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1. UCEL
Tento pisemny pracovni postup upravuje proces piipravy, revizi, distribuci, uvefejiovani
a uchovavani pisemnych pracovnich postupti EK.

2. OBLAST PLATNOSTI

Tento pisemny pracovni postup je platny pro vSechny ¢leny EK. Nabyva platnosti dnem
podpisu piedsedy EK a ucinnosti dne 1. srpna 2014. Timto dnem konéi platnost vSech
standardnich opera¢nich postupt (dale jen ,,SOP*):

a) SOP ¢. 1 Tvorba a format standardnich operacnich postupti

b) SOP ¢. 2 Ustaveni, zmény ¢lent a zruSeni Etické komise

c) SOP ¢. 3 Jednani Etické komise, vydavani stanoviska (administrativni postup)

d) SOP ¢&. 4 Projednavani zmén protokolu uvedenych v dodatcich

e) SOP ¢. 5 Administrativni zazemi a ukladani dokumentt

f) SOP €. 6 Dozor nad prubéhem klinického hodnoceni

g) SOP ¢. 7 Hlaseni, komunikace EK s ostatnimi subjekty (zfizovatelem, Statnim

ustavem pro kontrolu 1é¢iv, jinymi EK, zadavatelem a zkousejicim)
h) SOP ¢. 8 Odvolani souhlasu Etické komise

3. POIMY A ZKRATKY
3.1 Pojmy

administrator EK - zamé&stnanec MOU, ktery pro EK zabezpecuje potiebné administrativni
a dalSi prace. Administrator rovnéZ vykonava funkci zapisovatele a odpovida za uchovani
dokumentii EK.

pisemny pracovni postup — dokument, ktery mj. v navaznosti na vyhlasku ¢. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravkd,
ve znéni pozd¢jsich predpist a zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,
ve znéni pozdé¢jSich predpisl,, upravuje postupy EK, a to zejména v oblastech klinického
hodnoceni humannich l1é€ivych piipravki a klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedki

ucinnost PPP - den, ktery stanovi zpracovatel po dohod¢ s piedsedou EK na titulnim listu
PPP; dnem nabyti ucinnosti PPP jsou ¢lenové EK povinni se danym PPP fidit; datum
uc¢innosti musi byt stanoveno tak, aby od nabyti platnosti PPP do nabyti jeho u¢innosti
uplynula doba dostatecné dlouha na to, aby se pfislusni ¢lenové EK mohli s obsahem PPP
dostatecné¢ seznamit (alespont deset dnt1); pouze ve vyjimecnych piipadech, je mozné, aby byl
PPP u¢inny drive

zpracovatel - ¢len EK, ktery je odpovédny za zpracovani nového ¢i zménu stavajiciho PPP

3.2 Zkratky
EK - Etick4 komise Masarykova onkologického tstavu
MOU - Masaryktiv onkologicky ustav

PPP - pisemny pracovni postup



4. POPIS
4.1 Vypracovani nového PPP

Kazdy ¢len EK muze navrhnout vydani nového, zménu ¢i zruseni stavajiciho PPP, a to
v ramci jednani EK. Navrhovatel je povinen sd€lit ostatnim ¢lenim EK, co navrhuje zménit,
jak to navrhuje zménit a pro¢ to navrhuje zménit. Navrh na vydani nového, zménu ¢i zruseni
stdvajiciho PPP je piijat, vyslovi-li se pro n¢j nadpolovicni vétSina ptritomnych ¢leni EK,
nejméne vsak 5 Clent.

Piedseda EK jmenuje zpracovatele, ktery je odpovédny za vypracovani nového ¢i zménu
stavajiciho PPP.

Zpracovatel odpovidd za obsahovou spravnost, vCasnost zpracovani a za kvalitu
ptipravovaného PPP. V piipadé, Ze je k zpracovani PPP tieba odbornych znalosti, popft. je-li
upravovana problematika vécné slozita ¢i obsahové rozsahla, miize predseda EK urcit dalsi
zpracovatele.

4.2 Piipominkovani PPP

Predseda EK urci pfipominkujici z fad ostatnich ¢lenti EK, ktefi se nepodileli na zpracovani
PPP. Jednim z pfipominkujicich je vzdy navrhovatel, neni-li sou¢asné zpracovatelem PPP.
Pfipominkujici jsou povinni zaslat své ptipominky k navrhu PPP zpracovateli, je-li
zpracovatelli vice, pak zpracovateli urcenému predsedou EK, a to ve lhuté¢ stanovené
zpracovatelem, kterd vSak nesmi Cinit méné nez 5 pracovnich dnii. Hrozi-li nebezpeci
Z prodleni, je pfedseda EK opravnén rozhodnout o zkraceni této lhity az na jeden pracovni
den.

Zpracovatel je nasledné povinen pfipominky do navrhu PPP zapracovat, a to ve lhuaté
do deseti pracovnich dni od jejich obdrzeni. Nesouhlasi-li zpracovatel s nékterymi
pfipominkami, kontaktuje pfisluSného ptipominkujiciho za ucelem vyjasnéni si rozporu.
V piipadé, Ze rozpor nebude odstranén, rozhoduje o sporné ptipomince piedseda EK.

