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ADMINISTRATIVNI ZAZEMI A ARCHIVACE.
1. ADMINISTRATIVNI ZAZEMI

1.1  Etickd komise (dale jen ,EK*) sidli ve zfizovatelem poskytnuté mistnosti a
zabezpeCeném archivu. Mistnost je vybavena pocitaci, multifunkéni tiskdrnou a dalSim
potiebnym vybavenim. Dale ma k dispozici zasedaci mistnost a ¢tyfi uzamykatelné mistnosti
vedené jako spisovny s definovanym pfistupem pouze pro pracovniky kanceléie, ptip. i cleny
etické komise.

1.2 Platby na uhradu nakladi EK jsou vedeny na uétu FTN &. 20001-36831041/0710 u CNB.
2. ELEKTRONICKA DOKUMENTACE

Databaze klinickych hodnoceni, zkouSek zdravotnickych prostfedkii i vSechna ostatni
dokumentace tykajici se etick¢é komise, je vedena téz v elektronické podobé. Vyuziva se
programi Microsoft Word a Microsoft Excel a Adobe Reader. Data jsou uchovéavana a
zalohovana na serveru FTN.

Ke komunikaci mezi ¢leny EK, kanceldti EK a zastupci zadavatelt KH je vyuzivéna
elektronicka posta, e-mail, kde jako schranka slouzi adresa eticka.komise@ftn.cz.

Kniha posty je vedena od 19.11.2014 v elektronické podobg.

3. ARCHIVACE

3.1 EK v souladu s pozadavky zdkona 378/2007 tadné uchovava zaznamy o ¢innosti EK
(seznam clent EK, Zivotopisy ¢lenit EK, jmenovéni/odvolani ¢lentt EK, standardni pracovni
postupy, zapisy ze zasedani EK, veskerou dokumentaci a korespondenci tykajici se klinickych
hodnoceni). Archiva¢ni doba €ini pét let od ukonceni KH.

EK v souladu s pozadavky zdkona 375/2022 fadné& uchovava zaznamy o ¢innosti EK (seznam
¢lenit EK, Zivotopisy ¢lenit EK, jmenovani/odvoléani ¢lenti EK, standardni pracovni postupy,
zapisy ze zasedani EK, veskerou dokumentaci a korespondenci tykajici se klinickych zkouSek
zdravotnickych prostfedkil nebo studii funkéni zptisobilosti). Archivacni doba ¢ini deset let od
ukonceni KH.

3.2 Zaznamy o ¢innosti EK uchovavané podle bodu 3.1. musi byt zpiistupnény na pozadani
uradi, které vykonavaji statni spravu v oblasti 1éCiv a pfislusnych zahrani¢nich kontrolnich
ufadii v této oblasti (vyhl. ¢. 226/2008 Sb.).

3.3 Pisemné pracovni postupy, seznam ¢lenti EK a prohlaseni, ze EK byla ustavena a pracuje
v souladu se Spravnou klinickou praxi a pravnimi pfedpisy jsou na pozadani poskytnuty
zkousejicimu, zadavateli nebo organtim uvedenym v bod¢ 3.2.

3.4 Prostor archivu EK je oddéleny od prostor ostatnich, uzamykatelny a pfistupny v rezimu
definovan¢ho pfiistupu: pravo vstupu do néj a manipulace s dokumenty maji pracovnice
sekretariatu a predseda EK.

3.5 V pfipad¢ zaniku etické komise (ztraty statutu komise s multicentrickou ptisobnosti) musi

byt veSkera dokumentace pieddna nastupnickému subjektu, ktery prebird agendu zanikajici
etické komise (etické komise s multicentrickou plisobnosti).
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4. SKARTACE
Skartace duplikati dokumentl probiha prubézné, ponechdn je vzdy jen jeden vytisk
dokumentil nebo jeho elektronicka verze.

