravotnickych a dal$ich profesnich skupin, odbornych Iékaiskych spolecnosti
zabyvajicimi se etikou ve zdravotnictvi a bioetikou v CR i v zahraniéi.

i) Zaujima stanoviska a doporuceni i k dal$im zalezitostem, které jsou EK predlozeny. Nezabyva
se konkrétnimi stiznostmi pacientl na nespravny lé¢ebny postup a téZz podanimi z oblasti
interpersonalnich a pracovné-pravnich vztah(. Persondlni a platové otazky zaméstnancu jsou
mimo pUsobnost EK.

j) EK svou &innost fidi podle smérnice FNOL ¢. Sm-G011 ,Statut a jednaci fad komisi®, ktera
stanovuje zakladni pravidla pro jednani a rozhodovani komisi.

M.
Servisni Gtvar komise
a) Administrativni &innost EK zajistuje tajemnik, ktery je fizen pfedsedou a mistopfedsedou EK.
b) Prostorové, technické, administrativni a finanéni zabezpeceni Cinnosti EK je zajistovano
v plsobnosti FNOL a LF UP.

Iv.
Personalni zajisténi komise

a) EK ma nejméné 11 a nejvice 18 &lenl. Je tvofena odborniky z oblasti zdravotnictvi a z dalSich
oblasti, predevsim pak lékafi, farmaceuti a dal$i zdravotniéti pracovnici, pravnici, ucitelé
vysokych $kol, védci, jakoz i zastupci vefejnosti. Alespon jeden z ¢lend EK musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespoii jeden z &lend musi byt
osobou, ktera neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k FNOL/UPOL. Navrhy na ¢leny EK muze podat kterykoliv zaméstnanec FNOL a LF
UP. Cleny EK jmenuje a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP. Predsedu a
mistopiedsedu voli ze svého stfedu &lenové EK a jmenuje a odvolava feditel FNOL po
projednani s dékanem LF UP. EK si muzZe zvolit vice mistopfedsedu.

b) Clenové EK jsou jmenovani na dobu neurditou. Pfi sniZzeni poctu ¢lend komise béhem funkeniho
obdobi jmenuje nové &leny feditel FNOL, pfi¢emz mize vzit v Gvahu navrh EK.

c) Podminkou ¢&lenstvi v EK je:

- obdanska bezuhonnost, prokazana predloZzenim vypisu z rejstfiku trestu,

- disciplinarni bezthonnost dle zakona o Ié&ivech,

- plna svépravnost,

- pisemny souhlas s Elenstvim,

- zdrzet se vyjadfovani k zaleZitostem, na jejichz provadéni maji €lenové EK osobni zajem,
jakoz i vykonu odborného dohledu nad nimi, a neprodiené oznamit EK vznik osobniho zajmu
na posuzované zalezitosti,

d) Clenstvi v EK zanika pisemnym vzdanim se &lenstvi doru¢enym fediteli FNOL, odvolanim clena
EK teditelem FNOL nebo umrtim &lena EK. Zanikem ¢lenstvi vSech ¢&lenu EK zanika EK. V
pfipadé zaniku EK bude tato skute¢nost nahlasena SUKL a v3em zadavatelim Klinickych
hodnoceni, nad jejichz pribéhem EK vykonava dohled.

V.
Verejnost jednani komise
Jednani EK je neverfejné. V pfipadé potieby si EK komise zve k jednani experty a dalSi hosty.
Clenové etické komise maji povinnost zachovavat mi¢enlivost o informacich a skuteCnostech, které
se dozvi v souvislosti se svym &lenstvim v etické komisi. Povinnost zachovavat micenlivost trva i po
zaniku élenstvi v etické komisi. Povinnost miéenlivosti se vztahuje i na pfizvané osoby.

Vi
Organizacni zalezitosti komise
a) Jednani EK se Ffidi jednacim fadem EK, ktery upravuje i dal$i nalezitosti a ktery byl schvalen
feditelem FNOL a dékanem LF UP v souladu se standardnimi pracovnimi postupy.
b) EK neni spravni organ a na vydavani stanovisek a postupy EK se spravni fad nevztahuje.
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VIL.
Souvisejici pravni predpisy

- 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, Helsinky 2024

- ICH E6 (R2) Good Clinical Practice.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich |&&ivych pripravku a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 745/2017 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 746/2017 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju a o volném pohybu téchto Gdaj
a o zruseni smérnice 95/46/ES.

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

- Vyhladka ministra zahrani¢nich véci & 120/1976 Sb. o Mezinarodnim paktu o obcanskych
a politickych pravech a Mezinarodnim paktu o hospodafskych, socialnich a kulturnich pravech.

- Sdéleni federalniho ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 209/1992 Sb. — Umluva o ochrané
lidskych prav a zakladnich svobod a Protokol( na tuto Umiuvu navazujicich.

- Sdeéleni ministerstva zahraniénich véci &. 96/2001 Sb.m.s. — Umluva na ochranu lidskych prav
a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych
pravech a biomedicing).

- Sdéleni ministerstva zahraniénich véci & 30/2020 Sb.m.s. — Dodatkovy protokol k Umiuvé
o lidskych pravech a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem.

- Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lé&ivech).

- Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani.

- Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.

- Vyhlaska ¢. 463/2021 Sb., o bliz§ich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich
I&Civych pFipravk(.

- Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl a o0 zméné nékterych zakond.

- Zavazné stanovisko Ceskeé lékarské komory &. 1/2008.

VIIL.
Prechodna a zavéreéna ustanoveni
Tento Statut vstupuje v platnost a Géinnost dnem schvaleni feditelem FNOL a dékanem LF UP
a soucasné rusi Statut etické komise ze dne 9.12.2022.

V Olomouci dne 23.7.2025

prof. MUDT. Milan Kola, Ph.D.

Kol 1 prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
dékan LF UP \

feditel FNOL
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