Standardni operacni postup EK ONP ¢. 1

Tvorba a format standardnich operacnich postupti (SOP)

Cil a uéel SOP : vytvoieni forméatu pro tvorbu SOP etické komise ON Pfibram a.s.
Obsah : 1. Zpusob tvorby SOP - formét, obsah
1.1. Nazev SOP
1.2. Cil, ucel SOP
1.3. Obsah - vlastni znéni provedeni, navodu, postupu apod.
1.4. Datum platnosti :
1.5. Perioda revizi : 5 let
1.6. Datum posledni revize :
1.7. Datum pfisti revize :
1.8. Autor SOP :
1.9. Revizi SOP schvalil :
1.10. Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce ONP a.s. 2. pfedseda EK ONP
3. vSichni €lenové EK ONP ( 2. -10) 4. tajemnik EK ONP
2. Zpusob ulozeni platnych SOP: original — tajemnik EK
3. Zpusob stahovani neplatnych SOP: stazeni neplatnych vytisk( podle rozdélovniku provadi
tajemnik EK k uréenému datu a sou€asné nahrazuje platnou verzi
4. ZpUsob provadéni archivace neplatnych SOP: original uklada pod oznagenim a uvedenim
davodu stazeni do archivu EK tajemnik EK

5. Osoba odpovédna za rozdélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP:  tajemnik 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 : MUDr. Petra Mertova



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 ¢€.1 : original - tajemnik EK

Zpusob stazeni neplatného SOP €. 1 : stazeni neplatnych vytiskd podle rozdélovniku provadi tajemnik EK
k uréenému datu a sou¢asné nahrazuje platnou verzi

Zpusob provedeni archivace neplatného SOP €. 1: original uklada pod oznac¢enim a uvedenim ddvodu
stazeni do archivu EK tajemnik EK

Osoba odpovédna za rozdélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP ¢ 1: tajemnik EK

Seznam legislativy a souvisejicich predpist platnych pro CR - viz pfiloha 1

MUDr. Petra Mertova MUDr. Stanislav Holobrada

Predsedkyné etické komise feditel ONP a.s.



Priloha 1:
Legislativa, mezinarodni normy
* 378/2007 Sb., zakon o IéCivech a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon( (zakon o léCivech)

*123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond (zrusen k 1.4.
2015) nahrazuje ho 268/2014 Sb., v § 1 - § 102

* Jeho novela publikovana ve Sb., ¢. 130/2003 Sb.,- (platnost od 6.5.2003), kterym se méni zakon
¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon( a nékteré
dal3i zakony

* nafizeni viady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro

* nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky
a kterym se méni nafizeni viady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana
k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a dopInéni
nékterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpisl

* nafizeni vlady €. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vliady ¢. 251/2003 Sb., kterym, se méni néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu

* vyhlaSka €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi naleZitosti zavérené zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostiedku, ve znéni pozdéjSich predpisl

* vyhlaska €. 356/2001 Sb., povolovani vyjimek ze spinéni technickych pozadavki na zdravotnicky
prostfedek pro jeho pouziti pfi poskytovani zdravotni péée a o rozsahu zvefejfiovanych tdaju o jejich
povoleni, ve znéni pozdéjSich pfedpist

* vyhlaska €. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplsoby
ohlaSovani nezadoucich pfihod zdravotnickych prostfedku, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich pfihod,
zejména jejich opakovani (vyhladka o neZadoucich pfihodach zdravotnickych prostredka)

* nafizeni vlady €. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky, které mohou ohrozit zdravi
Clovéka

* vyhlaska €. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedku se zvySenym rizikem pro
uzivatele nebo tfeti osoby a o sledovani téchto prostfedku po jejich uvedeni na trh, ve znéni pozdéjSich
prostredk

*22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky

*101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a zméné nékterych zakonu



*226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni Ié€ivych pfipravk,
kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz8i podminky provadéni klinického hodnoceni 1&€iv

* ICH-E6 International Council for Harmonisation (mezinarodni rada pro harmonizaci)

* Helsinska deklarace Svétové |ékarské asociace — Etické principy Iékarského vyzkumu provadénych na
lidskych jedincich, verze véetné nasledujicich doplikd Valné shromazdéni WMA Tokyo, Japonsko
1975 - Benatky, Italie 1985 — Hong Kong 1989 — Somerset West, Jihoafricka republika 1996 —
Edinburgh, Skotsko 2000 — Washington, USA 2002 - Tokyo, Japonsko 2004 - Soul, Jizni Korea 2008
- Fortaleza, Brazilie 2013 (posledni platna verze)

* Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny — Umluva o lidskych pravech a biomediciné — Rada Evropy 2000

* Pokyny SUKL:

KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci. Tento pokyn se vydava za UCelem harmonizace Cinnosti
etickych komisi na rozsah predkladané dokumentace pfi podani Zadosti zadavatele / Zadatele o vydani
stanoviska etickou komisi

KLH-8 Protokol klinickeého hodnoceni a dodatky k protokolu

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho

KLH-10 Vymezeni zakladnich pojmu a zasady spravné klinické praxe

KLH-11 Etické komise

KLH-12 Pozadavky spravné vyrobni praxe a vyroba vzorkU léCiv po klinickém hodnoceni

KLH-16 Zadavatel

KLH-17 ZkousSejici

KLH-20 Zadost o povoleni / ohla$eni klinického hodnoceni

KLH-21 HlaSeni nezadoucich Gcinkd humannich IéCivych pfipravki v klinickém hodnoceni