5. ROZVRZENI PRACOVNICH CINNOSTI MEZI PRACOVNICE SEKRETARIATU
EK IKEM A FTN

V sekretariadtu EK pracuji:
Sekretarka — 0,2 vazku
Asistentka — 1,0 uvazku
Administratorka — 0,5 avazku
Archivarka — 0,5 avazku

Sekretarka
= Zapisuje doslou postu, tiidi ji na: 1) Zadosti o povoleni novych studii
2) amendmenty jiz schvalenych studii
3) hlaseni o nezadoucich ucincich
4) hlaseni o prub¢hu (zahgjeni, vyrocni zpravy,
ukonceni)
5) jiné, rizné
» Vyfizuje agendu ad 3) — hldSeni o nezadoucich ucincich
=V piipadé potteby zastupuje archivaiku.

Asistentka EK

= Piebird od sekretaiky postu.

= Zpracovava dokumentaci tykajici se KZ, akademickych studii, vyzkumnych projekt a
granti a KH podanych pies portal CTIS.

= Kontroluje uplnost dokumentace, urguje dodate¢né dodani, sepisuje piijatou dokumentaci
pro ucely pozdé&jsi korespondence.

= Na zéklad¢ pokynti pfedsedy komise pridéluje materidly posuzovatelim. (Formulaie pro
protokolarni posouzeni - viz ptiloha P3).

= Pfipravuje program schlzi, pofizuje zapisy ze schiizi (ve spolupraci se sekretdikou a
adminitratorkou)

» Udrzuje kontakt se zadavateli, zve na jednani etické komise zastupce zadavatele, piipadné
zkousejici.

= QOvéiuje spravnost podkladi pro fakturaci tthrad nakladi etické komise, zaklada originaly,
na zakladé nichz vystavuje vnitini sdéleni, které podepisuje ona, nebo administratorka a
vzdy jesté vedouci projektové kancelafe. Dale je postupuje fakturacnimu oddéleni
Fakultni Thomayerovy nemocnice.

= Vyfizuje korespondenci, souvisejici se schvalovanim studii a dalSich doplnujicich
informaci, tykajicich se studii schvalenych s multicentrickou i lokélni platnosti.

=V piipadé nepfitomnosti je asistentka zastupovana administratorkou nebo archivarkou.

Archivarka
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Spravuje archiv, starsi ¢ast reorganizuje podle novych piedpisi (dokumentace zakladana
podle studii).

Na pozadani podle potfeby vyhledava dokumenty z archivu.

Zapisuje novou postu i piijatou dokumentaci studii a vede o ni evidenci v elektronické
knize posty.

Pomaéha s administrativou: s korespondenci a distribuci dokumentt.

V pfipad¢ nepfitomnosti archivairku zastupuji ostatni pracovnice sekretariatu, zejména
sekretaika.

Administratorka

Ptebira od sekretarky poStu ad 2) amendmenty jiz schvalenych studii, a pfipravuje tuto
dokumentaci k posouzeni

Vyftizuje agendu hléseni o prabehu studii (zahajeni, vyrocni zpravy, ukonceni); vede o ni
evidenci, ptipravuje ji pro program schiizi EK, vytizuje korespondenci s ni souvisejici.
Hlida terminy povinnych hlaseni a kontrol, urguje dodavani hlaSeni, ptipadné organizuje
kontrolni navstévy center.

Oveétuje spravnost podklada pro fakturaci tthrad nakladi etické komise, zaklada originaly,
na zaklad¢ nichz vystavuje vnitini sdéleni, které podepisuje ona, nebo asistentka a vzdy
jeste vedouci projektové kancelafe. Déle je postupuje faktura¢nimu oddé€leni Fakultni
Thomayerovy nemocnice.

Provadi zpétnou kontrolu zaplacenych uhrad nakladi EK (kompletovanim kopii faktur,
které vyda uctarna FTN

V ptipadé neptitomnosti je zastupovana ostatnimi ¢lenkami sekretariatu.

6. PODEPISOVANI STANOVISKA EK

6.1 Veskera stanoviska EK podepisuje pfedseda komise, v piipad¢ jeho neptitomnosti
tajemnik komise nebo jmenovany zéastupce. Stanoviska KZ podepisuje piedseda i tajemnik.

6.2 EK disponuje razitkem s textem: "Etickd komise IKEM + FTN Videniska 800, 146 22
Praha 4", ve tfech c¢islovanych exempléfich. Razitko s ¢islem 1 pouziva sekretaika, razitko s
Cislem 2 tajemnik a razitko s Cislem 3 asistentka EK, archivarka a administratorka EK.
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