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l.
Obecna ustanoveni.

1. Na svém prvnim zasedani, které fidi, jako predsedajici, vékem nejstarSi ¢len EK,
navrhnou ¢lenové EK ze svého stfedu predsedu, 1. a 2. mistopredsedu. Predsedajici
nejpozdeéji do dvou dnu pisemné oznami navrh rediteli FNOL a dékanovi LF UP, aby
funkcionari EK mohli byt jmenovani do funkci.

2. Navrh na kandidata na funkce uvedené v bodé 1. ma pravo podat kterykoliv ¢len EK. O
navrhu se rozhoduje tajnym hlasovanim. Ke zvoleni kandidata je zapotfebi nadpolovi¢ni
vétsiny hlasu pfitomnych €lent EK. V pfipade, ze zadny z kandidatu neobdrzi potrebny
pocCet hlasu, hlasuje se znovu o kandidatech, ktefi se umistili na prvnich dvou mistech.
Pokud se na prvnim misté umistili dva nebo vice kandidatu, potom do druhého kola
postupuji jen tito kandidati. Pri volbé ve druhém kole se postupuje stejné jako v kole
prvnim. Pokud zadny z kandidatu neni v druhém kole zvolen, postupuje do tretiho kola
kandidat s nejvyssSim poctem hlasu. Pri volbé ve tfetim kole je zvolen kandidat, ktery
ziska nadpolovi¢ni vétsinu hlasu pritomnych ¢lenu EK. Neni-li ani ve tretim kole kandidat
zvolen, vyhlasuji se volby nove. ‘

3. Pri svem jednani se EK ridi platnymi zakony CR, zasadami Listiny zakladnich lidskych
prav a svobod, dalsimi mezinarodnimi dokumenty o lidskych pravech a zasadami
zavaznych | doporucujicich mezinarodnich dokumentu a smérnic pro oblast mediciny,
zdravotnictvi a oblast biomedicinskeho vyzkumu.

Il.
Jednani EK.

1. EK se schazi v terminech stanovenych planem zasedani komise 1x mésic¢né event. dle
potreby Castéji, nejméne vsak 1x Ctvrtletne.

2. Jednani EK je neverejne. Clenové komise a dalsi prfitomni zasedani EK, jsou vazani
micenlivosti o informacich a skutecnostech, o nichz se dozvedeli v souvislosti s jednanim
EK.

3. EK je usnaseni schopna, je-li prfitomno nejméné 5 jejich Clenu, mezi nimiz je pritomen
¢len, ktery nema zdravotnické vzdelani ani odbornou védeckou kvalifikaci a ¢len, ktery
neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém postaveni
ke zdravotnickému zarizeni, ve kterém bude klinické hodnoceni probihat, nadpoloviéni
vétsinu pritomnych €lenu tvori zdravotnicti pracovnici.

4. Nemuze-li se Clen EK zucastnit jednani EK, oznami prfed jednanim komise predsedovi
osobné nebo pisemné duvody své nepritomnosti, resp. pripominky k projednavanym
zalezitostem. Tyto pfipominky vSak nenahrazuji hlasovani.

5. EK komise prijima sva stanoviska verejnym hlasovanim. Pri hlasovani rozhoduji hlasy
nadpolovicni vétsiny pritomnych cClenu EK. V pfipadé rovnosti hlasu rozhoduje hlas
predsedajiciho. Prijimani stanoviska jsou pritomni pouze clenove EK a tajemnice EK.

6. Jednani komise fidi jako predsedajici predseda EK, vjeho nepfitomnosti 1.
mistopredseda, pokud neni pritomen nikdo z uvedenych, vede jednani 2. mistopredseda.
Pokud neni pritomen nikdo ze jmenovanych, je jednani komise prelozeno na jiny termin.

7. Podklady Kk jednani pripravuje 2. mistopredseda, ktery pripravi ve spolupraci
s tajemnikem i zapis z jednani. Ve spolupraci s tajemnikem vede i agendu EK.

8. Pozvanku k jednani komise obdrzi Clenové komise a pozvani hosté ve lhuté do 7 dnu
pred jednanim komise. Za jeji tvorbu a distribuci odpovidaji predseda a 2. mistopredseda
ve spolupraci s tajemnikem komise. Pozvanka ma nalezitosti stanovené ve Smeérnici
reditele FNOL ¢.Sm-GO011.

