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1. UGEL

Ucelem této normy je stanovit pravidla pro nakladani s dokumentaci EK.

2. OBLAST PLATNOSTI

Ustanoveni této normy plati pro ¢leny EK a tajemnici EK, pokud neni ¢lenkou EK.
Tento dokument aktualizuje RD 09-12-01-SOP-RED.

3. ODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrzovani platnosti této normy a jeji uplathovani odpovida predseda EK, mistopfedseda EK, tajemnik
EK, ¢len EK, odborny zpravodaj a odbornik - externi konsultant.

4. POPIS
4.1. PERSONALNI ZAJIST ENI ADMINISTRATIVNi A ORGANIZA CNi CINNOSTI EK
Tajemnice EK ZajIStUJe ¢innost EK po administrativni, koordinacni a orgé,mz cni - raﬂce a Odpowda

za vedeni, zpracovani a ukladani agendy EK. Tajemnice ve vécech EK pediehd| piimé u H'& ni pfedsedy
EK. Tajemnice EK je fadnou ¢lenkou EK. V ﬂrlﬁade neprthn [ tajémmdé E{I’(jL‘ a{

mistopfedseda EK. v

Cinnost tajemnice EK je qppsana wpoﬁls praé:on fLH 417ktery JpragoVaI predseda EK — viz RD

~Jstaveni, pe on&lmv}/p vema‘rusemElck komrse*‘ _ L/
Fipads ¢ cqvniho pom
0 tEuqu funch A rﬁ

ebd 'ukondeni &innosti EK z jinych divodd, je v rdmci zachovani

Ky~ predana funkce protokolarné. Protokol musi stvrdit svym podpisem
fedseda |EK. Tajemnice EK za prltomnostl pfedsedy EK provede inventarizaci dle platného inventarniho
eznamu a inventar protokolarné pfeda své nastupkyni.

ozaanl

4.2. PoPis A CLENENi DOKUMENTACE EK

Dokumentace EK je povazovéana za divérnou a tato skute¢nost je akceptovana vSemi ¢leny EK, tajemnici
EK (pokud neni sou¢asné ¢lenkou EK) a pfizvanymi odborniky — externimi konsultanty.

Dokumentace EK je vedena jednak v papirové formé, jednak v elektronické, a to dle uvedeného ¢lenéni:

Rizena dokumentace EK (pisemné a elektronicka forma)

- RD adal$i dokumenty EK, které jsou v aktuélni verzi dostupné na intranetu NsP (elektronicka forma),

- originaly RD jsou uloZeny na sekretariaté feditele a mohou byt kdykoliv zapGjéeny EK (papirova forma),
- kopie SOP a dokumentu EK jsou ulozeny v kanceléfi tajemnice EK (papirova forma),

- platna legislativa a metodické pokyny pro ¢innost EK (papirova i elektronicka forma).

Personalni agenda EK (papirova forma):

- seznam ¢lend EK véetné jejich pracovniho zafazeni,

- popis pracovni funkce tajemnice EK,

- prohlaSeni ¢lend EK dle platné legislativy, profesni zivotopisy ¢lend EK,
- jmenovaci dekrety ¢lend EK.

Dokumentace KHLP a KHZP (papirovéa forma):

- ,Zéadost o stanovisko Etické komise NsP Karvina-Raj",
- kompletni dokumentace KHLP a KHZP (dle platné legislativy) pfedkladana EK k posouzeni,
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- ,Zprava o projektu biomedicinského vyzkumu*,
- ,Stanovisko Etické komise" (nové KHLP a KHZP, dodatky),
- informace zadavatele o zahajeni KHLP a KHZP,
- nasledné dodatky vztahujici se ke KHLP, hlaSeni, oznameni o ukonéeni KHLP podle § 15az 18
vyhlasky €. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach KHLP,
- hlaSeni nezadoucich prlhod a Ucinka,
- ,Zprava o dohledu nad projektem biomedicinského vyzkumu®,
- pfi KHZP navic potfebné udaje o subjektech hodnoceni a zkouSeném zdravotnickém prostfedku:
- certifikaty a posudky (vydané autorizovanou osobou v CR),
- certifikat znacky CE,
- navody k obsluze v ¢eském jazyce,
- pribalové informace, technické listy,
- rozhodnuti MZ CR, pfip. SUKL,
- prohlaSeni o shodé dle nafizeni vlady €. 336/2004 Sb. (pokud existuje),
- vypis z obchodniho rejstfiku zadavatele pfipadné vyrobce,
- v pfipadé dovozce zdravotnického prostfedku doklad o vyhradnim zastupovani dovozce CR,
- preklinicka a klinicka dokumentace (pokud existuje).

