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Ustaveni EK:

EK byla ustavena dne 2. 1. 1991 jako EK Fakultni nemocnice v Olomouci a Lékarské fakulty Univerzity
Palackého v Olomouci na zékladé dopisu predsedy Centralni EK MZd CR doc. MUDr. J. Setky, CSc., ze
dne 13. 11. 1990.

Dopisem Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 8. 12. 2007 byla EKOL a LF UP v Olomouci uréena jako
EK vydavaijici stanoviska k multicentrickym KH s Gcinnosti do 31. 12. 2008.

Ustaveni EK a uréeni EK pro multicentrickd hodnoceni, stejné jako zanik EK a zmény udaji umoznujici
spojeni s EK se neprodlené oznamuji SUKL. Tyto informace oznamuje feditel FNOL. Na zdkladé ndvrhu
SUKL, po predchozi kontrole Inspekénim odd. SUKLu bylo ,,znovu uréeni ve stanovenych terminech
obnovovano, naposled dopisem MZd ze dne 7. 12. 2011 s platnosti do 31. 12. 2014.

Personalni zajisténi EK :

1. EK ma nejméné 11 a nejvice 18 clen(. Je sloZzena z odbornik( z oblasti zdravotnictvi a osob bez
vzdélani v oblasti Iékarstvi. Alespon jeden z ¢len EK musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden ze ¢lent EK musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovné pravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni k
FNOL a LF UP. Navrhy na ¢leny EK mdzZe podat kterykoliv zaméstnanec FNOL a LF UP. Cleny EK
jmenuje a odvolava reditel FNOL po projednani s dékanem LF UP. Predsedu, 1. a 2.
mistopredsedu na navrh EK jmenuje a odvolava feditel FNOL po projednani s dékanem LF UP.

2. Jmenovani EK musi probé&hnout nejméné 2 mésice pred uplynutim mandatu dosavadni EK.
Reditel FNOL po jmenovani ¢lent komise do tydne svold prvé zaseddni nové EK.

3. Funk¢ni obdobi ¢lena EK a jejich funkciondrl je 4-leté. Pri snizeni poctu ¢lend komise béhem
funkéniho obdobi jmenuje nové ¢leny rfeditel FNOL, pficemz miiZe vzit v dvahu navrh EK. Pfi
dodateéném jmenovani ¢lenem nebo funkcionafem EK v pribéhu funkéniho obdobi EK, plati
jmenovani do konce tohoto funkéniho obdobi.

4. Podminkou ¢lenstvi v EK je:

a. obcanska bezihonnost,
b. pisemny souhlas ¢lena,

- se svym Clenstvim v EK s tim, Ze se zdrZi vyjadfovani k zaleZitostem, na nichZ ma osobni
zajem, jakoZ i vykonavd odborny dohled nad nimi a Ze neprodlené ozndmi EK vznik
osobniho zajmu na posuzované zdlezitosti,

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

- s tim, Ze bude zachovavat micenlivost o informacich a skutecnostech, které se dozvi v
souvislosti se svym Clenstvim v EK .

5. Clenstviv EK zanikd uplynutim funkéniho obdobi, Umrtim ¢lena EK, na zakladé pisemné Zadosti
¢lena EK dorucené rediteli FNOL a odvolanim ¢lena EK feditelem FNOL na ndvrh schvaleny EK.
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Seznam ¢lenti EK: viz pfiloha
Datum jmenovani: 1.9.2011

Odborna zpusobilost ¢lenGi EK:

DoloZena strukturovanymi Zivotopisy (v pfiloze), které jsou 1x ro¢né aktualizovany.

Doskolovani ¢lend EK je zajistovano jejich Ucasti na akcich Fora EK, Skolicich akcich SUKL, IPVZ,
odbornych spoleénosti a vlastni EK. U&ast se doklada pfFislusnym potvrzenim, certifikitem nebo
prezencni listinou.

ZruSeni EK:

Zanik EK hlasi feditel FNOL SUKLu a rovnéz vsem zadavatelim KH nad jejimz pribéhem vykonava
dohled.(§ 53 odst. 4. zdkona ¢. 378/2007 Sb.). Jeji ¢innost mUze prevzit jen EK uréend jako EK pro
multicentrickd hodnoceni urcena (podle § 53 odst. 12. zdkona ¢. 378/2007 Sb.). V ptipadé zaniku EK
zajisti feditel FNO uchovani zaznama ev. zajisti jejich pfedani jiné EK(§ 53. odst. 12. zdkona 378/2007
Sb.)

Soucasné SUKLu oznami, zda ¢innost zaniklé EK pFebira jina komise, dale sdéli seznam probihajicich
KH, nad kterymi zanikla EK vykonavala dohled a jakym zplsobem je zajisténo uchovavani ¢i predani
dokumentace zaniklé EK.

Postup pfi pfebirani dohledu nad KH v pfipadé zaniku pavodni EK:

1. EK FNO a LF UP(dale EK) prebira dohled nad KH v pfipadé zaniku plvodni (jiné) EK na zakladé
pisemné Zadosti zfizovatele zaniklé EK.

2. O vyhovéni Zadosti rozhoduje predseda EK event. v jeho zastoupeni funkcionafi 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 jejiho zaniku a pfiloZen uplny
soupis dokumentace predavaného KH. V pfipadé preddvani dohledu nad vice KH, musi byt
dodan i Uplny prehledny seznam predavanych KH.

4. Tajemnice EK zkontroluje podle téchto seznami pfedavanou dokumentaci a pfipravi podklady
pro vyhotoveni protokolu.

5. Predseda EK nebo jim povéreny ¢len EK zkontroluje pfedanou dokumentaci se zamérfenim
predevsim na Uplnost a platnost vydanych stanovisek ke studii zaniklé EK a pfipravi postup na
resSeni pripadnych nedostatkd..

6. Protokol o prevzeti dokumentace obsahuje identifika¢ni udaje KH(ndzev, EudraCT numer, Cislo
protokolu), Uplny seznam prebirané dokumentace a vyjadieni o platnosti vydanych stanovisek.
Jsou uvedeny zjisténé nedostatky a navrh na jejich feSeni, datum vyhotoveni a podpis predsedy
EK. V pfipadé prevzeti dohledu nad vice KH je soucasti protokolu i seznam téchto KH.

7. Protokol o prevzeti pfislusné dokumentace je zaslan:

- zfizovateli zaniklé EK

8. Pisemné oznameni o prevzeti dohledu nad pfislusSnym KH je zasldno :

- zfizovateli zaniklé EK (s protokolem )

- mistnim EK, kde KH probiha (bez protokolu)
- SUKLu

- zadavateli
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Prilohy:

Priloha 1: strukturované Zivotopisy ¢len( EK

Pfiloha 2: aktualni seznam ¢lenll EK

Priloha 3: pisemny souhlas ¢lend EK podle § 53 odst. 2. pismena a-c zakona ¢. 378/2007Sb.
Priloha 4: prohlaseni o mlcenlivosti ¢len( EK
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