9. Program jednani navrhuje predsedajici. Navrh programu jednani se schvaluje
hlasovanim.
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projednavane zalezitosti se mohou vyjadfovat pouze ¢lenové EK, ktefi nemaji osobni
zajem na dané zalezitosti. Komise si mlzZe, pro ziskani nazoru, na jednani pfizvat dalsi
odborniky, ktefi nejsou pritomni pfijimani stanoviska (hlasovani). Jejich Géast na jednani
zajisti predseda EK. Vztahuje se na né ustanoveni zakona o zachovani miéenlivosti o
iInformacich a skutecnostech, které se dozvi v souvislosti se svou &innosti v EK.

O ucasti na jednani je pofizena presencni listina s vlastnoruénim podpisem kazdého
ucastnika jednani. Presenc¢ni Ilstlna tvori pnluhu originalu zapisu o jednani.

Z kazdeho jednani komise je pofizen zapis. Zapis obsahuje: datum, hodinu a misto
konani, seznam prltﬂmnych Clenu, seznam pfizvanych hostl, body jednani, zaznam o
stanovisku komise vC. zpusobu jakym bylo stanovisko pfijato, zaznam o moznosti stretu
zajmu, hlavni body diskuse, podpis predsedajiciho a zapisovatele. Zapis je vyhotoven do
10 pracovnich dnl po terminu jednani EK a je archivovan. Reditel FNOL a dékan LF UP
obdrzi zjednodusenou verzi zapisu, kterd neobsahuje konkrétni Udaje o projednavanych
KH. Pro Cleny komise je k nahlédnuti u tajemnika EK.

Plan zasedani EK po projednani a schvéaleni komisi je zvefejnén na internetu a to
nejpozdeji pred pocatkem prislusného kalendarniho roku

Komise zpracovava zpravu o ¢innosti. Zpravu predklada predseda pisemné ke schvaleni
komisi a po jejim schvaleni ji predklada fediteli FNOL a dékanovi LF UP a to nejpozdéii
do konce ledna za predchozi rok.

Pisemné dokumenty jménem EK podepisuje jeji predseda, vjeho nepfitomnosti 1.
mistopredseda, jsou-li oba nepfitomni, pak 2. mistopredseda.

.
Projednani a vydavani stanoviska k projektim klinického hodnoceni Iééiv,
nezavedenych metod a biomedicinského vyzkumu.

EK v pripadé projednavani a vydavani stanoviska k projektim klinického hodnoceni

léCiv (dale KH) vCetné multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a

biomedicinského vyzkumu (v€etné akademického vyzkumu) chrani prava, bezpe&nost a

zdravi subjektt hodnoceni a vérohodnost vysledkl hodnocenych projektu.

Multicentrickym klinickym hodnocenim (dale MH) se rozumi klinické hodnoceni

probihajici na vice nez jednom pracovisti v CR. EK neni spravni organ a na vydavani

stanovisek a postup EK se spravni fad nevztahuje.

Pri projednavani, schvalovani a vydavani stanoviska EK k projektiim akademického

vyzkumu-dale VP (granty, indiv. vyzkumné projekty, diplomové prace apod.) postupuje

EK analogicky jako pfi projednavani klinického hodnoceni l1é€&iv pfiméfené dle SOP. &. 3

Stanovisko muze byt vydano na formulafi dodaném fesitelem (formulafe grantovych

agentur apod.). V pripade, ze EK nabude dojmu, Zze predloZzeny VP muze mit charakter

KH, doporucCi predkladateli — hlavnimu fresSiteli VP - konzultaci s Odd. klinického

hodnoceni Ié¢iv SUKL v Praze. V pfipadé, Ze dle stanoviska SUKL se jedna o KH, musi

zodpovédny fesitel pfedlozit VP upraveny dle pfipominek SUKLu znovu k projednani

EK. Tyto povinnosti resitele jsou uvedeny i ve stanovisku EK. Za projednani projektt

akademického vyzkumu neni pozadovan poplatek za projednani projektu v EK.

