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Statut a pracovni postupy Etické komise Fakulty zdravotnickych véd Univerzity Palackého
V Olomouci (dale jen ,,FZV*) jsou vydany k posuzovani vyzkumnych projekta a klinického
hodnoceni [éCiv.

Odkazuji na ustanoveni § 53 a nasl. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni
a dle ustanoveni § 3 a nasl. vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd¢€lstvi
¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni
Iécivych ptipravki,, na obecné zavazné pravni predpisy a obecné uznivané dokumenty
upravujici etiku vyzkumu a péfe o pacienty zdravotnickych zafizeni a klienty zafizeni
socialnich sluzeb a na dokumenty k provadéni vyzkumnych projektti v souladu s platnymi
etickymi a zdkonnymi normami v oblasti védy a vyzkumu na narodni 1 mezinarodni urovni.

Clanek 1
Nazev a sidlo Etické komise FZV

=

Etickou komisi FZV (déle jen ,,EK*) zfizuje d¢kan FZV.
2. Sidlem EK a mistem jejiho jednani je sidlo d¢kanatu FZV, pokud neni dale stanoveno
jinak nebo pokud EK nerozhodne jinak.

Clanek 2
Slozeni Etické komise FZV

Ptedsedu a ¢leny EK jmenuje pisemné dékan FZV.

EK ma nejméné 5 Clend.

Funkce ¢lena komise je nezastupitelna.

Clenem EK miiZe byt pouze bezihonni osoba, kterd sou¢asné nema osobni zijem

na provadéni klinického hodnoceni lé€iva nebo na realizaci vyzkumného projektu.

5. Clenové EK maji mit kvalifikaci a zkugenost posuzovat a hodnotit predkladané vyzkumné
projekty z hlediska védeckého, zdravotnického a etického. Minimalné jeden ze ¢lenti EK
je osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace. Minimalné
jeden ze ¢lentt EK je osobou, kterd neni v pracovnim nebo obdobném pracovné pravnim
vztahu nebo zavislém postaveni k FZV. Pii vybéru ¢lenti EK se dékan FZV bude snazit
predejit moznému stietu zajmi jednotlivych ¢lent EK.

6. Clenem EK mizZe byt pouze osoba, ktera pisemné souhlasi:

a) se svym Clenstvim v EK

b) se zvefejnénim svého Clenstvi v EK (vCetné profese a zaméstnani) a dalSich
skutecnosti vyplyvajicich z €innosti a ¢lenstvi v EK,

C) stim, ze bude zachovavat ml¢enlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
V souvislosti se svym ¢lenstvim v EK,

d) stim, ze se zdrzi vyjadieni k zddostem o vydani souhlasu k provadéni vyzkumného
projektu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva, na jehoZ provadéni ma osobni zajem

e) stim, ze se zdrzi vykonavani odborného dohledu nad takovym vyzkumnym
projektem nebo klinickym hodnocenim 1é¢iva

f) a Ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném vyzkumném projektu
nebo klinickém hodnoceni 1é¢iva.

7. EK vtakovém piipadé, nebo pokud by byl vznik osobniho zajmu zjiStén jinak, hledi

na tohoto ¢lena tak, jako by ve vztahu k tomuto vyzkumnému projektu nebyl ¢lenem EK.

Clen EK je jmenovan na dobu neuréitou.

9. Clenstvi v EK zanika:

a) smrti ¢lena,

b) vzdanim se Clenstvi,
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¢) odvolanim,
d) dnem pravni moci rozsudku o omezeni nebo zbaveni zptsobilosti k pravnim ukontim.
10. Clen se muze vzdat svého &lenstvi pisemnd, dopisem adresovanym dékanovi FZV.
Clenstvi zanikd dnem doruc¢eni dopisu FZV. Ve vyjimeénych piipadech se ¢len miize
vzdat svého Clenstvi i Gstné; Clenstvi zanikd dnem, kdy je vzdani se oznameno dékanovi
FZV nebo jeho zastupci. O Gstnim vzdani se Clenstvi bude sepsan zapis, ktery bude
podepsan dékanem FZV nebo jeho zastupcem a jednim ¢lenem EK.
11. Dékan FZV muze odvolat ¢lena EK pisemné¢, a to dopisem adresovanym tomuto ¢lenovi
EK. Clenstvi zanika dnem dorudeni dopisu &lenovi EK.

