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Ustaveni EK : EK byla ustavena dne 2.1.1991 jako EK Fakultni nemocnice v Olomouci a
Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na zékladé 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 vydévajici stanoviska k multicentrickym KH s t¢innosti do 31.12.2022.
Ustaveni EK a uréeni EK pro multicentrickd hodnoceni, stejn¢ jako zanik EK a zmény udajt
umoziiujici spojeni s EK se neprodleng oznamuji SUKL. Tyto informace oznamuje feditel
FNOL. Na zakladé navrhu SUKL, po predchozi kontrole Inspekénim odd. SUKLu bylo
»znovuurceni® ve stanovenych terminech obnovovano, naposled dopisem MZd ze dne
8.12.2014.

Perzonalni zajisténi EK :

1. EK manejméné 11 anejvice 18 ¢lentl. Je sloZena z odborniki z oblasti zdravotnictvi a
osob bez vzdé€lani v oblasti 1ékaistvi. Alespon jeden z ¢leni EK musi byt osobou bez
zdravotnického vzdeélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespoil jeden ze ¢lentt EK
musi byt osobou, kterd neni v pracovnim poméru, 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 odvolavé feditel FNOL po projednani
s dékanem LF UP. Piedsedu, 1. a 2. mistopfedsedu na navrh EK jmenuje a odvolava
feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP.

2. Jmenovéani EK musi probéhnout nejméné 2 mésice pred uplynutim mandatu dosavadni
EK. Reditel FNOL po jmenovani &lenti komise do tydne svola prvé zasedani nové EK.

3. Funkéni obdobi ¢lena EK a jejich funkcionait je 4-leté. Pti snizeni poctu ¢leni komise
béhem funkéniho obdobi jmenuje nové ¢leny feditel FNOL, pfi¢emz miiZe vzit v ivahu
navrh EK. Pti dodate¢ném jmenovani ¢lenem nebo funkcionatem EK v prab¢hu
funkéniho obdobi EK, plati jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.

4. Podminkou ¢lenstvi v EK je :

a. obcCanska bezuhonnost,

b. pisemny souhlas ¢lena,

- se svym ¢lenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadfovani k zalezitostem, na nichZ ma
osobni zajem, jakoz 1 vykonéva odborny dohled nad nimi a ze neprodlené oznami
EK vznik osobniho zajmu na posuzované zélezitosti,

- sezvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a
¢lenstvi v EK podle platného zakona a jeho provadecich pravnich ptedpist,

- s tim, Ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi

v souvislosti se svym ¢lenstvim v EK . )
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5. Clenstvi v EK zaniké4 uplynutim funkéniho obdobi, tmrtim ¢lena EK, na zakladé
pisemné zadosti ¢lena EK dorucené fediteli FNOL a odvolanim ¢lena EK feditelem
FNOL na navrh schvéleny EK.

Seznam ¢lenu EK : viz ptiloha

Datum jmenovani: 1.1.2019

Odborna zpusobilost ¢lenu EK : doloZena strukturovanymi zivotopisy (v ptiloze), které

jsou aktualizovanylx za 3 roky, ev. individualné pii zméné.

Doskolovani ¢lenti EK je zajistovano jejich ucasti na akcich Fora EK, $kolicich akcich

SUKL, IPVZ, odbornych spoletnosti a vlastni EK. Utast se doklada piisluinym potvrzenim,

certifikdtem nebo prezenéni listinou.

Zruleni EK : Zanik EK hlasi feditel FNOL SUKLu a rovnéz viem zadavateltim KH nad

jejimz pribehem vykonéva dohled.( § 53 odst. 4. zdkona ¢. 378/2007 Sb.). Jeji ¢innost muze

pfevzit jen EK uréena jako EK pro multicentricka hodnoceni uréena (podle § 53 odst. 12.

zékona ¢. 378/2007 Sb .). V ptipadé zaniku EK zajisti feditel FNOL uchovani zdznam ev.

zajisti jejich predani jiné EK (§ 53. odst. 12. zakona 378/2007 Sb.)

Sougasné SUKLu oznami, zda ¢innost zaniklé EK prebira jina komise, dale sdéli seznam

probihajicich KH, nad kterymi zanikla EK vykonavala dohled a jakym zplisobem je zajisténo

uchovévani ¢i pfedani dokumentace zaniklé EK.

Postup pFi piebirani dohledu nad KH v pFripadé zaniku pavodni EK:

1. EK FNOL a LF UP(dale EK) pfebira dohled nad KH v pfipadé zaniku ptivodni (jiné¢) EK

na zékladé pisemné zadosti zfizovatele zaniklé EK.