Pri svém jednani a vytvareni stanovisek vychazi EK z principl spravné klinické praxe

podle mezinarodné uznavanych standard. Postup upravuje tento jednaci fad a

standardni pracovni postupy (tzv. SOP), které jsou v pisemné podobé uloZeny

v kancelari EK a zverejnény na webovych strankach EK.

EK projednava a vydava stanoviska k projektum klinického hodnoceni véetné

multicentrickych klinickych hodnoceni, nezavedenych metod a biomedicinského

vyzkumu na zakladé Zzadosti podané zadavatelem projektu. K Zadosti musi byt pfiloZzeny

doklady, ktere umozni posoudit:

a) opodstatneni projektu a jeho usporadani

b) zda je hodnoceni predpokladanych pfinosu a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a) zakona
¢.378/2007 Sb. pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odivodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnik,

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zarizeni,

g) vhodnost a uplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén
za ucCelem ziskani informovaného souhlasu, a oduvodnéni vyzkumu na osobach
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neschopnych udelit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim
stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zakona ¢. 378/2007 Sb.,

h) zajisteni odskodnéni nebo pojisténi pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi
v dusledku projektu,

1) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousSejiciho a zadavatele,
jehoz prostrednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni
nebo pripadné skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni KH.

j) vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni
a relevantni aspekty vsech dohod uzavrenych mezi zadavatelem a mistem
hodnoceni,

k) zpusob naboru subjektu projektu.

Kompenzace, pojisteni a odmeny podle odstavce 4. pism. h) az j) EK posuzuje
z hlediska prav, bezpecnosti a zdravi subjektu. Pravem EK je vyzadat si i dalsSi
materialy potrebné pro posouzeni projektu.

5. EK prijima k projednani zadosti s nalezitostmi a s predkladanou dokumentaci
stanovenou vyhlaskou. EK se predklada:

a) protokol a jeho pripadné dodatky

b) text informovaného souhlasu a dalSi pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni,

c) postupy pro nabor subjektu hodnoceni, zejména inzerce,

d) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné uUdaje o bezpecnosti
hodnoceného |éCiva,

e) informace o kompenzacich vydaju a odménach pro subjekty hodnoceni,

f) zivotopis zkousejiciho Ci jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

g) navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva o pojisténi subjektu hodnoceni
zkousejiciho a zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb.,

h) dalsi dokumenty vyzadane EK
Zadost je zafazena na nejbliz§i planovany termin jednani EK, je-li doruéena nejméné
14 dnu pred timto terminem.

6. EK musi nejpozdéji do 60 dnu, neni-li dale stanoveno jinak, ode dne doruceni zadosti
vydat k danému projektu své oduvodnéné stanovisko Zadateli a zaroven je poskytnout
SUKLu a vsem EK prislusnych zdravotnickych zarizeni, kde probiha klinické hodnoceni.

7. Ve I|huté, kdy je posuzovana zadost za ucelem vydani stanoviska v pfipadech
stanovenych zakonem, muze EK zaslat jednou pozadavek na informace, jimiz se doplni
udaje, které zadatel jiz predlozil. Lhuta stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje
az do doby doruceni dopliujicich udaju EK.

8. Prodlouzeni Ihuty uvedené v odst. 5 0 30 dnu je mozné pouze v pripadech klinickych
hodnoceni |éCivych pripravku pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou terapii
nebo somatickou bunécnou terapii nebo |éCivych pripravku obsahujicich geneticky
modifikované organizmy. V oduvodnénych pripadech lze takto prodlouzenou Ihatu jesté
prodlouzit o dalSich 90 dnu. V pripadé xenogenni bunécné terapie neni Ihata pro vydani
stanoviska EK omezena.

9. Ve stanovisku EK pro multicentrické klinické hodnoceni (dale EKMH) posoudi
skutecnosti podle §53 odst. 7. pism. a) az ¢), e), g) az k) a jeji stanovisko ma platnost
pro celé uzemi CR.

10. EK rovnéz posoudi multicentrické klinické hodnoceni a vyda své stanovisko i podle §53
odst 7. pism. d) a f) v pripadé, ze je mistné prislusna ke zdrav. zafizeni nebo jde-li o
zadost, kde ma byt posouzena vhodnost zdravotnického zafizeni, které nema ustavenou
EK. V tomto pripade neni EK opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni
a prislusné dokumentace, knimz EKMH vydala souhlasné stanovisko, je vSak
opravnena Kk provadeni klinického hodnoceni v daném misté vydat nesouhlasné
stanovisko, které je konecné. Souhlasné stanovisko ke KH vydané mistni EK, je platné
pouze v pfipadeé souhlasneého stanoviska EKMH.