Clanek 3
Cinnost Etické komise FZV

EK je zfizena k posuzovani a sledovani vyzkumnych projekt a klinického hodnoceni 1éCiv,
které jsou provadény na FZV nebo pracovniky FZV. EK se miiZze na zaklad¢ zadosti d¢kana
FZV vyjadfovat rovnéz k jinym otazkam, které poklada dékan FZV za vhodné EK projednat.
Ustanoveni této smérnice se pro takové piipady pouzije analogicky.

Clanek 4
Jednani Etické komise FZV

=

EK se schazi zpravidla jedenkrat za Sest kalendéinich mésict.

2. Jednani EK svolava ptedseda nebo jim povéteny ¢len EK pisemné tak, aby ¢lenové EK
obdrzeli pozvanku nejpozdéji 14 dni pred jednanim EK. EK si mize dohodnut plan
jednani na kalendaini rok. Soucasti pozvanky je i program jednani EK.

3. Ve vyjimecénych a odivodnénych ptipadech mize prfedseda EK svolat EK i jinym
zpusobem (telefonicky, e-mailem, apod.).

4. Dé&kanem povéteny pracovnik ve spolupraci s pfedsedou EK nebo jim povéfenym

rozsahu se vSemi materialy, které budou na jednani EK projednavany.

Jednani vede piedseda EK nebo jim povéfeny ¢len.

6. Z jednani EK je pofizovan zapis, ktery ovéfuje piedseda nebo jim povéeteny ¢len EK.

Podrobnosti pro vedeni zapisu jsou uvedeny v ¢lanku 11 této smérnice.
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Clanek 5
Hlasovani a rozhodovani Etické komise FZV

=

EK je usnaSenischopnd, pokud je pfitomna nadpolovi¢ni vétSina vSech Elend.

2. Navrh je schvalen, hlasovala-li pro né¢j minimaln¢ dvoutfetinova vétsina pritomnych ¢lenti

EK. Pfi hlasovani se nemuze ¢len EK nechat zastoupit.

O proceduralnich otazkach se hlasuje aklamaci.

4. O meritornich zaleZitostech, zejména o stanoviscich EK, se hlasuje vefejné, pficemz
kazdy ¢len miize nebo nemusi zdivodnit své rozhodnuti. Pfedseda nebo jim povéfeny ¢len
EK pak seznami EK se souhrnnym piehledem hlasovani.

5. Tam, kde to obecn¢ zéavazné pravni predpisy nevylucuji, je pfipustné 1 hlasovani

per rollam.

w



N

10.

11.

Clanek 6
Podavani Zadosti o stanovisko Etické komise FZV

Zadosti o projednani jsou zasilany EK na adresu sidla FZV.

Vesker¢ zadosti a materialy, které maji byt projednany EK, maji pisemnou formu.

Z kazdé¢ zadosti, navrhu ¢i jiného materidlu predkladaného EK musi byt zifejmé, kdo jej

¢ini, ¢eho se tyka a co predkladatel zadd projednat. EK miize pfipravit formulaie

jednotlivych typt zadosti. Anonymni podani se nevytizuji.

Veskeré materidly jsou piredloZzeny v jazyce srozumitelném clenim EK, zpravidla

Vv Cesting. 'V Ceském jazyce jsou vzdy piredlozeny informace pro pacienta ¢i klienta

zdravotnického zafizeni a formulaf informovaného souhlasu.

