Standardni operacni postup EK ONP ¢.5

Administrativni zazemi a archivace

Cil, ucel SOP: Vlastni systém a vedeni administrativy Etické komise s ndvaznou archivaci dokumentd vzniklych
pfi jejich Cinnostech
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1. Evidence dokumentace
VeSkera pfijata i odesland dokumentace je zapisovana do knihy doslé a odeslané posty.
2. Ulozeni dokumentace

2.1. VeSkera dokumentace souvisejici s klinickym hodnocenim je ukladana do samostatné slozky pfislusného
klinického hodnoceni a to chronologicky dle data pfijeti, vCetné kopie vydanych rozhodnuti a odesilanych
dokumentd.

Po prijeti dokument( o ukonCeni klinického hodnoceni pfechazi studie z aktivni dokumentace do neaktivni
dokumentace a méni své ulozeni. Zde se uchovava po dobu 3 let.

Studie jsou ukladany dle ¢isel jednacich a roku schvaleni. Do jednotlivych svazkl je mozno pfidavat dalSi
souvisejici dokumenty.

2.2. DalSi dokumentace je ukladana do slozek (skupin):

- prezence na zasedani - Zapisy ze zasedani
- fakturace - pfedpisy
- Zadosti - SOP

- dohody o pusobeni etické komise u externich lékafii (mimo ONP)

—rizné

3. Prostudovani dokumentace

Za Cinnost ,prostudovani dokumentace®, ktera podiéha schvaleni/neschvaleni je fakturovan poplatek (viz SOP
12). Podklady pro fakturaci jsou uchovavany v samostatné slozce fakturace®.



4. Technické zazemi

Mistnost slouzici pouze pro ucely Etické komise je vybavena: zakladnim kancelafskym nabytkem, PC, kopirkou,
tiskarnou, skenerem, faxem, telefonem, internetem, trezorem a skartovacim strojem.

Mistnost je uzamykatelna, klice vlastni tajemnice a mistopfedsedkyné komise.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK tj. 1.7.2004

Perioda revizi: 5 let

Datum posledni revize : 20.2.2020

Datum pristi revize : k 20.2.2025

Autor SOP : Mgr. Hana Uherkova

Revizi SOP schvalil :  Eticka komise na svém zasedani dne 20.2.2020

Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce 2. pfedseda EK ONP
3. vSichni ¢lenové EK ONP (2. -10.) 4. tajemnik EK ONP

Zpusob ulozeni SOP ¢€.5 : origindl - tajemnik EK

ZpuUsob stazeni neplatného SOP ¢€.5 : staZeni neplatnych vytisk( podle rozdélovniku provadi tajemnik EK
k uréenému datu a souéasné nahrazuje platnou verzi

ZpuUsob provedeni archivace neplatného SOP €.5 : original uklada pod oznagenim a uvedenim ddvodu
stazeni do archivu EK tajemnik EK

Osoba odpovédna za rozdélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP €. 5 : tajemnik EK
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