11. EK zajistuje dohled nad kazdym projektem, ke kterému vydala souhlasné stanovisko, a
to v intervalech pfimerenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, v pfipadech klinického
hodnoceni na nezletilych osobach minimalné v pul ro¢nich intervalech, v ostatnich
pfipadech vSak nejméné jednou za rok. EK odvola trvale nebo docasné svuj souhlas
s provadenim projektu, jestlize se vyskytnou nové skutenosti podstatné pro bezpecnost
subjektu hodnoceni nebo zadavatel Ci zkousejici porusi zavaznym zpusobem své
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povinnosti. Odvolani souhlasného stanoviska s provadénim KH se vztahuje na konkretni

mista hodnoceni. Odvolani souhlasného stanoviska EK pro multicentrickd hodnoceni ma

za nasledek ukonceni KH v Ceské republice. EK pro multicentrickd hodnoceni

s vyjimkou, kdy je ohroZena bezpecénost subjektu hodnoceni, pred tim, nez by odvolala

své souhlasne stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, popripadé zkousejiciho a

mistni EK. Pokud v pripade zaniku EK jeji Cinnost neprevezme jina EK, ma se za to, Ze

souhlas EK s provadénim daného projektu je neplatny.

K dodatkum protokolu vydava své stanovisko pfislusna EK nejpozdéji do 35 dnu ode

dne oznameni, v pripadé multicentrického klinického hodnoceni vyda stanovisko ta EK

pro multicentricka klinicka hodnoceni, ktera jiz vydala stanovisko pro jednotliva mista
daneého hodnocen, a poskytne je neprodlené vSem EK pro jednotliva mista daného
klinického hodnoceni, zadavateli, SUKLu. Mistni EK pfi vydani stanoviska postupuje
podle § 54 odst. 3. zakona ¢. 378/2007 Sb.. V pripadé, ze EK vyda nesouhlasné
stanovisko k dodatku protokolu, muze rovneéz odvolat souhlas s provadénim projektu

v daném miste.

Stanovisko musi obsahovat:

a) identifikacni udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického
hodnoceni, uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, Cislo protokolu, pripadné
identifikacni Cislo evropské databaze EudraCT, datum doruceni Zadosti a seznam
mist provadeni klinickeho hodnoceni, ke kterym se EK vyjadfila a nad kterymi
vykonava dohled,

b) seznam hodnocenych dokumentu,

c) vyrok a jeho oduvodnéni,

d) datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho Clena komise, ktery je k tomu
opravnen pisemnym postupem podle § 4 odst. 2.

e) v pripadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pred zarazenim subjektu do
klinického hodnoceni ziskat jeho informovany souhlas, se eticka komise vyslovné
vyjadri, zda souhlasi s postupem zarazovani subjektt hodnoceni uvedenym
v protokolu a uvede, zda podminuje zarazeni kazdého jednotlivého subjektu
hodnoceni svym souhlasem; v pripade, ze zarazeni kazdého jednotlivého subjektu
svym souhlasem podmini, uvede rovnéz zpusob, jakym zkousSejici tento souhlas
vyzada a jakym zpusobem bude etickou komisi prislusné vyjadreni neodkladné
poskytnuto,

v pripade, ze stanovisko vydava eticka komise pro multicentricka hodnoceni, uvede se

tato skutecnost a zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se

tato komise vyjadrila a nad kterymi vykonava dohled.

EK uchovava zaznamy o své ¢innosti stanovené vyhlaskou po dobu nejméné 3 let po

ukonéeni projektu ve zdravotnickém zafizeni. Radné uchovani zaznam( v pfipadé

zaniku EK zajisti vedeni FNOL nebo eticka komise, ktera ¢innost EK FNOL a LF UP
prevzala.

V pripadé zaniku EK muze jeji ¢innost prevzit pouze EK uréena podle § 53 odst. 11

zakona €. 378/2007 Sb. a zanik hlasi feditel FNOL na MZd CR, SUKL a vsem

zadavatelum klinickych hodnoceni, nad jejichz prubéhem EK vykonava dohled.

