Fakultni nemocnice Olomouc
I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Statut
Etické komise

(novela)
1. Identifikace komise.
Nazev komise: Eticka komise
Datum zFizeni komise: 2. ledna 1991
Elektronicka podatelna komise: etickakomise@fnol.cz

Etickou komisi Fakultni nemocnice Olomouc a LF UP v Olomouci (dale EK) zfizuje feditel Fakultni
nemocnice v Olomouci (dale FNO), ktery po projednani s dékanem LF UP v Olomouci (dale LF UP)
jmenuje a odvolava jeji ¢leny a funkcionéie, vydava jeji statut a jednaci rad.

EK byla ustavena 2.ledna 1991 na zakladé dopisu MZ CR ze dne 13.11.1990 a dale Vyhlasky MZ CR
¢. 394/1991 Sb. o postaveni, organizaci, ¢innosti FN a dalSich organizaci a na zaklad¢ Statutu LF UP
v Olomouci.(1)

EK FNO a LF UP v Olomouci byla ur¢ena jako eticka komise vydavajici stanoviska k multicentrickym
klinickym hodnocenim dopisem ndméstka ministryné zdravotnictvi MUDr. Milana Spacka ze dne 20.
1. 2004 ve smyslu § 35 odst. 2 zakona ¢. 79/1979 Sb. o 1éCivech a o zménach a doplnéni nekterych
souvisejicich predpisi s platnosti do 31. 12. 2004. Toto urceni bude prodluzovano ve stanovenych
terminech, pokud by nebylo obnoveno, urcuje dalsi postup zakon, vyhlaSka MZ, jednaci tad a
prislusné standardni pracovni postupy EK.

2. Poslani a kompetence komise.

a)

b)

d)

EK plni své povinnosti v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkt

nezavedenych metod a posuzuje projekty biomedicinského vyzkumu v souladu s pfislusnymi pravnimi

predpisy. V téchto oblastech je EK ve své cinnosti, pfi rozhodovani a pfi pfijimani stanovisek

k projednanym otazkam nezavisla.(3)

V oblastech uvedenych v odstavci d) je EK poradnim organem feditele FNO ve smyslu § 6 odst. 1

vyhlasky MZ CR &. 394/1991 Sb. a dékana LF UP v Olomouci podle odst. 3. ¢lanku 3 Statutu LF UP

v Olomouci ze dne 12.5.1999, zejm. pro otazky etiky v lékafstvi a zdravotnictvi, jez vyplyvaji ze

zdravotni péce a nékterych s tim souvisejicich ¢innosti a v oblasti vyuky lékarstvi a dalSich zdravotnich

véd.(1)

EK se dusledné #idi zakony CR, zasadami Listiny zékladnich lidskych prav a svobod a dal§imi

hlavnimi mezindrodnimi dokumenty o lidskych pravech a zasadami zavaznych i doporucujicich

mezinarodnich dokumentll a smérnic pro oblast mediciny, zdravotnictvi a pro oblast biomedicinského

vyzkumu. (2)

V oblasti zdravotnického provozu se EK zabyva predevsim :

e ctikou poskytovani zdravotni péce,

e ctickymi kriterii pfi posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu provoznich fada,
stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pfi posuzovani piiméfenosti a ucelnosti novych
vysetfovacich a lécebnych metod a jejich moznych rizik,

e ctickymi kriterii pfiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych pfislusnikti o

zdravotnim stavu, vySetfovani a 1é¢eni,

etikou kontaktu s onkologickymi a nevylécitelné nemocnymi,

etikou problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

etikou v pediatrii,

etikou v oblasti gerontologie a mezilidskych vztaht,

etikou v kontaktu s duSevn€ nemocnymi,

etikou reproduk¢ni mediciny,

etikou klinické genetiky,
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f)
g)

h)

i)

e pietou pii zachazeni se zemfelymi,

o etikou ekologickych problémt a zevniho prostiedi.