Neni-li uvedeno jinak, jsou veSkeré materidly predlozeny EK nejméné 3 tydny pied

jednanim EK.

EK se ptedkladaji vSechny projekty zahrnujici jakykoliv vyzkum u pacientl ¢i klient

zdravotnickych nebo socialnich zatizeni.

Zadost o souhlas sprovadénim vyzkumného projektu podava hlavni fesitel

nebo spolufesitel, pokud je zaméstnancem FZV UP a hlavni fesitel je zaméstnancem jiné

fakulty UP nebo neni zaméstnancem UP.

Zadost o souhlas EK s provadénim klinického hodnoceni 1é¢iva podava zkousejici nebo

zadavatel.

V ptipadé posuzovani vyzkumného projektu jsou EK ptedlozeny zejména tyto nasledujici

dokumenty:

a) popis projektu (cile projektu, anotace projektu, metodika projektu véetné podrobného
popisu vybéru subjektil vyzkumu, sbéru, zpracovani a uchovavani dat),

b) text informovaného souhlasu poskytovaného subjektim vyzkumu a dal§i pisemné
informace poskytované subjektim vyzkumu,

¢) informace o piipadnych platbach subjektim vyzkumu,

d) zivotopis hlavniho fesitele a jeho spolupracovnik,

e) zivotopis spolufesitele a jeho spolupracovnikt v pfipadé, ze FZV je spolufesitelem
vyzkumného projektu,

f) dalsi dokumenty vyzadané EK (napi. popis etickych problémi, které se mohou
pifi vyzkumu vyskytnout, popis zptsobu, jakym budou poucovéany subjekty vyzkumu
apod.)

V piipadé posuzovani klinického hodnoceni lé¢iva jsou EK predloZzeny zejména tyto

dokumenty:

a) protokol a jeho pfipadné dodatky

b) text informovaného souhlasu, poskytovaného subjektim hodnoceni a dal$i pisemné
informace poskytované subjektliim hodnocent,

C) postupy pro nabor subjektti hodnoceni, zejména inzerce,

d) soubor informaci pro zkousejictho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti
hodnoceného 1éCiva,

e) informace o platbach subjektim hodnoceni a pfipadném odskodnéni,

f) Zzivotopis zkousejiciho nebo zadavatele klinického hodnoceni 1é¢iva ¢i jiné dokumenty
potvrzujici jeho kvalifikaci,

g) dalsi dokumenty vyzadané EK (napf. shrnuti hodnoceni klinického zkouseni 1éCiv,
popis etickych problémt, které se mohou béhem klinického hodnoceni 1é¢iva objevit,
dosavadni vysledky, shrnuti vSech dostupnych idajii o 1é€ivu, popis zplsobu, jakym
budou poucovany subjekty hodnoceni, pojistnd smlouva, dosavadni relevantni
rozhodnuti jinych etickych komisi €1 jinych organt apod.).

Informovany souhlas bude mit tyto nélezitosti:



=

a) informace o Gcelu vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1éCiva a o jeho oc¢ekdvaném
trvani a prabehu,

b) informace o pravech subjekti vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva na pozdéjsi
odmitnuti Gi¢asti ve vyzkumu a o nasledcich tohoto odmitnuti,

c) informace o zavaznych predvidatelnych faktorech, které mohou ovlivnit ochotu
zucastnit se vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva, jako naptiklad informace
o potencidlnich rizicich (v§eho druhu), nepfijemnostech nebo negativnich ucincich,

d) informace o vyhodach vyplyvajicich zGéasti na vyzkumu nebo v klinickém
hodnoceni 1é¢iva,

e) informace o mife zachovani divérnosti pii vyzkumu nebo klinickém hodnoceni 1é¢iva
a o vyuziti jeho vysledkd,

f) informace o pfipadné odméné za ucast na vyzkumu nebo v klinickém hodnoceni
1éCiva,

g) sdéleni o informaénim mist¢ pro otazky tykajici se vyzkumu nebo klinického
hodnoceni lé¢iva a prav ucastnikda.

