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1.  Ugel

Tento standardni operacni postup stanovuje zakladni pravidla pro zpracovani, evidenci a ulozeni
standardnich operacnich postupt Etické komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty
Univerzity Palackého v Olomouci, ur€uje jejich formalni obsah a formu.

Zavaznost

Standardni operac¢ni postupy Etické komise jsou zavazné pro celou Etickou komisi.
Zkratky

CR Ceska republika

EK Eticka komise

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

LF UP Lékarska fakulta Univerzity Palackého v Olomouci

SOP standardni operacni postup

Sprava

1) Spravce dokumentace

2)

3)

4)

5)

Evidenci a spravu SOP zajidtuje tajemnice EK.

Vydani a zverejnéni

SOP se vydavaji zvefejnénim v elektronické podobé (pro ¢teni a tisk nefizené kopie)
a v jednom tisténém vyhotoveni s platnosti originalu, opatfeného podpisy autort
a schvalovatele SOP, ktery je uloZen u tajemnice EK. Platné znéni SOP v elektronické podobé
umistuje Odbor kvality FNOL v aplikaci pro fizenou dokumentaci (AltusAlternative - Poradni
organy) v sekci Eticka komise.

Znaceni SOP

- SOP pro EK jsou oznaceny unikatni zkratkou ,SOP-EK-X* kdy X je pofadové vzestupné
Cislo SOP.

- P¥ilohy k jednotlivym SOP jsou oznaleny ve formatu ,Pfiloha €.Y, SOP-EK-X* kde Y je
vzestupné Cislo pfilohy a SOP-EK-X je oznaceni a €islo kmenové SOP.

- Formuléare k jednotlivym SOP jsou oznaceny unikatni zkratkou ,Fm-SOP-EK-X-YYY*, kdy X
je poradové Cislo kmenové SOP a YYY je vzestupné poradové €islo formulare.

- Verze urc€uje vzestupné Ciselné pofadi od vzniku jednotlivych SOP a souvisejicich formulafd.

Vznik SOP — znéni SOP muze, po navrhu predsedy, vypracovat kterykoliv ¢len EK, pfipadné

zaméstnanec Pravniho odboru FNOL, pfipadné tfeti osoba. SOP schvaluje pfedseda EK.

Vypracuje-li SOP pfedseda EK, schvaluje mistopfedseda EK. Seznam legislativy

a souvisejicich predpisU, dle kterych jsou SOP vypracovany, je uveden ve Statutu EK.

Revize — autor SOP je povinen provest revizi SOPu 1x roc¢né, nebo pfi zméne souvisejici
legislativy platné v CR, nebo pfi zméné v postupech, které ovliviiuji ¢innost EK. Pokud to stav
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6)

7)

8)

SOP-EK-1, verze ¢.1

vyzaduje, musi zajistit vypracovani nové verze. Pfi zméné obsahu SOP se vydava nova verze
SOPu s novym uvedenim dne ucinnosti. V pfipadé, Ze autor SOP jiz neni ¢lenem EK, pfipravi
revizi SOP kterykoli ¢len EK, ktery k tomu bude povéfen predsedou nebo mistopfedsedou EK.

Evidence SOP - spravce dokumentace vede elektronickou evidenci ,Seznam SOP*“ vSech
SOP véetné pfiloh. V seznamu SOP je evidovan datum uéinnosti a datum posledni revize SOP
a seznam je pfi kazdé zméné aktualizovan. Seznam SOP je ulozen u spravce dokumentace na
sitovém disku ,P“ Etické komise.

Ukonéeni platnosti — SOP pozbyva platnosti, pokud je v rozporu s obecné platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky nebo pozbyl ugelu, pro ktery byl vystaven nebo je nahrazen jinou
organizaéni normou. V pfipadé, Ze je SOP zruden, zajisti spravce dokumentace u Odboru
kvality stazeni elektronické podoby z aplikace pro fizenou dokumentaci (AltusAlternative),
tist&né vyhotoveni s platnosti originalu oznaéi slovem ,NEPLATNY*.

Archivace SOP — viechny SOP (originaly platného i zruSeného znéni) jsou ukladany u spravce
dokumentace EK. Archivace a skartace SOP se Fidi dle Sm-G003 Spisovy fad.

Obsahova struktura

VSechny SOP EK maji nasledujici minimalni obsah:

1)

2)

uvod SOP obsahuije:

Nazev
Datum uc¢innosti od

Perioda revizi

Jjméno podpis
Autor

jméno podpis
Schvalil jméno podpis

vlastni obsah SOP
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