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1. ldentifikace komise

Nazev komise: Eticka komise FN Olomouc a LF UP Olomouc
Datum zrizeni komise: 2. ledna 1991

Elektronicka podatelna komise: etickakomise@fnol.cz

- Etickou komisi Fakultni nemocnice Olomouc a LF UP v Olomouci (dale EK) zfizuje reditel
Fakultni nemocnice v Olomouci (dale FNOL), ktery po projednani s dékanem LF UP
v Olomouci (dale LF UP) jmenuje a odvolava jeji ¢leny a funkcionare, 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 dal$ich organizaci
a na zaklade Statutu LF UP v Olomouci.

- EK FNOL a LF UP v Olomouci byla urCena jako etickd komise vydavajici stanoviska
k multicentrickym  klinickym hodnocenim dopisem naméstka ministryné zdravotnictvi
MUDr. Milana Spacka ze dne 20. 1. 2004 ve smyslu platné legislativy s platnosti do 31. 12.
2004. Toto urCeni bude prodluzovano ve stanovenych terminech, pokud by nebylo obnoveno,

urCuje dalsi postup zakon, vyhlaska MZ, jednaci fad a pfislusné standardni pracovni postupy
EK.

2. Poslani a kompetence komise

a) EK pini své povinnosti v oblasti klinického hodnoceni |éCiv, nezavedenych metod a posuzuje
projekty biomedicinskeho vyzkumu a klinickych zkousek zdravotnickych prostredki v souladu
s prislusnymi pravnimi predpisy. V téchto oblastech je EK ve své &innosti, pfi rozhodovani
a pri prijimani stanovisek k projednanym otazkam nezavisla.

b) V oblastech uvedenych v odstavci d) a nasledujicich odstavcich je EK poradnim organem
reditele FNOL ve smyslu § 6 odst. 1 vyhlasky MZ CR & 394/1991 Sb. v platném znéni
a dekana LF UP v Olomouci podle odst. 3. ¢lanku 3 Statutu LF UP v Olomouci ze dne
12. 5. 1999 v platnem znéni, zejm. pro otazky etiky v lékarstvi a zdravotnictvi, jez vyplyvaji
ze zdravotni péCe a nékterych s tim souvisejicich €innosti a v oblasti vyuky Iékarstvi a dal$ich
zdravotnich ved.

c) EK se dusledné fidi zakony CR, zasadami Listiny zakladnich lidskych prav a svobod a dal§imi
hlavnimi  mezinarodnimi dokumenty o lidskych pravech a zasadami zavaznych
| doporucujicich mezinarodnich dokumentt a smérnic pro oblast mediciny, zdravotnictvi a pro
oblast biomedicinckého vyzkumu.

d) V oblasti zdravotnického provozu se EK zabyva predevsim:

- etikou poskytovani zdravotni péce,

- etickymi kriterii pri posuzovani vybaveni pracovist, komfortu nemocnych, obsahu
provoznich fadu, stanoveni priorit v nedostatkovych sluzbach, pfi posuzovani pfimérenosti
a ucelnosti novych vysetrfovacich a Ié€ebnych metod a jejich moznych rizik,

- etickymi kriterii primerenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych prislusnik
o zdravotnim stavu, vySetrfovani a l1éceni,

- etikou kontaktu s onkologickymi a nevylécitelné nemocnymi,

- etikou problematiky télesné postizenych a chronicky nemocnych,

- etikou v pediatrii,

- etikou v oblasti gerontologie a mezilidskych vztahu,

- etikou v kontaktu s dusevné nemocnymi,

- etikou reprodukcni mediciny,

- etikou klinicke genetiky,

- pietou pri zachazeni se zemrelymi,

- etikou ekologickych problemu a zevniho prostredi.



g)

h)

J)

V této oblasti ma EK funkci poradenskou. Predlozené zalezitosti hodnoti pouze z hlediska
etického. Neprislusi ji posuzovani ani disciplinarni zodpoveédnosti, ani z odborného hlediska
posuzovani spravnosti postupu diagnostického, Iééebného ¢&i preventivniho.

EK neprijima odpoveédnost za jednani jednotlivych lekaru a dalSich zaméstnancu FNOL a LF
UP, ani za odbornost jejich konani a jeho pripadnych nasledku. '
V oblasti vyuky studentu lékarstvi a dalSich zdravotnich véd spolupusobi a pfispiva EK
kK vytvareni vzajemné duveéry, vaznosti, respektu a ohleduplnosti mezi vyucujicimi, ostatnim
personalem, studenty a nemocnymi, aby se l|éCebny a vyukovy proces uskutecnoval
K prospechu vyuky i leCby za souhlasu nemocného.

Vykonava konzultacni €innost v oblasti medicinské a zdravotnické etiky v ramci FNOL a LF
UP.

Udrzuje vztahy a spolupraci s dal§imi EK v CR a obdobnymi institucemi i na mezinarodni
urovni, s organizacemi zdravotnickych a dalSich profesnich skupin, odbornych |ékarskych
spoleénosti zabyvajicimi se etikou Iékafstvi, zdravotnictvi a bioetikou v CR i v zahraniéi.

Podili se na verejnych aktivitach na aktualni témata biomedicinské etiky, etiky zdravotnictvi
a na informacnich a vzdelavacich aktivitach urcenych pro odbornou i Sirokou verejnost.
Zaujima stanoviska a doporuceni i k dalSim zalezitostem, které jsou EK predlozeny. Nezabyva
se konkrétnimi stiznostmi pacientu na nespravny lécebny postup a téz podanimi z oblasti
interpersonalnich a pracovné-pravnich vztahu. Personalni a platové otazky zameéstnancu jsou
mimo pusobnost EK.