Dokumentace grant U a vyzkumnych projekt G (papirova forma):
- ,Zadost o stanovisko Etické komise®,

- Dokumentace projektu (popis, informovany souhlas), -
- ,Zprava o projektu biomedicinského vyzkumu®, 7 J/I ] . l_.«—_j;
- ,Stanovisko Etické komise* (novy grant nebo vyzkumny prolekt dodatky) , 1 o i
- nasledné dodatky vztahujici se ke grantu nebo vyzkumne_mu ro;ektu -',. b ,-'L‘ |‘ L “: A
- ,HlaSeni zavazného nezadouciho ucmku*]_ e ! '.,." [ y L Y I
- ,Roéni zpréva o grantu nebo vyzkumngm ro;ektui‘ T J b

_ — r_,-'/.l.

- ,,Zaverelcr)a zpravapg itu” gebd#?z umném nrdje‘k u’,
- ,,Zp,ravpo}iOhLedl nad| pfojektem’ Qi,@ ed|g|nskehov
ol

ki iomlcka ag@nde{ -

konomiekaagenda EK je zpracovavana v ramci Gtvaru ekonomického naméstka.
EK eviduje a uklada:

- ,Prikaz k fakturaci“ za projednani zadosti nového KHLP a KHZP a dodatk( (elektronicka forma),
- pozadavky na nakup kancelarského materialu (elektronicka forma).

Dalsi zaznamy EK:

- Program jednani EK (papirova forma)

- Zapis z jednani EK (papirova forma)

- Presencni listina (papirova forma)

- Kniha posty (podaci denik — papirova i elektronicka forma)

- Vyroc¢ni zprava EK (papirova i elektronicka forma)

- Seznam projektd biomedicinského vyzkumu a dalSi dokumentace EK (elektronicka forma).

4.3. PRIJEM DOKUMENTACE, JEJi EVIDENCE A UKLADANI

Prijem dokumentace a jeji evidence

VesSkerou doru€enou korespondenci EK véetné zadosti o stanovisko EK a povinnych hlaseni pfijima pouze
tajemnice EK, ktera rovnéz provadi jeji evidenci.

Pro elektronickou komunikaci s EK je zfizena adresa etickakomise@nspka.cz, trvaly pfistup ma tajemnice
EK, pfedseda EK a mistopfedseda EK.

Evidence prijaté dokumentace je vedena v elektronické spisové sluzbé, ktera uvadi nasledujici udaje:

- Cislo jednaci,

- datum prijeti,

- odesilatel,
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- Vvéc (obsah spisu),

- vyfizeni (napf. zaloZeni do spisu, pfedani k dalSimu vyfizeni, schvaleni),

- vyfizen dne (napf. datum jednani EK).

Elektronicka spisova sluzba umoznuje tisk podaciho deniku, ktery tajemnice vytiskne 1 x mésiéné a ulozi
v papirové podobé.

Prijata posSta je opatfena razitkem, na kterém jsou tyto Udaje: dosSlo, ¢islo jednaci, pfevzal, pocet list(i, pocet
priloh, spisovy znak, vyfizuje, na védomi.

Novym zadostem o projednani projektu biomedicinského vyzkumu je pfidéleno &islo jednaci, které pridéli
automaticky elektronicka spisova sluzba.

Zasilani dokumentace

Tajemnice EK do elektronické spisové sluzby pfi odesilani dokumentace uvadi nasledujici daje:
- Cislo jednaci

- podano dne

- adresét

- véc (obsah spisu)

Ukladani dokumentace EK
EK v kancelafi EK uchovava dokumentaci po ukonéeni projektu biomedicinského vyzkumu ve zdravotnickém
zafizeni po dobu 5 let. Poté je dokumentace nasledujicich 10 let uloZzena v uréeném prostoru spisovny NsP.