Clanek 7
Posuzovani zadosti o stanovisko Etické komise FZV

Kazdy ¢len EK mé pravo se seznamit se vSemi dokumenty piedlozenymi EK.
Ptedseda EK nebo jim povéteny Clen zajisti pfed jednanim potfebné dokumenty tak,
aby EK mohla rozhodnout zpravidla béhem jednoho jednani. Za timto G€elem je opravnén
vyzvat hlavniho feSitele vyzkumného projektu (pfipadné spoluiesitele, pokud se FZV
podili na vyzkumném projektu jiné fakulty ¢i jiného zaméstnavatele) nebo zadavatele ¢i
zkousejiciho klinického hodnoceni 1€kt k doplnéni potfebnych dokumentti. Tim neni
dotéeno pravo EK vyzadovat dalS$i dokumenty, které pokladd pro své rozhodnuti
za potiebné.

EK muze pro ziskéni nazoru pfizvat k jednani dalSi osoby dle svého uvazeni. Na tyto

osoby se v pfiméfeném rozsahu vztahuji ustanoveni tohoto statutu. Osoby ptizvané EK

jsou povinny zachovavat ml¢enlivost ve stejném rozsahu jako clenové EK.

Pii posuzovani Zadosti o stanovisko k vyzkumnému projektu EK hodnoti a zvazuje

zejména tyto zalezitosti:

a) vhodnost metodiky projektu vzhledem k jeho cilim, moznému védeckému piinosu
a riziku pro subjekty vyzkumu,

b) zpusob ziskavani subjektt vyzkumu,

C) piiméfenost, srozumitelnost a uplnost pisemnych informaci poskytovanych subjektu
vyzkumu, popfipad¢ jeho zdkonnému zastupci a okolnosti ziskani informovaného
souhlasu,

d) zpisob a vysi odmény subjektim vyzkumu a to, zda je informace o zpisobu, vysi
odmeény a jejim rozdéleni obsazena v pisemném informovaném souhlasu ¢i pouceni
subjektu vyzkumu,

e) podminky pro zafazeni €i nezatrazeni subjektti do vyzkumu,

f) metody zpracovani dat,

g) odivodnéni vyzkumu u osob neschopnych udélit souhlas,

h) opravnénost a odtivodnénost rizik, kterym budou subjekty vyzkumu vystaveny, jiné
osoby nebo komunita, ve které subjekty vyzkumu ziji,

i) podminky pro piredéasné ukoneni ¢i preruSeni vyzkumu, vcetné podminek
pro piedcasné ukonceni ucasti subjektu ve vyzkumu,

j) podminky ke sledovani prub&éhu vyzkumu,

k) zpusob zpracovani a zvetfejiovani vysledki vyzkumu,
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mravni profil védce, ktery predklada vyzkumny projekt (dosavadni védecké vysledky,
neucast na védeckych akcich, které odporuji dobrym mraviim — napft. plagiatorstvi,
zneuziti vysledkl vyzkumu pro sviij prospéch, publikacni ¢innost, jez se nezaklada
na vysledcich vyzkumu apod.

5. Pfi posuzovani zadosti o stanovisko ke klinickému hodnoceni lé¢iva EK hodnoti
a zvazuje zejména tyto zalezitosti:

a)

b)
c)

d)

vhodnost protokolu vzhledem k jeho cilim, moznému védeckému piinosu a riziku
pro subjekty hodnocenti,

zpisob ziskéani subjektll hodnoceni pro jejich ucast na klinickém hodnoceni 1é€iva,
piiméfenost, srozumitelnost a uplnost pisemné informace poskytované subjektu
hodnoceni, poptipadé jeho zadkonnému zastupci a okolnosti ziskani informovaného
souhlasu,

