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Ustaveni EK : EK byla ustavena dne 2.1.1991 jako EK Fakultni nemocnice v Olomouci a Lékaiské
fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na zakladé dopisu piedsedy Centralni EK MZd CR
doc.MUDr J. Setky,CSc., ze dne 13.11.1990.

Dopisem Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 18.12.2017 byla EKOL a LF UP v Olomouci uréena
jako EK vydavajici stanoviska k multicentrickym KH s u¢innosti do 31.12.2022.

Ustaveni EK a uréeni EK pro multicentricka hodnoceni, stejné jako zanik EK a zmény udaji
umoziujici spojeni s EK se neprodlené oznamuji SUKL. Tyto informace oznamuje feditel FNOL. Na
zékladé navrhu SUKL, po piedchozi kontrole Inspekénim odd. SUKLu bylo ,,znovuuréeni® ve
stanovenych terminech obnovovano, naposled dopisem MZd ze dne 8.12.2014.

Perzonalni zajisténi EK :

1. EK manejméné 11 a nejvice 18 ¢lenil. Je slozena z odbornikil z oblasti zdravotnictvi a osob bez
vzdélani v oblasti 1ékatstvi. Alespon jeden z ¢lenit EK musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden ze ¢lentt EK musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovné pravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni
k FNOL a LF UP. Navrhy na ¢leny EK miize podat kterykoliv zaméstnanec FNOL a LF UP.
Cleny EK jmenuje a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP. Piedsedu, 1. a 2.
mistopfedsedu na ndvrh EK jmenuje a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP.

2. Jmenovéni EK musi probéhnout nejméné 2 mésice pfed uplynutim mandatu dosavadni EK.
Reditel FNOL po jmenovani ¢lenti komise do tydne svola prvé zasedani nové EK.

3. Funkcni obdobi ¢lena EK a jejich funkcionait je 4-leté. Pti sniZzeni poctu ¢lend komise béhem
funkéniho obdobi jmenuje nové ¢leny feditel FNOL, pfi¢emz mize vzit v avahu navrh EK. Pfi
dodatecném jmenovani clenem nebo funkcionafem EK v pribéhu funkéniho obdobi EK, plati
jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.

4. Podminkou ¢lenstvi v EK je :

a. obcanska bezihonnost,

b. pisemny souhlas ¢lena,

- se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadifovani k zaleZitostem, na nichz ma osobni
zajem, jakoZ i vykonava odborny dohled nad nimi a Ze neprodlen¢ oznami EK vznik
osobniho zajmu na posuzované zalezitosti,

- se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dal$ich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi
v EK podle platné¢ho zdkona a jeho provadécich pravnich predpisi,

- S tim, ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
V souvislosti se svym ¢lenstvim v EK .

5. Clenstviv EK zanik4 uplynutim funkéniho obdobi, imrtim ¢lena EK, na zakladé pisemné
zadosti ¢lena EK dorucené fediteli FNOL a odvolanim ¢lena EK feditelem FNOL na navrh
schvaleny EK.

Seznam ¢lent EK : viz pfiloha

Datum jmenovani : 1.1.2019
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Odborna zpusobilost ¢lenti EK : doloZena strukturovanymi Zivotopisy (v pfiloze), které jsou
aktualizovany1x za 4 roky, ev. individualné pii zméné.

Doskolovani &lenti EK je zajitovano jejich ucasti na akcich Fora EK, $kolicich akcich SUKL, IPVZ,
odbornych spole¢nosti a vlastni EK. Ugast se doklada piislusnym potvrzenim, certifikatem nebo
prezenéni listinou.

Zruieni EK : Zanik EK hlasi feditel FNOL SUKLu a rovnéz viem zadavatelim KH nad jejimz
priabéhem vykonava dohled.( § 53 odst. 4. zakona ¢. 378/2007 Sb.). Jeji ¢innost mize pievzit jen EK
urcend jako EK pro multicentricka hodnoceni urcend (podle § 53 odst. 12. zakona ¢. 378/2007 Sb .).
V ptipadé zaniku EK zajisti feditel FNOL uchovani zaznamu ev. zajisti jejich predani jiné EK (§ 53.
odst. 12. zakona 378/2007 Sb.)

Sougasné SUKLu oznami, zda &innost zaniklé EK piebira jina komise, dale sd&li seznam probihajicich
KH, nad kterymi zanikla EK vykonavala dohled a jakym zptisobem je zajisténo uchovavani ¢i predani
dokumentace zaniklé EK.

Postup p¥i prebirani dohledu nad KH v pripadé zaniku puvodni EK:

1. EK FNOL a LF UP(dale EK) ptebira dohled nad KH v ptipadé zaniku ptivodni (jiné) EK na zakladé
pisemné zadosti ziizovatele zaniklé EK.