Stejnym zpusobem uchovava EK i zaznam o tom, pro ktera dalSi zdravotnicka zafizeni pusobil a zaklade
pisemné dohody uzaviené s Jlnym zdravotnickym zafizenim. ﬂ~L:—-;

Dokumentace EK v papirové formé je ukladana v kancel&fi EK; -pficemz prlstUp. (liok meﬂta i ma pouze
tajemnice EK a predseda EK. Elektronicka podoba dokumet cerje Ulﬂatdar}ﬁ\k |~taC| K ktery je

zabezpecen pfistupovym heslem, které je zna_me—p_ouzet Ibémnl i[EK &, pF‘eds'edQV
Papirovd forma dokumentace KHLP—a] KHZP' Jé' pisoyny predavané \“f—ukadamch jednotkach
e ERC p‘?%lusnéu \H

e|mn|cT J( zag’vl_tjo

Na pozada]nlf'tajemn' o umentatl. e | spisovny ddrucu-%rchwar v jeho nepfitomnosti
rgcovnies pr’_]mu.\'r‘ anoy|c dokume ci predklada a zapujcuje predsedovi EK.
1

4.4 pROSTOROVEATECHNICKE VYBAVENI EK

EK disponuje kancelafi tajemnice EK, kterd se nachazi v pfizemi NsP, pracovisté v Orlové, a je vybavena
inventafem dle inventariza¢niho seznamu. Za inventaf EK a pravidelnou inventarizaci odpovida tajemnice
EK. Kancelar je tvofena uzamykatelnymi skfinémi, za fadné uzamdceni skfini odpovida tajemnice EK, ktera
ma v drzeni klice.

Technicka vybava EK zahrnuje: po¢itac, tiskarnu a telefon.

VesSkeré technické vybaveni je umisténo v kanceldfi tajemnice EK a slouzi pouze pro potfebu EK.
Na pocita¢i je vedena elektronickd agenda EK. Vzhledem k davérnym Gdajim je pocitac zabezpecen
pfistupovym heslem, které je zndmo pouze tajemnici EK. PFistupové heslo nesmi byt sdélovano dalSim
osobam.

4.5. KONTROLNI CINNOST

Pfedseda EK vykonava kontrolni ¢innost v oblasti administrace EK minimalné 1 x ro¢né.
Tajemnice EK kontroluje zavazné terminy pro vyfizeni zadosti, doby ukladani a skartace dokumentace EK.
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5. POUZITE ZKRATKY, POJMY, SOUVISEJICI LEGISLATIVA

5.1. ZKRATKY
EK Eticka komise
KHLP Klinické hodnoceni Ié€ivych prostfedki
KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredku
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
SUKL Statni Ustav pro kontrolu légiv

Pouzitelné zkratky pfislusnych naméstkd nebo zaméstnancu piimo fizenych feditelem, zkratky pfislusnych
druht dokumentu a zkratky pouzité v rozdélovniku jsou uvedeny v RD Rizeni dokumentd.

5.2. Poavy

Odbornik — externi Neni ¢lenem EK. Jedna se o odbornika, ktery spolupracuje s odbornym zpravodajem pfi
konzultant posouzeni projektu biomedicinského V)’/zkumu pfipadné i pfi dohledu nad projektem
pokud je projednavand problematika Uzce odbornd a personalni sloZzeni EK nemuze
zarucCit kvalitni a komplexni posouzeni. Vztahuji se na ne'] ustano enl, zakona
o zachovani micenlivosti o informacich a skute¢nostgch, Jk/tlerE' e-dozyi ,souwslosu

se svou cCinnosti pro EK. Pfed svou/. :ucastl nasjeadn, n| 1E I" pred studiem
dokumentace projektu Biomedici k-éh yzkumu Pbddpigli \P htaseni| adbornika —
externiho konsultght «ehg’ zpusophilpst, '\/ce-n_e ?ykovych znalosti je
1 po ul;ex(aﬂall najz akladé protés Ih’O } ooplsu.__S e_,xtelrnlm konsultantem se uzavira
- | fj -|'I;)b Qdaé‘perL eni prace. |/ —
| LI
%pra &a}; l] nT EK ktery ma zkuSenosti s FeSenou problematikou biomedicinského
vyzkumu Prostuduje ,Zadost o stanovisko Etické komise* véetné pfiloh a vypracuje
— .Zpravu o projektu biomedicinského projektu”. Na jednani EK informuje dalSi

¢leny EK o novém projektu biomedicinského vyzkumu. U schvalenych projektd
biomedicinského vyzkumu néasledné zajiStuje odborny dohled nad probihajicim
projektem.