zpusob a vySi odmény subjektim hodnoceni, zda nedochdzi timto zplisobem
k natlaku na subjekty hodnoceni ani k jejich nezddoucimu ovlivnéni a zda informace
0 zpusobu, vysi odmény a jejim rozdéleni je obsazena v pisemném informovaném
souhlasu ¢i pouceni subjektu hodnoceni,

poskytnuti nahrady c¢i 1é¢by v pripadé poskozeni zdravi nebo smrti subjektu
hodnoceni, pokud k témto udalostem dojde v souvislosti s klinickym hodnocenim,
statistickou metodologii,

opravnénost a odlivodnénost rizik, kterym budou vystaveny subjekty hodnoceni, jiné
osoby nebo komunita, ve které subjekty hodnoceni ziji,

podminky pro ptfedcasné ukonceni ¢i pieruSeni klinického hodnoceni, vcetné
podminek pro predcasné ukonceni ucasti subjektu hodnocenti,

podminky pro provadéni monitorovani prubéhu klinického hodnoceni,

zpusob zpracovani a zvefejnovani vysledkt klinického hodnoceni,

podminky pro zatazeni ¢i nezatazeni subjekti do klinického hodnoceni,

kvalifikaci zkousejiciho,

m) podminky pro ukonéeni, pieruseni ¢i omezeni standardni terapie béhem klinického

n)
0)
p)
q)
r

s)
Y

u)

v)

hodnoceni,

zdravotni ¢i jinou péci, kterd bude subjektim hodnoceni poskytovdna béhem
a po skonceni klinického hodnocenti,

vhodnost a potiebnost 1ékatského ¢i psychosocidlniho dohledu,

podminky a diisledky pied¢asného ukonceni ucasti subjektu hodnoceni,

zpisob informovani oSetiujicich 1ékati subjektu hodnoceni o jeho t€asti v klinickém
hodnoceni,

podminky, za jakych budou vysledky klinického hodnoceni ¢i 1é¢iva takto zkoumana
poskytnuty subjektiim hodnocenti,

ochranu osobnich tdaji a zejména citlivych osobnich udajl subjektu hodnocenti,
divody pro zahrnuti téch subjektli hodnoceni, ktefi nejsou schopni dat souhlas
se svoji ucasti a podminky pro jejich ptipadnou ti¢ast v klinickém hodnoceni,

zpusob, jak budou feSeny stiznosti a vyhrady subjektt hodnocenti,

dopady klinického hodnoceni na vefejnost, okoli subjektu hodnoceni a komunitu,
ve které subjekt hodnoceni Zije a pracuje.



Clanek 8
ZKracené rizeni

K urychlenému posouzeni zadosti a vydani stanoviska k administrativnim zménam
Vv probihajicim vyzkumu nebo klinickém hodnoceni 1é¢iva mize byt vyuzito zkraceného
fizeni.

Ve zkraceném fizeni mohou byt projednany pouze takové zalezitosti, které nemaji zasadni
dopad na probihajici vyzkum nebo klinické hodnoceni 1é¢iva a v jejichz disledku nemtize
dojit k ohrozeni zdravi subjektdl hodnoceni; EK si mlze vzdy vyhradit,
ze zélezitost bude projednana v nezkraceném fizeni.

V mimotfadnych pifipadech mize byt ve zkriceném fizeni rozhodnuto i o odvolani
souhlasu s provadénim vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva, a to zejména tehdy,
pokud doslo k zasadnim skute¢nostem, které maji nebo mohou mit pfimy a nezadouci
dopad na zdravi subjektli vyzkumu nebo pokud se objevily zavazné nezadouci ucinky
hodnoceného léciva.

Jednani EK k projednani véci ve zkraceném fizeni svoléd pfedseda nebo jim povefeny ¢len
EK zpravidla jinak nez pisemnou formou (telefonicky, e-mailem, apod.) a to nejméné tfi
dny pfedem.