V této oblasti ma EK funkci poradenskou. Predlozené zalezitosti hodnoti pouze z hlediska etického.
Nepftislusi ji posuzovani ani disciplinarni zodpovédnosti, ani z odborného hlediska posuzovani
spravnosti postupu diagnostického, 1é¢ebného ¢i preventivniho.

EK nepfijiméa odpovédnost za jednani jednotlivych lékaft a dalSich zaméstnanct FNO a LF UP, ani za
odbornost jejich konani a jeho ptipadnych nasledkd.

V oblasti vyuky student 1ékatstvi a dalSich zdravotnich véd spoluplisobi a ptispiva EK k vytvafeni
vzajemné dlivéry, vaznosti, respektu a ohleduplnosti mezi vyucujicimi, ostatnim personalem, studenty a
nemocnymi, aby se lécebny a vyukovy proces uskuteciioval k prospéchu vyuky i 1écby za souhlasu
nemocného.

Vykonava konzulta¢ni ¢innost v oblasti medicinské a zdravotnické etiky v ramci FNO a LF UP.
Udrzuje vztahy a spolupréci s dal§imi EK v CR a obdobnymi institucemi i na mezinarodni Grovni,
s organizacemi zdravotnickych a dalSich profesnich skupin, odbornych Iékaiskych spole¢nosti
zabyvajicimi se etikou 1ékaistvi, zdravotnictvi a bioetikou v CR i v zahraniéi.

Podili se na vefejnych aktivitich na aktualni témata biomedicinské etiky, etiky zdravotnictvi a na
informacnich a vzdélavacich aktivitach ur¢enych pro odbornou i Sirokou vefejnost.

Zaujima stanoviska a doporuceni i k dalSim zaleZitostem, které jsou EK predlozeny. Nezabyva se
konkrétnimi stiznostmi pacientli na nespravny lécebny postup a téz podanimi z oblasti interpersonalnich
a pracovné-pravnich vztahti. Personalni a platové otazky zameéstnancti jsou mimo ptsobnost EK.

3. Servisni atvar komise.

S ohledem na specifika a okruh projednavané problematiky neni stanoven servisni Gtvar v ramci FNO.
Administrativni ¢innost EK zajist'uje tajemnik, ktery je fizen predsedou a 2. mistopiedsedou EK.

Prostorové, technické, administrativni a financni zabezpeceni ¢innosti EK je zajistovano v plsobnosti
FNO aLF UP.

4. Personalni zajiSténi komise.

a)

b)

d)

EK ma nejméné 11 a nejvice 18 ¢lent. Je slozena z odbornych zdravotnickych pracovniki, osob s jinym
neZ zdravotnickym vzdélanim a bez odborné védecké kvalifikace. Alespon jeden ¢len EK je osoba,
ktera neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovné pravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni k FNO
a LF UP. Navrhy na ¢leny EK mtize podat kterykoliv zaméstnanec FNO a LF UP. Cleny EK jmenuje a
odvolava feditel FNO po projednani s dékanem LF UP. Piedsedu, 1. a 2. mistopfedsedu voli ze svého
stiedu ¢clenové EK a jmenuje a odvolava je feditel FNO po projednani s dékanem LF UP.
Jmenovani EK musi prob&hnout nejméné 2 mésice pred uplynutim mandatu dosavadni EK. Reditel
FNO po jmenovani ¢lenti komise do tydne svola prvé zasedani nové EK.
Funk¢ni obdobi ¢lena EK a jejich funkcionaid je 4-leté. Pfi snizeni poctu ¢lentt komise béhem
funk¢éniho obdobi jmenuje nové Cleny feditel FNO, pfiCemz mutze vzit v avahu navrh EK. Pii
dodatecném jmenovani c¢lenem nebo funkcionafem EK v pribéhu funkéniho obdobi EK, plati
jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.
Podminkou ¢lenstvi v EK je :
e  obcanska bezuhonnost,
e  pisemny souhlas ¢lena
- se svym ¢lenstvim v EK s tim, Ze se zdrzi vyjadifovani k zalezitostem, na nichZ ma osobni
zajem, jakoz i vykonu odborného dohledu nad nimi a Ze neprodlen¢ oznami EK vznik osobniho
zajmu na posuzované zalezitosti,
- se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skute¢nosti vyplyvajicich z ¢innosti a ¢lenstvi
v EK podle platného zakona a jeho provadécich pravnich piedpisu,
- stim, Ze bude zachovavat mlCenlivost o informacich a skuteCnostech, které se dozvi
v souvislosti se svym Clenstvim v EK.
Clenstvi v EK zanik4 uplynutim funkéniho obdobi, imrtim &lena EK, na zékladé pisemné Zadosti
¢lena EK dorucené fediteli FNO a odvolanim ¢lena EK feditelem FNO na navrh schvaleny EK.
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5. Verejnost jednani.