5.3. SOUVISEJICI LEGISLATIVA , DOKUMENTY
e Za&kon €. 268/2014 Sh. — Zakon o zdravotnickych prostfedich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

* VyhlaSka €. 226/2008 Sb. — VyhlaSka o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni Iecwych prostfedku, ve znéni pozdéjSich predpist.

* Nafizeni vlady &. 336/2004 Sb. — Nafizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky, a kterymi se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sh., kterym se méni néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

« RD Ustaveni, personalni vybaveni a ruSeni Etické komise
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6. ROZDELOVNIK

Jediny original tohoto dokumentu je uloZzen na sekretariaté feditele a v elektronické podobé umistén na nemonetu NsP. Vytisk
elektronické podoby dokumentu mé pouze informativni charakter, nepodiéh& pravidlim fizené dokumentace.

Na védomi:

Usek feditele vrchni sestra ARO, NIP, DIOP Orlova | NE
reditel ANO vrchni sestra ARO Karvina NE
ekonomicky namestek ANO vrchni sestra anestézie a NE
provozné-technicky naméstek NE dospavaciho pokoje Karvina
nameéstek pro lécebnou péci ANO vrchni sestra ortopedického oddéleni | NE
nameéstek pro oSetfovatelskou peci | ANO vrchni sestra LDN Karvind, Orlova | NE
manazer informacnich technologii | NE vrchni sestra centrdlni sterilizace, | NE
interni auditor NE Karvina, Orlova
manazer spravy Useku feditele NE vrchni sestra operaénich salt NE
vedouci oddéleni lidskych zdrojt NE Karvina, Orlova
, vrchni sestra centralniho pfijmua |NE
Usek ndm éstka pro Ié €ebnou pé ¢i LPS a samostatnych ambulanci
primar oddéleni rehabilitace Orlova | NE vedouci radiologicky asistent Karvina, | NE
primaf détského oddéleni NE Orlova B
primar gynekologicko-porodniho NE vedouci sociélnich s u?tep Karvina| |NE
oddéleni Oroyal = | |4
primé¥ chirurgického oddé&leni NE 57 vedowci laboraat QKB—, | . |NE
prima¥ interniho oddéleni Karvina, I/\LLE O] L[] Vedouci laborapt OkBE | ['.[NE
Orlova i o | Yrchni sestra HFO— NE
~_primaf OKB —.  ~ |'NE | [V vedoyei laborant HTO NE
& primdr OKBHY () | < [ NE I vedoucf laborant OPA NE
.15 0 primafHTO [ NETT vedouci nutriéni terapeut NE
| | primak ARQ Karvind, Orlova NE vedouci farmaceuticky asistent NE
| |_lvedouci lékar NIP, DIOP Orlova | NE zdravotné-socialni pracovnik Karvina, | NE
B primar oéniho oddéleni NE Orlova
priméf RDG oddéleni Karvina, Orlova | NE sestry samostatnych ambulanci NE
primar OPA NE Orlové
primaf LDN Orlova NE
priméf ortopedického oddéleni NE Usek ekonomického nam éstka
vedouci lékaren NE vedouci oddéleni finanéniho NE
Iékafi samostatnych ambulanci NE Ucetnictvi
referat planovani, analyz a NE
Usek nam éstka pro o3et fovatelskou pé &i controllingu
hlavni sestra pracovisté Orlova ANO vedouci oddéleni zdravotnich NE
referent kvality NE pojistoven
astavni hygienik NE vedouci oddéleni centralniho NE
vrchni sestra oddéleni rehabilitace | NE zasobovani

vedouci fyzioterapeut rehabilitace | NE Usek provozn &-technického nam &stka

Karvina, Orlova

vedouci technologického oddéleni | NE

vrchni sestra détského oddéleni NE

hni sest Kologick NE referent zdravotechniky NE
vrehni sestra gynekologicko- vedouci ZDS NE
porodniho oddéleni - = ——
- - — —— vedouci provozné-technického NE
vrchni sestra chirurgického oddéleni | NE oddaleni
Karving, Orlova P C—
vrchni sestra interniho oddéleni NE vedouci krizového managementu | NE
- . referent BOZP, PO, CO NE
Karving, Orlova
vrchni sestra o€niho oddéleni NE
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