Ptedseda EK nebo jim povéieny ¢len EK zajisti potiebné dokumenty k jednani EK,
seznami ¢leny EK s diivody zkraceného fizeni a stanovi datum, ¢as a misto jednani EK.
Jednani EK je ve zkraceném fizeni usnaSenischopné, jestlize je pfitomno minimalné
5 ¢lenit EK. Pro pfijeti usnesenti je tfeba souhlasu dvoutietinové vétSiny piitomnych ¢lent.
Ostatni ustanoveni této smérnice se pro zkracené fizeni pouziji analogicky.

Clanek 9
Stanovisko Etické komise FZV

Ve svém stanovisku EK sdéli Zadateli, zda srealizaci vyzkumného projektu

nebo klinickym hodnocenim 1é¢iva souhlasi nebo nesouhlasi.

Pfed vydanim stanoviska k vyzkumnému projektu nebo ke klinickému hodnoceni 1é¢iva

muze EK pozadovat uskuteCnéni zmény podminek jeho provadeéni, vcéetné zmén

¢1 doplnéni informaci uréenych subjektiim hodnoceni.

Stanovisko EK k vyzkumnému projektu nebo ke klinickému hodnoceni 1é¢iva obsahuje

zejména:

a) identifika¢ni udaje - oznaceni vyzkumného projektu nebo klinického hodnoceni
lé¢iva, predkladatele Zadosti o posouzeni materidlu EK, misto hodnoceni piipadné
identifikacni ¢islo protokolu

b) seznam hodnocenych dokumentu,

€) nazev EK,

d) vyrok a jeho odivodnéni,

e) datum vydani stanoviska a podpis piedsedy EK,

f) ptipadna odlisna stanoviska c¢leni EK (¢len EK, ktery hlasoval proti pfijeti
stanoviska, kter¢ bylo EK schvaleno, muze uvést své odliSné stanovisko
do pisemného stanoviska EK pfedavaného Zadateli spolu s ditvody, které jej k nému
vedly),

g) pfipadna doporuceni EK.

4. Stanovisko EK je Zadateli sdéleno pisemné, a to zpravidla do 14 dnti od jeho pfijeti EK.



Clinek 10
Dohled nad pribéhem Etickou komisi FZV odsouhlasenych projekti klinického
hodnoceni lé¢iva

V piipadé, ze EK udé¢li souhlas k provadéni klinického hodnoceni 1é¢iva, stanovi soucasné
pléan dohledu nad jeho prabéhem.

EK povéti jednoho ze svych Clent, aby v pravidelnych intervalech, které nepiesdhnou
jeden rok, provedl kontrolu zptsobu provadéni klinického hodnoceni 1é¢iva. EK zpravidla
soucasné urci zastupce ¢lena povétreného kontrolou.

Clen EK povéfeny dohledem nad pribéhem schvéleného klinického hodnoceni 1égiva
nebo jeho zastupce poddva minimdalné jednou roéné EK pisemnou zpravu o prubéhu
klinického hodnoceni 1éCiva, jehoz dozorovanim byl povéten.

EK nejméné jedenkrat rocné provetuje pribeh klinického hodnoceni léciva, k jehoz
provadéni dala souhlas. Intervaly k provadéni kontroly jsou stanoveny s ohledem na miru
rizika, které klinické hodnoceni 1é¢iva pro subjekt predstavuje.

V piipadé vyzkumného projektu EK neprovadi dohled nad pribéhem vyzkumu, av§ak EK
jsou v prabéhu vyzkumu vzdy predkladany zasadni zmény metodiky vyzkumu.

Bez ohledu na ustanoveni této smérnice, ma EK pravo kdykoli provést kontrolu pribehu
schvaleného vyzkumného projektu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva.