4.3 Ovéreni navrhu PPP

Po ukonceni pfipominkového fizeni pfedlozi zpracovatel ndvrh PPP vedoucimu Pravniho
oddéleni MOU, ktery ovéfi soulad ndvrhu PPP s pravnimi ptedpisy, Statutem a jednacim
fadem EK a ostatnimi PPP.

V piipadé, Ze vedouci Pravniho oddéleni MOU zjisti, ze navrh PPP neni v souladu, jak je
uvedeno vySe, vrati navrh PPP zpét zpracovateli se svymi pfipominkami. Dale se postupuje
obdobng dle bodu 4.2.

V piipadg, ze vedouci Pravniho oddéleni MOU neshled4 74dné nedostatky, podepise navrh
PPP na titulnim listu a pteda jej zpracovateli.



4.4 Schvaleni navrhu PPP

Jsou-li veskeré pripominky fadné zapracovany, je-li navrh PPP v souladu s pravnimi ptedpisy
a je-li navrh PPP v pofadku po jazykové a grafické strance, je tento prostifednictvim
zpracovatele predlozen predsedovi EK ke schvaleni.

V pftipadé, ze predseda EK navrh PPP neschvali, sdéli své pfipominky zpracovateli, ktery je
povinen zajistit odstranéni pifipadnych rozpori a navrh PPP ptedat opétovné zpracovateli.
Poté se postupuje obdobné dle bodt 4.2 a 4.3.

V ptipadé, ze predseda EK navrh PPP schvali, podepise jej na titulnim listu.

4.5 Formalni nalezZitosti PPP

Titulni list PPP obsahuje nasledujici nélezitosti:
a) logo MOU, nézev a adresu EK,
b) identifikaci (Pisemny pracovni postup ¢.: ...)
C) nazev a zakladni body obsahu,
d) potadové ¢islo vydani,
e) jméno zpracovatele,
f) jméno navrhovatele,
g) jméno ové&iovatele,
h) jméno schvalovatele,
i) datum schvaleni,
J) datum nabyti u¢innosti,
k) pocet lista vlastniho textu PPP, pocet ptiloh a pocet listt piiloh.

Kazdy PPP musi byt podepsan navrhovatelem, zpracovatelem, ovérovatelem a piedsedou EK.
4.6. Revize platnych PPP

Navrhovatelé jsou povinni zabezpecit trvalou aktudlnost a souladnost vSech PPP, jejichz
navrhovateli jsou s pravnimi pfedpisy a s ostatnimi PPP.

Kazdy PPP musi byt revidovan alespoil jednou za dva roky. Za tim ucelem nejpozdéji 21
meésict ode dne nabyti G€innosti PPP je kazdy navrhovatel povinen ptedlozit predsedovi EK
navrh nového vydani tohoto PPP, byt’ by se jeho text od textu posledniho vydani tohoto PPP
nelisil.

V ptipadé€, Ze navrhovatel kdykoli zjisti, Ze PPP, jehoZ je navrhovatelem, neni aktudlni nebo
ze neni v souladu s pravnimi piedpisy nebo jinymi PPP, sdé€li toto predsedovi EK, ktery zajisti
zpracovani navrhu nového vydani PPP. Dale se postupuje dle bodu 4.1 a boda nasledujicich.

4.7 Distribuce schvalenych PPP, jejich uveiejnéni a uchovavani

Zpracovatel zaSle text schvaleného PPP administratorovi EK, ktery zajisti jeho distribuci
ostatnim ¢lenim EK. Tém ¢lenim EK, ktefi maji e-mailovou schranku, bude schvaleny PPP
zaslan do této e-mailové schranky. Tém c¢lenim EK, kteti e-mailovou schranku nemaji, bude
vyhotovena kopie a tato jim bude pfeddna. Na nejblizSim jednani EK ndasledujicim po



distribuci PPP, administrator EK vyzve ¢leny EK, aby to, Ze se s danym PPP seznamili,
stvrdili podpisem do dokumentu ,,Zaznam o seznameni se s Pisemnym pracovnim postupem

W

¢. ..M ktery tvoti ptilohu ¢. 1 PPP.

Bezodkladné po schvaleni PPP zajisti administrator EK jeho uvefejnéni na webovych
strankach MOU v sekci tykajici se EK.

Schvéleny PPP je uchovavan na Useku administrativy EK, a to po dobu 10 let.

5. ODPOVEDNOSTI

Odpovédnosti jsou popsany v kapitole 4.

6. SOUVISEJICIi DOKUMENTY

Smérnice MOU ¢. 2/2001 Statut a jednaci fad Etické komise, V platném znéni
Smérnice MOU ¢&. 11/2002 Spisovy tad, v platném znéni

7. PRILOHY

Piiloha €. 1 — Zaznam 0 sezndmeni SE S PPP oo 1 list



Zaznam o seznameni se s Pisemnym pracovnim postupem ¢. 1

Pfiloha ¢. 1
Pocet lista: 1
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