2. O vyhoveéni zadosti rozhoduje predseda EK event. v jeho zastoupeni funkcionaii EK dle

zastupitelnosti uvedené v JR EK. O zamitavém rozhodnuti bezodkladné informuje Zadatele.

3.V zadosti musi byt uvedena presna identifikace zaniklé EK a datum jejitho zéaniku a

priloZen uplny soupis dokumentace predavaného KH. V piipad¢ predavani dohledu nad vice

KH, musi byt dodan i tplny piehledny seznam predavanych KH.

4. Tajemnice EK zkontroluje podle téchto seznami predavanou dokumentaci a piipravi

podklady pro vyhotoveni protokolu.

5. Pfedseda EK nebo jim povéteny ¢len EK zkontroluje pfedanou dokumentaci se zaméfenim

predevsim na Uplnost a platnost vydanych stanovisek ke studii zaniklé EK a pfipravi postup

na feSeni piipadnych nedostatk.

6. Protokol o prevzeti dokumentace obsahuje identifika¢ni udaje KH (nazev, EudraCT

numer, ¢islo protokolu), uplny seznam piebirané dokumentace a vyjadfeni o platnosti

vydanych stanovisek. Jsou uvedeny zjisténé nedostatky a navrh na jejich feSeni, datum
vyhotoveni a podpis predsedy EK. V ptipadé pievzeti dohledu nad vice KH je soucasti
protokolu i seznam téchto KH.

7. Protokol o ptevzeti piislusné dokumentace je zaslan:

- ziizovateli zaniklé EK

8. Pisemné ozndmeni o pievzeti dohledu nad piislusnym KH je zaslano :

- ztizovateli zaniklé EK (s protokolem )

- mistnim EK, kde KH probih4 (bez protokolu)

- SUKLu

- zadavateli
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Priloha ¢. 1.: Seznam &lend EK
Pisemné souhlasy ¢lenit EK podle § 53 odst. 2. pismena a-c zdkona &. 378/2007Sb.,

strukturované Zivotopisy ¢&leni EK, prohliSeni o ml&enlivosti &lenti EK jsou zaloZeny
v osobni sloZce kazdého jednotlivého ¢lena EK.
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(Seznam ¢lentl komise a jejich profesionalni kvalifikace)

Predseda:
MUDr. Jindriska BURESOVA, odboma 1¢katka neurologie

Neurologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékatské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci e,

1. Mistopredseda:
Doc. MUDr. Jirina ZAPLETALOVA, Ph.D., docentka d&tského 1ékafstvi

Deétska klinika Fakultni nemocnice a Lékafské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci .

Clenové komise:
Prof. MUDr. Jaroslav JEZDINSKY, CSc., profesor farmakologie

Emeritni pfednosta Farmakologického ustavu Fakultni nemocnice a Lékat'ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci . .....ooovvvvininninnnnn...

JUDr. Zora KREJCI
soukromy pravnik —advokat

MUDr. Libor KVAPIL
prakticky 1ékat

Doc. MUDr. Pavel MANAK, CSc., docent traumatologie

Emeritni pfednosta Odd€leni traumatologie Fakultni nemocnice a Lékafské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  ........cocoviviiiininiininnn.

Doc. ThDr. Rudolf SMAHEL, docent teologie

vedouci katedry kiestanské vychovy Cyrilometod&jské teologické fakulty Univerzity Palackého v Olomouci ...

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

MUDr. et PhDr. Lenka Hansmanova, Ph.D. odborn4 1ékaika gynekologie a porodnictvi
Porodnicko-gynekologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékai'ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci ...

PharmDr. Tomas Andél, Ph.D., Klinicky farmaceut

Nemocni¢ni 1ékdrna Fakultni nemocnice Olomouc

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

doc. MUDr. et Mgr. Jiri Minai"ik, Ph.D., docent vnitiniho 1ékafstvi a hemato-onkologie
Hemato-onkologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékat'ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

prof. MUDr. Karel Indrik, DI‘SC., profesor hemato-onkologie
emeritni profesor Hemato-onkologické kliniky Fakultni nemocnice a Lékat'ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci

MUDr. Karel Cwiertka, Ph.D., odbomy 1ékat onkologie
Onkologicka klinika Fakultni nemocnice a Lékafské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci e

Iveta Sudolska, tajemnice Etické komise
Fakultni nemocnice a Lékat'ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci.

Véra Bartlova, dokumentaristka /
Neurologick4 klinika Fakultni nemocnice a Lékafské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci. . e
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