ETICKA KOMISE
VOJENSKE NEMOCNICE OLOMOUC

Vojenskéd nemocnice Olomouc
Susilovo nam. 5
779 00 Olomouc
e-mail: etickakomise@vnol.cz
tel.: 973407115 (ptedseda etické komise)

Eticka komice Vojenské nemocnice Olomouc byla ustavena a postupuje ve své cinnosti
Vv souladu se spravnou klinickou praxi a pravnimi predpisy.

Etickd komise Vojenské nemocnice v Olomouci pracuje dle jednaciho fadu a pifi svém jednani
aplikuje zejména zasady Listiny zakladnich prav a svobod, Umluvy na ochranu lidskych prav a
diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a
biomedicin€ a Helsinské deklarace Svétové lékarské asociace. Pfi své cinnosti Etickd komise
postupuje v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy, zejména se zédkonem ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zédkon o lécivech), ve znéni pozdéjSich
predpisti; zakonem ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdgjSich predpisti; vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zeméedélstvi €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni 1é€ivych piipravki; zakonem &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajii a o zméné
nékterych zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisti; zdkonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé&jsSich ptedpist;
zdkonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdé&jSich predpist;
zdkonem ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozd¢jsich predpisii; dale se
fidi aktualnimi novelami téchto zakonu a vyhlasek.

SloZeni Etické komise Vojenské nemocnice Olomouc

Titul, jméno a prijmeni Profese Zaméstnavatel

primaf neurologického

Piedseda | MUDr. Ales Kubat oddlent

Vojenska nemocnice Olomouc

MUDr. Karel NAVRATIL primaf interniho

Clen oddéleni

Vojenskéa nemocnice Olomouc

primaf chirurgického

Clen MUDr. Miroslav NAJDEKR .
oddéleni

Vojenskéa nemocnice Olomouc

Clen MUDr. Jiti ZAVADA primai ARO Vojenska nemocnice Olomouc

primar psychiatrického

Clen MUDr. Zden&k FALDYNA o
oddéleni

Vojenska nemocnice Olomouc

Clen MUDr. Katefina Tepla priméfka kozniho Vojenska nemocnice Olomouc

oddéleni
Clen JUDr. Lubomir MINARIK privatni pravnik osvC
Clen Antonin FRANK administrativni a Vojenska nemocnice Olomouc

spisovy pracovnik
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STATUT

ETICKE KOMISE VOJENSKE NEMOCNICE OLOMOUC

l.
Uvodni ustanoveni

Etickd komise Vojenské nemocnice Olomouc (dale jen Eticka komise) je ustavena zdravotnickym
zafizenim — Vojenskou nemocnici Olomouc podle a ve smyslu platnych zakonnych norem.

Etickd komise Vojenské nemocnice Olomouc je ve svém rozhodovdni nezavisld na zkousejicich,
zadavatelich, spravnich nebo jinych tradech.

EK je ve svém rozhodovani organ nezavisly na svém zfizovateli.

1.
Poslani a funkce

Etickda komise ud€luje souhlas s provadénim klinického hodnoceni humanniho léciva ve Vojenské
nemocnici Olomouc a vykonava dohled nad jeho pribéhem z hlediska bezpecnosti a zachovavani prav
subjekt hodnoceni.

Eticka komise muze vykonavat funkci poradniho organu feditele Vojenské nemocnice Olomouc ve

vécech profesionalni i praktické etiky.

1.
Slozeni Etické komise

Cleny Etické komise mohou byt pouze bezihonné osoby bez osobniho zijmu na provadéni klinického
hodnoceni 1é¢iva, za podminky, Ze se ¢lenstvim a jeho podminkami pisemné souhlasi. Cleny komise
pisemné jmenuje feditel Vojenské nemocnice Olomouc, ktery také jmenuje a odvolava predsedu Etické
komise. Komise musi byt minimalné péticlenna.

Clenové komise musi mit zkusenosti a kvalifikaci posuzovat a hodnotit predkladané klinické hodnoceni
z hlediska védeckého, 1€kaiského a etického. Alespon jeden z ¢lenti Etické komise musi byt osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alesponi jeden z Clenti Etické komise musi
byt osobou, kterd neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo zavislém
postaveni k Vojenské nemocnici Olomouc.

Clenstvi v etické komisi zanika:

a) vzdanim se Clenstvi, a to pisemnym oznamenim adresovanym fediteli Vojenské nemocnice Olomouc,
b) umrtim,

¢) odvolanim feditelem Vojenské nemocnice Olomouc,

d) odvolanim svého pisemného souhlasu.

V.
Cinnost Etické komise

Klinické zkouseni humannich 1éCiv:

Za ucelem udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni humanniho 1éciva Etickd komise
zejména hodnoti odbornou zptisobilost zkouSejicich, a to nezavisle na zadavateli a vhodnost
pouzivanych zafizeni, zvolenych postupli a skupin subjekti hodnoceni, a to nezavisle na zadavateli,




zkousejicim a spravnich nebo jinych uradech. Etickd komise vykondva pribézné dohled nad pribéhem
klinického hodnoceni, k némuz udélila souhlas a pribéh klinického hodnoceni proveiuje nejméne
jednou roc¢ng. Stupent dohledu Eticka komise pfizpisobuje mife rizika, které klinické hodnoceni
predstavuje pro subjekty hodnoceni. Eticka komise odvola trvale nebo docasné svlij souhlas s
provadénim klinického hodnoceni pokud se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecnost
subjekt hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zdvaznym zplisobem své povinnosti.

2. Poradni orgén feditele Vojenské nemocnice Olomouc:
Na zaklad¢ pozadavku feditele Vojenské nemocnice Olomouc mize Etickd komise projednédvat a
zaujimat stanoviska k problematice profesni i praktické etiky ¢innosti Vojenské nemocnice Olomouc a
jejich zaméstnancii. K zabezpeceni tohoto Ucelu je opravnéna vyzadovat vyjadieni, stanoviska a
spolupraci vSech zaméstnancti.

3. Pii své ¢innosti pracuje Eticka komise v souladu se spravnou klinickou praxi, pravnimi piedpisy a
obecnymi pravidly etiky. Konkrétni pravidla ¢innosti jsou upravena v Jednacim fadu Etické komise
Vojenské nemocnice Olomouc.

4. Ptizve-li Etickd komise pro ziskani nazoru dalSi osoby, vztahuje se na né povinnost mlcenlivosti o

informacich a skutec¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti pro Etickou komisi.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Dostane-li se jakékoliv ustanoveni tykajici se Etické komise do rozporu s platnou pravni Upravou ¢i
aktualn€ uznavanymi pravidly obecné etiky, pozbyva platnost a je nahrazeno aktuélni pravni upravou ¢i
aktualn€ uznavanym pravidlem.

MUDr. Ales Kubat
predseda Etické komise Vojenské nemocnice Olomouc

V Olomouci 1.2.2018



