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Jednaci rad Etické komise FNOL a LF UP
I
Obecna ustanoveni.

Eticka komise (dale jen EK) vykonava svou &innost v souladu s timto Jednacim fadem, ktery
upravuje zejména zpusob planovani zasedani, komunikaci ¢len( EK, zplsob vedeni zasedani
a zpusob odvolani souhlasného stanoviska etické komise.

Na svém prvnim zasedani, které fidi vékem nejstarsi ¢len EK jako predsedajici, navrhnou élenové
EK ze svého stfedu pfedsedu, mistopfedsedu, pfipadné vice mistopfedsedl. Predsedajici
nejpozdeji do dvou dnl pisemné oznami navrh fediteli Fakultni nemocnice Olomouc (dale jen
FNOL).

Volba predsedy a mistopredsed( EK
Navrh na kandidaty na funkce uvedené v pfedchozim odstavci ma pravo podat kterykoliv ¢len EK.
O navrhu se rozhoduje tajnym hlasovanim.
Ke zvoleni kandidata je zapoti'ebi nadpolovi¢ni vétsiny hlasl pritomnych ¢lent EK.
V pfipadé, Ze Zadny z kandidatd neobdrzi potiebny pocet hlas(, hlasuje se znovu o kandidatech,
ktefi se umistili na prvnich dvou mistech. Pokud se na prvnim misté umistili dva nebo vice
kandidatl, potom do druhého kola postupuji jen tito kandidati. Pri volbé ve druhém kole se
postupuje stejné jako v kole prvnim.
Pokud Zadny z kandidatd neni v druhém kole zvolen, postupuje do tretiho kola kandidat
s nejvyssim poétem hlasu. Pri volbé ve tfetim kole se postupuje stejné jako v kole druhém.
Neni-li ani ve tfetim kole kandidat zvolen, vyhlasuji se volby nové.

1.
Jednani EK

EK se schazi v terminech stanovenych planem zasedani komise 1x mésiéné, event. dle potreby
¢astéji, nejméné v8ak 1x ¢tvrtletné. Plan zasedani EK je po projednani a schvaleni komisi
zvefejnén na internetu nejpozdéji pfed pocatkem pfislusného kalendarniho roku.

EK je usnasenischopna, je-li pfitomno nejméné 5 jejich ¢lenu, mezi nimiz je pfitomen &len, ktery
nema zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci, a ¢len, ktery neni v pracovnim
poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavisiém postaveni ke zdravotnickému
zafizeni, ve kterém bude klinické hodnoceni, klinicka zkouska nebo studie funkéni zplsobilosti
probihat, nadpoloviéni vétsinu pfitomnych &lenu tvofi zdravotniéti pracovnici.

NemUzZe-li se ¢len EK zucéastnit jednani EK, oznami pfed jednanim komise predsedovi nebo
mistopfedsedovi osobné nebo pisemné dlvody své nepfitomnosti, resp. pfipominky
k projednavanym zalezitostem. Tyto pfipominky v8ak nenahrazuji hlasovani.

EK pfijima sva stanoviska neverejnym hlasovanim. PFi hlasovani rozhoduji hlasy nadpolovi¢ni
vétsiny pfitomnych ¢lent EK. V pripadé rovnosti hlast rozhoduje hlas predsedajiciho. Pfijimani
stanoviska jsou pfitomni pouze ¢lenové EK a tajemnik EK, resp. jeho zastupce.

Jednani komise fidi jako prfedsedajici pfedseda EK, v jeho nepfitomnosti 1. mistopfedseda, pokud
neni pfitomen nikdo z uvedenych, vede jednani 2. mistopifedseda. Pokud neni pfitomen nikdo
ze jmenovanych, je jednani komise pfelozeno na jiny termin.

Podklady kjednani pfipravuji predseda s tajemnikem, ktefi pfipravi program i zapis
z jednani. Tajemnik vede agendu EK.




7. Pozvanku k jednani komise spoleéné s programem jednani obdrZi Clenove komise nejpozdeji
7 dnl pred jednanim komise. Za jeji tvorbu a distribuci odpovidaji pfedseda ve spolupraci
s tajemnikem komise. Podkladové materialy k projednani jsou ulozeny na sdileném disku
pristupném pouze ¢lenim EK, a to nejpozdéji 7 dnl pred jednanim EK. Externim ¢lenum komise
budou materialy a program zaslany.

8. K projednavané zalezZitosti mohou hlasovat pouze ¢lenové EK, ktefi nemaji osobni zajem na
projednavaneé zalezitosti ¢ili nejsou-li ve stfetu zajma.