EK svou Cinnost fidi podle Sm-G011 FN OL, ktera stanovuje zakladni pravidla pro jednani
a rozhodovani komisi

3. Servisni utvar komise

- S ohledem na specifika a okruh projednavané problematiky neni stanoven servisni utvar
v ramci FNOL.

- Administrativhi Cinnost EK zajistuje tajemnik, ktery je rizen predsedou a 2. misto-
predsedou EK.

- Prostoroveé, technicke, administrativni a financni zabezpeceni Cinnosti EK je zajistovano
v pusobnosti FNOL a LF UP.

4. Personalni zajisteni komise

a)

b)

d)

EK ma nejméné 11 a nejvice 18 Clenu. Je tvorena odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdélani z oblasti |€ékarstvi, alespon 1 z ¢lenu EK musi byt osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alespon jeden ¢len EK musi byt osobou, ktera
neni v pracovnim pomeru, obdobném pracovné pravnim vztahu, nebo v zavislém postaveni
k FNOL a LF UP, nadpoloviéni vétSina ¢lenu je tvorena zdravotnickymi pracovniky. Navrhy
na &leny EK muZe 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
voli ze svého stredu cClenove EK a jmenuje a odvolava je reditel FNOL po projednani
s dekanem LF UP.
Jmenovani EK musi probéhnout neiméneé 2 meésice pred uplynutim mandatu dosavadni EK.
Reditel FNOL po jmenovani élen komise do tydne svola prvni zasedani nové EK.
Funkéni obdobi ¢lena EK a jejich funkcionaru je 4-leté. Pri snizeni poctu ¢lenu komise béhem
funkéniho obdobi jmenuje nové ¢leny reditel FNOL, pricemz muze vzit v Uvahu navrh EK. Pri
dodatecném jmenovani ¢lenem nebo funkcionarem EK v prubéhu funkéniho obdobi EK, plati
jmenovani do konce tohoto funkcniho obdobi.
Podminkou Clenstvi v EK je:
- obcanska bezuhonnost, prokazana predlozenim vypisu z rejstriku trestu,
- pisemny souhlas Clena
« se svym Clenstvim v EK s tim, ze se zdrzi vyjadrovani k zalezitostem, na nichz ma
osobni zajem, jakoz i vykonu odborneho dohledu nad nimi a ze neprodlene oznami
EK vznik osobniho zajmu na posuzované zalezitosti,
« se zverejnenim sveho Clenstvi v EK a dalsich skutecnosti vyplyvajicich z Cinnosti
a Clenstvi v EK podle platného zakona a jeho provadecich pravnich predpisu, s tim,
ze bude zachovavat micenlivost o informacich a skutecCnostech, které se dozvi
v souvislosti se svym Clenstvim v EK.
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e) Clenstvi v EK zanika uplynutim funk&niho obdobi, Umrtim &lena EK, na zakladé pisemné
zadosti Clena EK dorucené rediteli FNOL a odvolanim ¢&lena EK feditelem FNOL na navrh
schvaleny EK.

5. Verejnost jednani komise
Jednani EK je neverejné. V pfipadé potfeby si EK komise zve k jednani experty a dal$i hosty.
Vsichni Clenové EK a pfizvani hosté jsou v souladu s pfislusnymi predpisy zavazani
mliCenlivosti o informacich, které se dozvi v prubéhu jednani.

6. Organizacni zalezitosti komise

- Jednani EK se ridi jednacim fadem EK, ktery upravuje i dal§i nalezitosti a ktery byl
schvalen reditelem FNOL a dékanem LF UP v Olomouci a standardnimi pracovnimi
postupy. Jednaci rad je verejné pfistupny. EK neni spravni organ a na vydavani
stanovisek a postupy EK se spravni rad nevztahuje.

- Jednani EK probiha podle planu jednani 1x mési¢né event. ¢astéji podle potieby, nejméné
vSak 1x Ctvrtletné. Plan jednani bude zvefejnén vzdy pred pocatkem pfisludného
kalendarniho roku.

7. Prechodna a zavérecna ustanoveni
Tento Statut vstupuje v platnost dnem schvaleni reditelem FNOL a d&kanem LF UP
v Olomouci a soucasné se rusi Statut etické komise ze dne 14. 10. 2008.

Zakon €. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech)

Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich

Vyhlaska 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni l&giv

Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CR & 394/1991 Sb. o postaveni, organizaci, &innosti FN a dalsich
organizaci v platném znéni

Statut LF UP v Olomouci v plathém znéni.

Helsinska deklarace Svétové |ékarské 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 veci €. 120/1976 Sb. o Mezinarodnim paktu o ob&anskych a politickych
pravech a Mezinarodnim paktu o hospodarskych, 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.

Sdeleni federalniho ministerstva zahraniCnich véci €. 209/1992 Sb. o sjednoceni umluvy o ochrané lidskych
prav a zékladnich svobod a Protokoll na tuto Umluvu navazujicich. Sdéleni ministerstva zahrani¢nich 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 biomediciné.

Helsinska deklarace Svetove lekafské 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.

Zakon €. 101/2000 Sh. o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakond.

Smérnice FNOL €. Sm-G011 Statut a jednaci fad komisi.

V Olomouci dne - 7 -01- 2016 lﬁ\ﬂ

g

prof. MUDr. Milan Kolar, Ph.D. NS &g I doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
dékan LF UP v Olomouci N, . reditel FN Olomouc

Fakultni nemocnice Olomouce
|.P.Paviova 185/6
779 00 Olomouc
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