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UCEL: SOP - EK - 07 popisuje postup EK kontrolach a vedeni zaznaro kontrolach
nad pfibchem klinického hodnoceni

Podle zdkong. 378/2007 Sb.

§ 53 odst. 11 - Eticka komise zdjige dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke édteu
vydala souhlasné stanovisko, a to v intervalei@gmdenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni,
nejmért vSak jednou za rok.

VyhlaSka¢. 226/2000 Sb. tuto povinnost upravuje v

8§ 8 odst. 5d) - V ipact klinického hodnoceni na nezletilych osobach vyk@naticka komise
dohled minimala v palro¢nich intervalech; pokud dana eticka komise nem&ehosti v oblasti
détského lékestvi, zajisti pro vykonavani dohledu spalast odbornika kvalifikovaného v oblasti
détského lekestvi

Kontrolu vhodnosti zkouSejiciho a spolupradkwnposuzuje EK p projednavani zadosti o
uckleni souhlasu s provédim KH na podklad Zivotopisu, pipadré Ustniho pohovoru.

Kontrolu nad zdravotnickym #iaenim provadi EK formou tniho hlaseni, které poskytuje
hlavnitesitel, anebo na podkladépisu z provedené kontroly provedenégienymicleny EK
(komisi). Kontrola nad pracovigh vykonavajicim KH je vykonavana s ohledem naeatujzika
pro subjekty klinického hodnoceni, obvykle 1xmé.

Pro KH probihajici na pediatrickych pracovistichs(ibjekfi hodnoceni-éti) 1x za il roku.
Plan kontrol navrhujeipdseda EK.
Do planu kontrol jsou Zazovana pravidetnta pracovist, ktera opakovahprovadji KH a zvIast
ta pracovist ktera vykonavaji KH na osobach nezletilych nebévpf nezmgisobilych, gipadré na
osobéach v akutnich situacich, kdy neni mozegl@m ziskat souhlas subjektu.
K Ucelu kontroly si EK vytvdi kontrolni komisi (sloZenou Zleni EK) powienou organizaci a
provedenim kontroly na vybraném pracovisti/ prasteh.
Kontrolni komise provede mistni Bati za delem zjiseéni:

a) prostorovych moznosti vedeni KH (ordinace,igsaty)

b) uskladgni material ke KH a jeho zaji&hi proti zneuZziti

c) prostorovych moznosti vedeni skladu KH (skladdyp dobu 10 let vSech

materiati KH)

d) dodrzovani spravného postugugrovadcni KH

e) zjiS&ni pristrojového vybaveni ZZ nutného k vedeni KH v centr
Kontrolni komise provede zapis o kontrole na fordnliz Priloha¢.3 Zapis z mistniho Seni),
podepsany vSemi pracovniky goenymi kontrolou.

Zpracoval | PharmDr. Marie Zajicova 19. 4. 2012
Schvalil JUDr. Luctk Zakopal 19. 4. 2012
Revize