Pti provadéni dohledu nad pribéhem klinického hodnoceni 1é¢iva se EK zaméiuje
zejména na tyto otazky:

a) ochrana prav subjektt vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva,

b) dodrzovani protokolu a dalSich schvalenych dokumentt,

c) vyskyt neo¢ekavanych udalosti,

d) vyskyt novych informaci, které mohou ovlivnit pribéh vyzkumu nebo klinického
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hodnoceni 1é¢iva, zejména pak pomér rizika a vyhod pro subjekt vyzkumu nebo
klinického hodnoceni léciva.
EK muze rozhodnout o docasném ¢i trvalém odvolani svého souhlasu s provadénim
klinického hodnoceni 1é€iva nebo vyzkumu. To zejména tehdy, jestlize se vyskytnou nové
skute¢nosti podstatné pro bezpecnost subjektl klinického hodnoceni 1é¢iva nebo vyzkumu
nebo zadavatel ¢i zkousejici klinického hodnoceni 1é¢iva ¢i feSitel vyzkumu zavaznym
zpisobem porusi své povinnosti.
Pti rozhodovani o odvolani souhlasu se postupuje obdobné jako pii posuzovani zadosti
0 souhlas EK s provadénim vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva. Rozhodnuti EK
o odnéti souhlasu méa obdobné nélezitosti jako stanovisko EK o souhlasu ¢i nesouhlasu
S provadénim vyzkumu nebo klinického hodnoceni 1é¢iva.
EK pisemné informuje o odvolani souhlasu hlavniho feSitele vyzkumu, piipadné
spoluteditele z FZV (pokud je hlavni feSitel zaméstndn mimo FZV), zkousSejiciho,
zadavatele a dalSi osoby, u kterych je to stanoveno obecné zavaznymi pravnimi piedpisy.

Clanek 11
Dokumentace a archivace

Z jednani EK se pofizuje zapis, ktery je podepsdn jednim ze cleni EK (zpravidla
piedsedou) a ovéfen jinym c¢lenem EK. Zapisovatele a ovefovatele zdpisu jmenuje
pro kazdé jednani EK jeji pfedseda nebo jim povéteny ¢len EK.

Kazdy zapis z EK obsahuje zejména:

a) datum, hodinu a misto jednani,
b) seznam piitomnych ¢leni EK,
C) seznam piizvanych pfitomnych osob,



d) hlavni body diskuse,

e) zaznam stanoviska v¢etné zpusobu, jakym bylo stanovisko pfijato,

f) zaznam o oznameni nebo jiném zjisténi moznosti stietu zajmd,

g) podpis zapisovatele a ovéfovatele zapisu.

3. Dokumenty tykajici se jednotlivych vyzkumnych projektd nebo klinickych hodnoceni
1é¢iva jsou archivovany minimalné po dobu tfi let od ukonceni vyzkumu nebo klinického
hodnoceni 1é¢iva, piip. od udéleni nesouhlasu s provadénim vyzkumu nebo klinického
hodnoceni 1é¢iva.

4. EK archivuje zejména:

a) statut a pisemné pracovni postupy ¢innosti EK,

b) Zzivotopisy ¢lent EK,

€) seznam Clent EK,

d) obecna doporuceni EK,

e) zapisy z jednani EK,

f) kopie vSech dokumentl zasilanych EK v souvislosti s provadénim vyzkumu a vsech
dokumentil predkladanych EK spolu se zddostmi o souhlas s provadénim vyzkumu nebo
klinického hodnoceni 1é¢iva,

g) korespondenci EK,

h) veskera stanoviska a rozhodnuti EK.

5. EK hlasi povinné tudaje orgdnim vefejné spravy ve lhatach stanovenych obecné
zadvaznymi pravnimi predpisy. Administrativni agendu EK vede dékanem FZV urCeny
pracovnik.

Clanek 12
Zavéreéna ustanoveni

Zmény a dopliiky této smérnice vydava dékan FZV.
Smérnice nabyva u¢innosti dnem 13. 01. 2011

V Olomouci dne 12. 01. 2011
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