Standardni operacni postup EK ONP €. 4

Projednavani zmén protokoll prostiednictvim dodatk

Cil, ucel SOP : specifikace postupl pfi projednavani zmén protokoll klinického hodnoceni s posuzovanim
dodatku a pfip. vydavanim zavaznych postojl.

Obsah : Zadavatel studie ma v prabé&hu klinického hodnoceni 1éCiva pravo zménit obsah nebo &ast obsahu
materiall, dfive jiz pfedlozenych a poté schvalenych lokalni etickou komisi, nutnych pro realizaci daného KH
léCiva na pracovisti schvaleném LEK. Povinnosti zadavatele je v takovém pfipadé informovat vSechny subjekty
participujici na KH Ié€iva, mimo jiné téz LEK.

Seznameni se s dodatky — Amendmenty ke klinickému hodnoceni lé¢iva mize zadavatel pozadovat ve dvou
forméch, a to bud jako vzeti na védomi - pouze nevyznamné Upravy - oprava dat apod. Pfi Upravach
znamenajicich jakykoliv zédsah do provadéni, délky, protokolu studie a zejména dotykajici se nemocnych
vstupujicich resp. jiz zG¢astAujicich se studie nutno schvaleni. Potfebu schvaleni mize po svém projednani urcit
LEK.

V pfipadé schvaleni nasleduje tento standardni postup:
1. tajemnik etické komise vyhotovi rozdélovnik dle jmenného seznamu, pfiloZi k Dodatku
2. rozesle ¢lenim EK. Seznameni vSech Clend s materialem je stvrzeno podpisem v rozdélovniku.

4. po signovani pfedsedou EK; tajemnik odeSle vyjadfeni vetné prevence zadavateli KH IéCiva.

V pfipadé vzeti na védomi nasleduje tento standardni postup:
1. na nejblizSim zasedani EK budou vSichni ¢lenové dle programu seznameni s obsahem dokumentu

2. po signovani pfedsedou EK, tajemnik odesle vyjadieni véetné prevence zadavateli KH léCiva.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK {j. 1.7.2004
Perioda revizi: 5 let
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Datum pfisti revize : k 20.2.02025

Autor SOP : Mgr. Markéta Slezakova
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Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce 2. pfedseda EK ONP
3. vichni ¢lenové EK ONP (2. -10.) 4. tajemnik EK ONP
Zpusob ulozeni SOP ¢€.4 : originél - tajemnik EK

ZpUsob stazeni neplatného SOP ¢.4 : stazeni neplatnych vytisk( podle rozdélovniku provadi tajemnik EK
k uréenému datu a souéasné nahrazuije platnou verzi

ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP ¢.4 : original uklada pod ozna¢enim a uvedenim ddvodu
staZeni do archivu EK tajemnik EK

Osoba odpovédna za rozdélovani,stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP €. 4 : tajemnik EK

MUDr. Petra Mertova MUDr. Stanislav Holobrada

pfedsedkyné etické komise feditel ONP a.s.



