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Komunikace Etické komise s externimi subjekty

Komunikace s ostatnimi subjekty je realizovana pfedevSim v pisemné formé (dopisem, e-mailem,
CTIS) a je zajisténa kancelafi Etické komise (EK).

Ustni komunikace je realizovana predevsim prostfednictvim telefonickych hovor( a je takto FeSena
pouze organizacCni problematika nezasadni povahy.

Veskera odchozi i pfichozi komunikace je evidovana a archivovana kancelafi EK.
Za vedeni evidence a archivaci odpovida tajemnice EK.

Za dodrzovani zavaznych termin( pfi posouzeni nové zadosti a naslednych dodatki odpovida
tajemnice EK. V pfipadé nemoznosti dodrzeni zavaznych termini s ohledem na planované fadné
zasedani EK, sdéli tuto skuteCnost predsedovi, ktery mlize rozhodnout o mimofadném terminu
jednani EK.

Ve Ihuté, kdy je posuzovana zadost za ucelem vydani stanoviska, miaze EK zaslat zadateli pozadavek
na doplnéni chybégjicich udaju. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje do doby
doruceni doplfiujicich udaju EK.

EK mize na zakladé pisemné dohody uzaviené s jinym zdravotnickym zafizenim pUsobit jako EK pro
toto zafizeni. Vypracovani a schvaleni pisemné dohody mezi Fakultni nemocnici Olomouc (FNOL)
a jinym zdravotnickym zafizenim zajiStuje Odbor pravni FNOL.

VeSkeré pisemné dokumenty tykajici se novych Zadosti a naslednych dodatkl zasilané externim
subjektim vyhotovuje tajemnice EK, schvaluje pfedseda EK, a jsou odesilany neprodlené.

Statni Gstav pro kontrolu lééiv (SUKL)

Dle statutu EK a dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (375/2022 Sb.) je v pfipadé zaniku EK tato skute¢nost nahlasena SUKL.

EK oznamuije odvolani svého souhlasného stanoviska neprodlené SUKL.

EK je na vyzadani SUKL prostfednictvim portalu CTIS povinna pfedat SUKL své stanovisko ke véem
dokumentim, které podléhaji posouzeni EK, nejpozdéji jeden pracovni den pfed poslednim dnem
stanovené Ihity.

Pokud EK zjisti, Zze se vyskytly divody pro odvolani jejiho souhlasného stanoviska, pozada SQKL,
aby si vyzadal stanovisko zadavatele, popfipadé zkouSejiciho. EK dale neprodlené oznami SUKL
odvolani souhlasného stanoviska.

Zadavatelé/zadatelé

Zasilani stanovisek k: inicialnim podanim a dodatkim klinickych zkouskek (KZ), studii funk&ni
zpusobilosti (SFZ), k hlasenim nezadoucich ucinkl, k ukon€eni KZ a SFZ, k oznameni o zahajeni
studie, k hodnoticim zpravam, ke zménam v udajich zadavatele a Zadatele (adresa, zmé&na monitora
studie atd.).

EK je opravnéna si v prlbéhu posuzovani vyzadat od zadavatele dalSi dokumenty a doplfujici
informace, které jsou k posouzeni danych skutecnosti nezbytné.
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EK si pfed trvalym nebo do¢asnym odvolanim svého souhlasného stanoviska, s vyjimkou pripadu
ohrozeni bezpecnosti subjektl, vyzada stanovisko zadavatele.

EK oznami neprodlené pisemné zadavateli odvolani svého souhlasného stanoviska.

Dle statutu EK je v pfipadé zaniku EK tato skute¢nost nahlasena vSem zadavatelim klinickych
hodnoceni (KH), nad jejichz pribéhem EK vykonava dohled.

U KH vedenych v CTIS probiha komunikace vyhradné pres CTIS.

Resitelé/zkousejici

Pozvani k ucasti na jednani EK zajistuje tajemnice EK na zakladé rozhodnuti predsedy nebo
mistopfedsedy, kdy feSitel ma postaveni hosta bez hlasovaciho prava.

Zasilani stanovisek k vyzkumnym projektdm a jejich dodatkim.

EK oznami odvolani souhlasného stanoviska a toto odvolani obsahuje opatfeni nezbytna k ukon&eni
KH, zejména k pfevodu subjektu hodnoceni na jinou 1é¢bu, nejsou-li uvedena jiz v protokolu.

EK si pfed trvalym nebo do¢asnym odvolanim svého souhlasného stanoviska, s vyjimkou pfipadd
ohrozeni bezpecnosti subjektl, mize vyzadat stanovisko zkousSejiciho.

Komunikace Etické komise se ziizovatelem (FNOL a Lékaiska fakulta Univerzity Palackého)

Podle § 53 zakona o |éCivech €. 378/2007 je EK nezavisly organ, jeho povinnosti je chranit prava,
bezpecnost a zdravi subjektd hodnoceni, pfitom podminky pro €innost EK zajisti subjekt, ktery ji
ustavil. Odpovédnosti a pravomoci ¢lenll EK jsou definovany v Jednacim fadu a Statutu EK,
odpovédnosti kancelafe EK v SOP &. 5.

Komunikace EK se zfizovatelem je realizovana pisemnou i Ustni formou a zahrnuje zejména:

Pisemny navrh na jmenovani a odvolani ¢lend EK, ktery pfedklada predseda EK fediteli FNOL
a dékanovi Lékarské fakulty Univerzity Palackého (LF UP).

Usneseni ¢lent EK, na jehoz podkladé feditel FNOL a dékan LF UP jmenuje a odvolava pfedsedu
EK.

EK zpracovava zpravu o ¢innosti. Zpravu predklada predseda fediteli FNOL a dékanovi LF UP, a to
nejpozdéji do konce ledna za predchozi kalendarni rok.

Cestovni pfikazy ¢len EK pro pracovni cesty souvisejici s ¢innosti EK, které schvaluje pfedseda EK
po pfedchozi konzultaci s vedoucim pracovisté, na kterém ¢len EK pracuje.

Odmény pro Cleny EK, které navrhuje pfedseda EK a projedna je s naméstkem personalniho useku
FNOL.

Podklady pro fakturaci za expertni posouzeni nové zadosti formou ,Zadosti o stanovisko Etické
komise“ nebo projednani dodatk(l zpracuje kancelai EK (aktualni ceny jsou uvedeny v ceniku
na internetovych strankach FNOL), pfeda jej ke schvaleni pfedsedovi EK, nasledné je faktura
zpracovana na ekonomickém useku FNOL a zaslana zadavateli / zadateli.

Pozadavky na nakup kancelarského materialu, které zajistuje kancelar EK.

Pofizeni dlouhodobého hmotného majetku ur€eného pro potfeby EK navrhuje kanceldi EK
a schvaluje pfedseda EK.
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