V.
Projednavani a vydavani stanoviska ke klinickym zkouskam
zdravotnickych prostredku.

Slozeni EK a postup pri projednavani zadosti k udeéleni souhlasu s provadénim
klinického zkouseni zdravotnickeho prostredku (dale jen KZ) je dano zakonem ¢&.
268/2015 Sb. o zdravotnickych prostredcich. Multicentrickou klinickou zkouskou se
rozumi klinicka zkouska provadéna podle jednoho planu klinické zkousky na vice
odbornych pracovistich vice zkousejicimi

Eticka komise vyslovuje pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky zdravotnického
prostredku a vykonava dohled nad jejim prubéhem 2z hlediska bezpecnosti a
zachovavani prav subjektu hodnoceni. Za tim uUcelem zejména hodnoti odbornou
zpusobilost zkousejicich, véetné hlavniho zkous$ejiciho, vhodnost zvolenych postupl a
skupin subjektu hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli klinické zkousky a zkousejicim.
EK vydava svuj souhlas pfipadné své vyjadreni s pfipominkami do 60 dnu po obdrzeni

Jednaci rad Etické komise (Fm-G011-STATUT-004) Stranka 4 /6



dokumentace od zadavatele. Tato lhuta muze byt prodlouzena az do vyporadani

pripominek.

3. Zadavatel oznamuje EK zameér o provedeni klinické zkousky a predklada spolu s
oznamenim k projednani tyto dokumenty:

a) pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u nehoz se ma klinicka zkouska provadét,

b) pisemna smlouva mezi zadavatelem Kklinické zkousSky a zkousejicim, v pfipadé
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim
zkousejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a miéenlivost,

c) prirucka zkousejiciho,

d) plan klinicke zkousky,

e) informovany souhlas podle § 18,

f) doklad o sjednani pojisténi celého prubeéhu klinické zkousky pro pripad skody, Ujmy
na zdravi nebo smrti,

g) prohlaseni, zda zdravotnicky prostifedek obsahuje jako svou integralni soucast

ecCivou latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy,

h) prohlaseni, zda je zdravotnicky prostredek z hlediska minimalizace rizika prenosu
nakazy TSE na Cloveka vyroben s pouzitim tkani zvireciho puvodu,

i) prohlaseni, ze pfislusny zdravotnicky prostredek spliuje zakladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prostredky pri posuzovani shody podle jinych pravnich
predpisu upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera
jsou predmetem klinickych zkousek, a ze s ohledem na tato hlediska byla ucinéna
predbézna opatreni k ochraneé zdravi a bezpecnosti uzivatele a pacienta,

j) podklady, které dokladaji odbornou zpusobilost zkousejicich a zdravotnického
pracovisté kde bude KZ probihat (strukturovany profesni zivotopis zkousSejiciho a
spoluzkousejicich, u Iékarfu v zaméstnaneckém poméru souhlas prednosty
pracovidté, u soukromé pracujicich 1ékara kopii licence CLK a kopii Rozhodnuti o
registraci PZS u prislusneho krajského uradu podie zakona ¢.160/1992 Sb.)

4. EK hodnoti dodrzeni podminek pro provadéni klinické zkousky podle § 14:

(1) Ze pracoviste je k provedeni zpusobile,

(2) ze predvidatelna rizika a obtize neprevazuji ocekavany prinos pro subjekt
hodnoceni, popripadé pro ochranu verejného zdravi,

(3) ze zdravotniCti pracovnici, ktefi provadéji klinickou zkou$ku, maji odpovidajici
odbornou a specializovanou zpusobilost ke splnéni svych ukolu v prubéhu klinické
zkousky

(4) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro pacienty podle § 18 a postupu, ktery
ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a oduvodnéni
vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke
specifickym omezenim stanovenym v § 14 odst. 4. az 7. zakona €. 268/2014 Sb.,

(5) ze pfi provadéni klinické zkousky musi byt pouzité postupy pfimérené povaze
zkouseneho zdravotnického prostredku. Pfi vyskytu nepredvidanych nebo
zvysenych rizik pro subjekt hodnoceni musi byt provadeéni klinickeé zkousky
okamzité preruseno, a nelze-li rizika odstranit, pak musi byt klinicka zkouska
ukoncena.

