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UCEL: SOP — EK - 06 popisuje podminky a techniku adnmaisini prace etické komise
1. ADMINISTRATIVNI ZAZEMI

1.1  Eticka komise (dale jen ,EK") sidli v nemo¢ni Iékarr, v kancel& vedouciho lékarnika a
priru¢ni registratura je ulozena uz&ema v knihova I€ékarny. Lékarna je vybavenaditai, faxem,
kopirovacim strojem a dalSim pebnym vybavenim. Dale ma k dispozici zasedaci mssta
uzamykatelné mistnosti s definovanyrfispupem pouze pro pracovniky kandelagip. i ¢leny
etické komise.

1.2 Platby na uhradu nakladek jsou vedeny nadu SNO 19-0633950217/0100 u Korteir
banky Opava. Fakturaci provadi figan (tarna podle pokyin predsedy EK na zaklad
projednanych dokumeint

2. ELEKTRONICKA DOKUMENTACE

Dokumentace tykajici se etické komise, je vedeha télektronické podab Vyuziva se progratn
Microsoft Word a Microsoft Excel. Data jsou ucho@éa a zalohovana na serveru SNO.

Ke komunikaci meztleny EK, kancelfi EK a zastupci zadavateKH je vyuzivana elektronicka
posta, e-mail, kde jako schranka slouzi adresekakomise@nemocnice.opava.cz

Dokumenty v papirové podshsou ukladany k jednotlivym KH nebo se eviduji lspse zapisy
z jednéni EK.

3. ZPRACOVAVANI A UCHOVAVANI DOKUMENTACE EK

3.1 EK fadre uchovava zaznamy o svinosti (seznantleni, standardni pracovni postupy, zapisy
ze zasedani EK, dokumentaci a korespondenci tyksgcklinickych hodnoceni). Projednanym
Dokumentim pridéluje jednacicisla ve formatu ¢iselnarada / rok”. Vede evidenginnosti podle
pridélenych jednacickisel.

Archivacni doba zaznatno ¢innosti (dokumentace klinické zkousky nebo klinickéhodnoceni) je
nejmért 3 roky po ukogeni klinického hodnoceni (8 53 odst. 12 zakéi3d8/2007 Sb.).

3.2 Zaznamy ainnosti EK uchovavané podle 2.1 musi bytiguprény na pozadaniradi, ktere
vykonavaji statni spravu v oblasttié a prisluSnych zahratinich kontrolnich fadi v této oblasti
(vyhl. ¢. 226/2008 Shb.).

3.3 Pisemné pracovni postupy, sezndeni EK a prohlasSeni, ze EK byla ustavena a pracuje
v souladu se Spravnou Kklinickou praxi a pravniniedpisy jsou na pozadani poskytnuty
zkouSejicimu, zadavateli nebo orgdnuvedenym v bag2.2.

3.4 Prostor archivu EK je odteny od prostor ostatnich, uzamykatelny istopny v rezimu
definovaného fistupu: pravo vstupu doéna manipulace s dokumenty maji poudenové a
predseda EK.

3.5 V ptipackt zaniku etické komise musi byt veSkera dokumentpi@elana nastupnickému
subjektu, ktery febird agendu zanikajici etické komise.
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4. SKARTACE

Skartace duplikat dokumeni probiha pitbézné a od kazdé ,studie” je ponechan vzdy jen jeden
vytisk dokumeni.

5. ROZVRZENI PRACOVNICH CINNOSTI
Sekreta‘ka (pokud je, jinak pedseda EK)
= Zapisuje doSlou poStuidli ji na: 1) Zadosti o povoleni novych studii
2) amendmenty jiz schvalenych studii
3) hlaSeni o nezadoucictincich
4) hlaseni o gibéhu (zahajeni, vyr@ni zpravy, ukoteni)
5) jiné, fizné
» \yfizuje agendu ad 3) — hlaSeni o nezadoucéatcich.
= Zvedleny komise na sdlze a rozesila jim zapisy ze s
=  Oweiuje spravnost podkladoro fakturaci hrad naklacetické komise, zaklada jejich kopie a
predava dtarre SNO.
= Kontrola Uplnosti dokumentace, urgence dodfateh dodani, evidencdiaté dokumentace
pro wely pozdjSi korespondence.
» Priprava programu sdlze, zapisy ze sdlzi.
= UdrZuje kontakt se zadavateli, zve na jednani éticknise zastupce zadavateligpadre
zkousejici.
= vyfizuje korespondenci, souvisejici se schvalovanimisa dalSich dogljicich informaci,

Uchovavani dokumenti

= Udrzovani piru¢ni registratury, starsfast reorganizuje podle novychieppigi (dokumentace
zakladana podle studii).

= Na pozadani podle petby lze vyhledat dokumenty Zipu¢ni registratury.

Revize pnibéhu klinickych studii
= evidence studii a pracovishad kterymi EK SNO vykonava dohled jako mistKi E
= terminy povinnych hlaSeni a kontrol, urgence dodat&seni, fip. kontrolni ndv&vy center.

6. PODEPISOVANI STANOVISKA EK

6.1 VeSkeréa stanoviska EK podepisujegseda komise.
6.2 EK disponuje razitkem s textem: "Lokalni etickdnkse i Slezské nemocnici OPAVA,
Olomoucka 86, 746 79 OPAVA, tel 553766101" v jednexempléi.

Zpracoval | PharmDr. Marie Zajicova 19. 4. 2012
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