Jednani EK je nevefejné. V pripad¢ potfeby si EK komise zve k jednani experty a dalsi hosty.VSichni
clenové EK a pfizvani hosté jsou v souladu s pfislusnymi ptedpisy zavazani mlcenlivosti o informacich,
které se dozvi v pribéhu jednani. (4)
6. Organizacni zaleZitosti komise.
e Jednani EK se fidi jednacim fadem EK, ktery upravuje i dals$i nalezitosti a ktery byl schvalen feditelem
FNO a deékanem LF UP v Olomouci. Jednaci fad je vetejné piistupny.(5)
e Jednani EK probiha podle planu jednani 1x mési¢né event. Castéji podle potfeby, nejméné vSak 1x
Ctvrtletn€. Plan jednani bude zvefejnén vzdy pied pocatkem ptislusného kalendarniho roku.
7. Prechodna a zavéreéna ustanoveni.
Tato novela Statutu vstupuje v platnost dnem schvaleni feditelem FNO a dékanem LF UP v Olomouci.

1. Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. 394/1991 Sb. o postaveni, organizaci, ¢innosti FN a dal$ich organizaci.
Statut LF UP v Olomouci v platném znéni.

2. Helsinska deklarace Svétové 1ékarské asociace, Helsinky 1964, novelizace Tokio 1975, Benatky 1983, Hong-Kong
1989, Somerset-West 1996, Edinburg 2000, Washington 2002.

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

Vyhlaska ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 120/1976 Sb. o Mezinarodnim paktu o obCanskych a politickych pravech a
Mezinarodnim paktu o hospodaiskych, socidlnich a kulturnich pravech.

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

Sdéeleni federalniho ministerstva zahranic¢nich véci €. 209/1992 Sb. o sjednoceni umluvy o ochrané lidskych prav a
zékladnich svobod a Protokolii na tuto Umluvu navazujicich. Sdéleni ministerstva zahraniénich véci &. 96/20012 Sb. o
prijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
Umluva o lidskych pravech a biomedicing.

3. Zéakon ¢. 129/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb. o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond ve znéni pozdgjsich predpist, a zékon ¢. 368/1992 o spravnich poplatcich ve znéni pozdéjsich
piedpist.
Zakon €. 402/2000 Sb. Gplné znéni zdkona €. 79/1997 Sb. o 1écivech tak, jak vyplyva ze zmén provedenych zékonem
¢. 149/2000 Sb.
Zakon ¢. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb.o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont.
Vyhlaska ¢.301/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni 1é¢iv.
Helsinskéa deklarace Svétové 1ékarské asociace, Helsinky 1964, novelizace Tokio 1975, Benatky 1983, Hong-Kong
1989, Somerset-West 1996, Edinburg 2000, Washington 2002.
Guideline for Good Clinical Practise ( ICH Harmonised Tripartita Guideline),1996.
European Union’s Clinical Trials Directive, 2001/20/EC.

4. Zakon €. 101/2000 Sb. o ochrané€ osobnich tdaji a 0 zméné nékterych zakonu.

5. Smérnice FNO ¢. Sm-G011 Statut a jednaci fad komisi.

V Olomouci dne 1. 4. 2005

prof. MUDr. Zden¢k Kolar, CSc., v. r. doc. MUDr. Jaroslav Vomacka, Ph. D., v. r.

dékan LF UP v Olomouci feditel Fakultni nemocnice Olomouc
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