(6) ze doba provadeni klinicke zkousky a cetnost pozorovani musi odpovidat
charakteru zkou$eného zdravotnického prostifedku, jeho uréenému uUcelu,
deklarovane bezpecnosti, vhodnosti a ucinnosti tak, aby byla zarucena platnost
odbornych zavéru a nebyl nadbyteéné zatéZzovan subjekt hodnoceni.

(7) Ze bylo zadavatelem klinické zkousky uzavreno pojisténi pro pripad skody, ujmy
na zdravi nebo smrti, pficemz pojistné plnéni se musi vztahovat na celou dobu
provadéni klinické zkousky, a to i na pfipad, kdy nebude mozné prokazat zavinéni
konkrétni osoby; rozsah pojisténi musi odpovidat rizikim spojenym s provadénou
klinickou zkouskou.

5. Pokud je treba zmenit podminky klinické zkousky schvalené etickou komisi, pozada
zadavatel klinické zkousky prislusnou etickou komisi o0 pisemny souhlas se zménami
podminek klinické zkousky, pfiéemz predlozi etické komisi navrh na zmeény v
dokumentaci klinické zkousky.
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6. Eticka komise odvola pisemné svuj souhlas s provadénim klinické zkousky, jestlize:

a) se vyskytnou nové skuteCnosti negativné ovliviujici bezpeénost subjekti
hodnoceni v pripadeé, ze tyto skutecnosti nelze ihned odstranit, nebo

b) zadavatel klinické zkousky, zkousejici nebo hlavni zkousejici porusi zavaznym
zpusobem své zakladni povinnosti stanovené v § 19 a 20.

7. Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let ode dne zrusSeni etické
komise, kterou zridil, uchovava zapisy z jednani etické komise, zpravy a
korespondenci tykajici se klinickych zkousek, seznam ¢lent etické komise, véetné
uvedeni jejich odborné kvalifikace, a vSechny jeho aktualizace.

8. Pokud v pripade zruseni etické komise v prubéhu klinické zkousky jeji cinnost
neprevezme jina eticka komise, souhlas etické komise s provadénim dané klinické
zkousky pozbyva platnosti okamzikem zruseni etické komise.

V.
Zaveérecna ustanoveni.

1. Timto se rusi Jednaci rad EK FNO a LF UP v Olomouci ze 14. 10. 2008.

2. Tento Jednaci rad byl projednan a schvalen na jednani EK FNOL a LF UP dne
7. 12. 2015 a nabyva ucinnosti dnem schvaleni reditelem FNOL a dékanem LF UP
v Olomouci.

— Zakon C. 378/2007 Sb., Zakon o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o
|éCivech)

— Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich

— Vyhlaska €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
|éCivych piipravku

— Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,

— Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach,

— Zakon €. 89/2012 Sb., Ob&ansky zakonik,

— Nafizeni viady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky,

— narizeni vliady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky,

— Narizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické prostiedky in vitro,

— Vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostifedcich.

— Helsinska deklarace Svetove |ekarské asociace, Helsinky 1964, novelizace Tokio 1975, Benatky
1983, Hong-Kong 1989, Somerset-West 1996, Edinburg 2000, Washington 2002.

— Guideline for Good Clinical Practice ( ICH Harmonised Tripartita Guideline),1996.

— European Union’s Clinical Trials Directive, 2001/20/EC.

— Vyhlaska ministerstva zahraniCnich veci €. 120/1976 Sb. o Mezinarodnim paktu o ob&anskych a
politickych pravech a Mezinarodnim paktu o hospodaiskych, socialnich a kulturnich pravech.

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

— Sdeéleni federalniho ministerstva zahranicnich véci €. 209/1992 Sb. o sjednoceni umluvy o ochrané
lidskych prav a zakladnich svobod a Protokolli na tuto Umluvu navazujicich.

— Sdéleni ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 96/2001 Sb. o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a
dUstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. Umluva o lidskych pravech a
biomedicine.

— Smernice feditele FN Olomouc ¢. Sm-G011.

— Zakon €. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakonu.
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prof. MUDr. Milan Kolar, Ph.D.
dékan LF UP v Olomouci

doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
reditel FN Olomouc
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