9. O Udasti na jednani je pofizena presenéni listina s vlastnoruénim podpisem kazdeho ucastnika
jednani, ktera tvori pfilohu originalu zapisu.

10. Z kazdého jednani komise je pofizen zapis. Zapis obsahuje: datum, hodinu a misto konani,
seznam pfitomnych &lent, seznam pfizvanych hostl, body jednani, zaznam o stanovisku komise
vé. zpsobu jakym bylo stanovisko pfijato, zaznam o moznosti stfetu zajmd, hlavni body diskuse,
podpis predsedajiciho a zapisovatele. Zapis je vyhotoven do 10 pracovnich dnd po terminu
jednani EK, rozeslan véem ¢lenim EK a nasledné archivovan.

11. Z diivodd hodnych zvlastniho zietele mize EK jednat a hlasovat per rollam. Ustanoveni o jednani
EK se v tomto uziji pfiméfené&. Technicky se hlasovani per rollam provadi e-mailovou komunikaci
a vysledek hlasovani per rollam se zaznamena do zapisu z nasledujiciho zasedani EK.

12. Komise zpracovava zpravu o &innosti. Zpravu predklada predseda Fediteli FNOL a dékanovi
Lekarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci (dale jen LF UP), a to nejpozdeji do konce ledna
za predchozi kalendarni rok.

13. Pisemné dokumenty jménem EK podepisuje jeji pfedseda, vjeho nepfitomnosti
1. mistopfedseda, jsou-li oba nepfitomni, pak 2. mistopiedseda.

14. EK uchovava dokumentaci, na jejimz zakladé vydala své stanovisko, stejné jako samotne
stanovisko po dobu v rozmezi 3 az 25 let podle typu studie/zadosti. Radné uchovani zaznamu
v piipad& zaniku EK zajisti vedeni FNOL nebo eticka komise, ktera ¢innost EK FNOL a LF UP
prevzala.

15. Dodatky a nezadouci uginky hodnoti a schvaluje pfedseda nebo mistopiedseda.

Iv.
Projednani, vydani a odvolani souhlasného stanoviska k projektim klinického hodnoceni
lééiv, nezavedenych metod a biomedicinského vyzkumu

1. Stanoviska EK ke klinickym hodnocenim légiv jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy
vydavana ke KH radné registrovanym v portalu CTIS. Podrobnosti upravuje SOP €.3.

2. Pfi projednavani, schvalovani a vydavani stanoviska EK k akademickym studiim, grantim,
vyzkumnym zamériim, observaénim studiim, absolventskym pracim, odbornym &lankim apod.
postupuje EK dle SOP €. 9.

3. Pfi odvolani souhlasného stanoviska EK postupuje EK die SOP ¢. 4.

V.
Projednavani a vydavani stanoviska ke klinickym zkouskam
zdravotnickych prostiedki nebo studii funkéni zplsobilosti

Postup EK pfi projednavani a vydavani stanoviska ke klinickym zkouskam zdravotnickych prostfedku
nebo studii funkéni zplsobilosti je pfedmétem SOP €. 10.

VL.
Projednavani a vydavani stanoviska k dodatkim
1. Predlozeny dodatek je referovan na jednani komise. Po diskusi je pfijato obvyklym schvalovacim
postupem stanovisko EK k nému.
2.V pfipadé nesouhlasného stanoviska k dodatku muze EK rovnéz odvolat souhlasné stanovisko
s provadénim klinického hodnoceni v daném misté.
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3. Dodatky administrativni nebo organiza¢ni povahy anebo spocivajici ve zméné udajt nezbytnych
pro zajisténi soucinnosti (napf. telefon nebo e-mail) EK a Statniho ustavu pro kontrolu ééiv
(SUKL) se zadavatelem se nepovazuji za vyznamnou zménu a prfedseda je opravnén vydat
k takovému dodatku souhlasné stanovisko a dodateéné je dat na védomi EK.

VIL.
Zavérecéna ustanoveni

1. Timto se zruSuje Jednaci fad EK FNOL a LF UP v Olomouci ze 7. 1. 2016.
2. Tento Jednaci fad byl projednan a schvalen na jednani EK FNOL a LF UP a nabyva Gg&innosti
dnem schvaleni reditelem FNOL a dékanem LF UP v Olomouci.

V Olomouci dne 23.7. 2025
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prof. MUDr. Mllan Kc“ﬂar Ph.D. '\ prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
dékan LF UP Olomouc feditel FN Olomouc
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