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Kancelar Etické komise: Samostatna kancelar s pfiruéni spisovnou Etické komise (dale jen EK)
se nachazi v budové ,K” Fakultni nemocnice Olomouc (dale jen FNOL).

Technické vybaveni kancelare EK: PC s tiskarnou, kopirka, pevna telefonni linka.
Personalni zabezpeceni: Administrativni zazemi zajiStuje tajemnice EK a jeji zastup.

Povinnosti tajemnice: Pfijem, evidence, tfidéni, odesilani vyfizené korespondence. Pfiprava
a rozesilani pozvanek a program0 na jednani ¢lenim EK. Vypracovani stanovisek ke studiim, jejich
dodatkim a k jinym hlaSenym vyznamnym ¢i nevyznamnym zménam ve spolupraci s predsedou,
mistopfedsedou eventualné jinym predsedajicim, ze zavérd z jednani a zapisu z jednani EK.
Zodpovédnost za archivaci spist EK. Sledovani stanovenych Ihat k vyfizovani pfijatych spisu. Vyhotoveni
podkladl pro fakturaci nakladd za projednani studii, jejich dodatki a vyznamnych zmén. Vyfizovani
telefonickych a pisemnych pozadavk( zadavatell a feSitelt studii. Tajemnice EK zachovava mi¢enlivost
o0 v8ech skute€nostech souvisejicich se studiemi a osobnimi udaiji fesiteld i u€astnikd studii.

Prijem spisu: EK FNOL prebira dokumenty témito zpUsoby:

e Portalem EU CTIS;

e elektronickou formou pfes WISPI (centralni spisova sluzba FNOL);
e Vv papirové formég;

e elektronicky (e-mailova posta je zasilana na e-mailovou adresu podatelny EK: eticka.komise@fnol.cz
nebo na tajemnici EK: iveta.sudolska@fnol.cz).

Spis je tajemnici EK zapsan v elektronické knize Evidence dokumentace, je mu pfidéleno poradové Cislo
a je zkontrolovana jeho Uplnost. V pfipadé nedostatku je vyzadana oprava dokumentu, pfipadné dopinéni
chybgjicich, zejména prohlaseni o neexistenci stfetu zajmu.

Agenda EK je vedena primarné elektronicky, nasledné je dokumentace tisténa a zakladana
do jednotlivych fyzickych spisti. Dokumenty se zpracovavaji a ukladaji do slozek EK na sitové diskové
jednotce na serveru FNOL. Tyto slozky jsou pfistupné pouze ¢lenim EK, a to k nahledu, tajemnici
a predsedovi EK je umoznéna Uprava dokumentl. Hlavni zalohy jsou provadény centralné na server
FNOL s periodickym zajiSténim obnovitelnosti dat, a to v souladu s internimi pfedpisy FNOL a politikou
kybernetické bezpecnosti.

Format zaznamu:

e Velektronické knize Evidence dokumentace ve formatu .xls: datum pfijeti, €islo jednaci, datum
projednani, odesilatel (zadatel, zadavatel), FeSitel, Cislo protokolu, nazev studie, fakturace, lhata
vyfizeni, typ spisu (KH, SZ, vyzkumny projekt, dodatek atd.), komu pfedano ke zhodnoceni,

e pfichozi i odchozi posta: je zaznamenana v systému WISPI, v kolonce ,Obsah“ je uveden seznam
odesilanych dokumenta.

Neni-li tento vytisk na prvni stran& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPIi.
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Archivace:

Spis je po vyfizeni archivovan pod pfislusnym jednacim CcCislem v pfirucni spisovné EK po dobu
stanovenou pfisluSnymi predpisy. Spisy jsou fazeny chronologicky podle let a Ccisel jednacich.
Do jednotlivych spisli je mozno pridavat dodatky a dal$i souvisejici dokumenty.

Eticka komise je povinna uchovavat dokumentaci ke klinickym hodnocenim podle pravni povahy studie:
e  Pro nové klinické hodnoceni l1&€Civ (CTIS): min. 25 let,

e  Pro starsi klinické hodnoceni: min. 10 let (doporu¢eno),

o Pro akademické vyzkumy a granty: podle internich pravidel, doporu¢eno 3-5 let.

Archivace dokumentace Etické komise — dle typu Fizeni

Minimalni doba

. Pravni ramec
archivace EK

Typ studie / zadosti

Klinicka hodnoceni léCiv (KH) 25 let Nafizeni (EU) 536/2014, ¢l. 57 odst. 3
Klinické zkousky zdravotnickych 10 let Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), ¢l. 78
prostredku (ZP) odst. 8

Klinické zkousky implantabilnich ZP 15 let MDR, ¢&l. 78 odst. 8 (druha véta)

Studie funkéni zpasobilosti ZP

(spadaji pod MDR) 10 let (nebo 15 let) | MDR — jako u klinickych zkouSek

Akademické/neintervenéni vyzkumy,
granty, dotaznikové studie

GDPR, grantova pravidla, vnitfni

3-5 let (doporuceno) | ¢ «rnice instituci

Zanik EK: V pfipadé zaniku EK feditel FNOL zajisti uchovani eventualné predani dokumentace zanikle
EK jiné uréené EK a informuje o tom Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL).

Systém sledovani Ihit: Lhuty k vyfizeni se sledu;ji v elektronické knize Evidence dokumentace.

Platby na ahradu nakladl spojenych s €innosti EK: jsou stanoveny v ceniku FNOL zvefejnéném na
webovych strankach EK FNOL.

Platby élenim EK: stanovi feditel FNOL na navrh pfedsedy EK formou odmén 2x ro¢né.
Platby externim expertiim: stanovi feditel FNOL na navrh predsedy EK.

Vydaje na naklady ¢innosti EK: jsou pribézné Cerpany dle spotfeby materialu a dalSich potfeb véetné
investic (vybaveni kancelafe, pocCitace, tiskarny, kopirka apod.).
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