Standardni operacni postup EK ONP ¢. 8
Hlaseni a komunikace EK ONP s ostatnimi subjekty

Cil, acel SOP : Zplsob zpracovani a podavani povinnych hlaseni etické komise, komunikace etické komise
s ostatnimi subjekty.

Obsah : Tento SOP zohledruje zakladni zptsoby zpracovavani, vyfizovani, podavani a odesilani zprav a
hlaseni Etické komise a soucasné postupy komunikace EK s ostatnimi subjekty.

Veskery pohyb jakékoliv oficialni dokumentace EK musi probihat pfes tajemnika EK, ktery zajistuje
administrativu a tim fadnou evidenci ,pohyb dokumentace, jeji vyfizovani, zpracovani vysledku jednani EK, zprav
véetné zprav o zasedani EK. V ramci zasad spravné komunikace uvnitf EK zajiStuje kompletni, pravidelnou
informovanost vSech €lent EK o projednavanych materialech. Materialy k projednani uréuje po schvaleni
pfedsedou resp. jeho zastupcem. Pfipravuje, zpracovava veskera stanoviska, hladeni, zpravy atd. a pfedklada je
na zasedani EK resp. ke kone¢nému schvaleni a podpisu predsedovi EK resp. prfedsedou uréenému zastupci. Po
podepsani zajiStuje tajemnik odeslani se zaznamem do odpovidajici evidence dokumentace EK.

Tajemnik EK ONP pfipravuje a vyhotovuje tyto povinné dokumenty, pfi¢emzZ zodpovida za dodrZeni zakonnych
Ihat :

* Stanovisko EK k pfedlozenému KH

* Podklady pro fakturaci za &innosti EK

* Prezencni a hlasovaci formulafe EK

* Potvrzeni o pfijeti dokumentl — na vyZadani odpovidajiciho Zadatele

Tajemnik tyto formulare vyhotovi co nejdfive po zasedani EK. Pfedseda EK, resp. jeho zastupce jej podepide a
neprodlend jsou odeslany na patfiénou adresu se zdznamem do pfislusné dokumentace EK. Dale tajemnik na
vyZzadani zpracovava dalSi dokumenty a statistiky.

EK pfijima dale tato hlaSeni,Zadosti, resp. zpravy:

* Klinick& hodnoceni, u kterych zadavatel pozaduje dohled nasi EK

* Informace o zahajeni &i ukon¢eni KH

* Pravidelné pfehledy o bezpecCnosti daného preparatu

* Informace o zavaznych neoekavanych ucincich pfisluSnych €kl

* Prabézné a vyrocni zpravy k evidovanym KH

* Stanoviska MEK ke KH, které dohlizi nase EK

* Zadosti 0 schvaleni zmén, dodatk( apod. ( Informované souhlasy, Amendmenty,
Investigatorské Brozury,a.j.) ke KH

Tyto dokumenty jsou po projednani na zasedani EK vyfizovany v souhlasu s rozhodnutim tohoto zasedani EK.
Za spravné vyfizeni zodpovida tajemnik , ktery pfipravuje a rozesila odpovidajici stanoviska po pfedchozim
podepsani pfedsedou resp. jeho zastupcem. Nasledné jsou tajemnikem zarazeny do odpovidajici evidence resp.
dalSimu sledovéni atd..

Vlyfizend a ukongena dokumentace se archivuje v souladu s postupy SOP €.5. a je nadale k dispozici ¢lenum EK
a pfisluSnym orgéntm (po pfedchozim souhlase pfedsedy resp. zastupce) u tajemnika EK.



Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK {j. 1.7.2004
Perioda revizi 5 let
Datum posledni revize : 20.2.2020
Datum pfisti revize : k 20.2.2025
Autor SOP : Alena Simonidesova
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 €. 8 : original - tajemnik EK
Zpusob stazeni neplatného SOP €. 8 : stazeni neplatnych vytisku podle rozdélovniku provadi
tajemnik EK k ur€enému datu a soucasné nahrazuje platnou verzi
ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP €. 8 : original uklada pod oznagenim a uvedenim
davodu stazeni do archivu EK tajemnik EK
Osoba odpovédna za rozdélovani,stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP ¢ 8 :
tajemnik EK
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