2. O vyhovéni zadosti rozhoduje predseda EK event. v jeho zastoupeni funkcionaii EK dle
zastupitelnosti uvedené v JR EK. O zamitavém rozhodnuti bezodkladng informuje Zadatele.

3.V zadosti musi byt uvedena ptesna identifikace zaniklé EK a datum jejiho zaniku a ptiloZen uplny
soupis dokumentace predavaného KH. V piipadé piedavani dohledu nad vice KH, musi byt dodan i
uplny prehledny seznam pieddvanych KH.

4. Tajemnice EK zkontroluje podle téchto seznamil preddvanou dokumentaci a pfipravi podklady pro
vyhotoveni protokolu.

5. Predseda EK nebo jim povéreny ¢len EK zkontroluje pfedanou dokumentaci se zamétenim
predevsim na uplnost a platnost vydanych stanovisek ke studii zaniklé EK a pfipravi postup na feSeni
ptipadnych nedostatka.

6. Protokol o pfevzeti dokumentace obsahuje identifika¢ni udaje KH (nazev, EudraCT numer, ¢islo
protokolu), uplny seznam piebirané dokumentace a vyjadieni o platnosti vydanych stanovisek. Jsou
uvedeny zjiSténé nedostatky a navrh na jejich feSeni, datum vyhotoveni a podpis predsedy EK.

V piipadé prevzeti dohledu nad vice KH je soucasti protokolu i seznam téchto KH.

7. Protokol o prevzeti ptislusné dokumentace je zaslan:

- ziizovateli zaniklé EK

8. Pisemné oznameni o pievzeti dohledu nad ptislusnym KH je zaslano :

- zfizovateli zaniklé EK (s protokolem )

- mistnim EK, kde KH probiha (bez protokolu)

- SUKLu

- zadavateli

Priloha ¢. 1.: Seznam ¢leni EK

Pisemné souhlasy ¢leni EK podle § 53 odst. 2. pismena a-c zakona ¢. 378/2007Sb., strukturované
Zivotopisy ¢lenti EK, prohlaseni o ml¢enlivosti ¢lenii EK jsou zaloZeny v osobni sloZce kazdého
jednotlivého ¢lena EK.
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Piiloha ¢. 1
ETICKA KOMISE FAKULTNI NEMOCNICE
A LEKARSKE FAKULTY UNIVERZITY PALACKEHO V OLOMOUCI
(Seznam ¢lent komise a jejich profesionalni kvalifikace)
2024-08-26

Piedseda: . )
MUDr. Jindfiska BURESOVA, odborna 1ékatka neurologie
Neurologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

1. Mistopi-edseda:
doc. MUDr. Jirina ZAPLETALOVA, Ph.D., docentka détského 1ékaistvi
Détska klinika Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

2. Mistopiedseda:
prof. MUDr. et Mgr. JiFi Minafik, Ph.D., docent vnitiniho 1ékafstvi a hemato-onkologie
Hemato-onkologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékaiské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

Clenové komise:
MUDr. Libor KVAPIL
prakticky lékar

Anna HOLA, zdravotni sestra
I.chirurgicka klinika Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci
- stani¢ni sestra.

MUDr. et PhDr. Lenka Hansmanova, Ph.D. odborna 1ékarka gynekologie a porodnictvi
Centrum zdravi a prevence: Ambulance psychosomatické mediciny
Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

PharmDr. Tomas Andél, Ph.D., klinicky farmaceut
Nemocnic¢ni lékarna Fakultni nemocnice Olomouc

doc. MUDr. Libuse Starkova, CSc., docent psychiatrie
Psychiatricka klinika Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty University Palackého v Olomouci

prof. MUDr. Karel Indrak, DrSc., profesor hemato-onkologie
emeritni profesor Hemato-onkologicke kliniky FN a Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci

MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., odborny 1ékaf onkologie
Onkologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékaiské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., odborny I1ékat Laboratoie experimentalni mediciny

UMTM Fakultni nemocnice a Lékaiské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci. Lékai Ustavu
1ékatské genetiky

Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty UP v Olomouci.

MUDr. Jan Strojil, Ph.D., Infek¢ni oddéleni, 1ékaf
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Infekéni oddéleni Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

Pavel Stuska, ThLic., PhD., theolog, Arcibiskupstvi olomoucké, Olomouc

Ing. Jakub Kral, Utvar hospodaisko technické spravy: oddéleni biomedicinského inzenyrstvi FNOL
MUDr. Renata Lubi¢ova, VSeobecny prakticky lékat pro dospélé, SPEA Olomouc

Iveta Sudolska, tajemnice Etické komise
Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci.

Véra Bartlova, dokumentaristka
Neurologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci.
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