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Seznam legislativy a souvisejicich predpisti platnych pro CR:
Zakon €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zéakon o 1é¢ivech)

Vyhlaska ¢ 226/2008 Sh., Vyhlaska o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického
hodnoceni IéCiv.

Zakon ¢.123/2000 Sh. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjsich predpisu.
Vyhlaska ministerstva zahraniénich véci ¢. 120/1976 Sb. o Mezinarodnim paktu o obdanskych a
politickych pravech a Mezinarodnim paktu o hospodarskych, socialnich a kulturnich pravech.

Ustavni zdkon €. 23/1991 Sb., kterym se uvozuje Listina zékladnich prav a svobod jako Ustavni zdkon
Federalniho shromazdéni Ceské a Slovenské Federativni Republiky.

Sdéleni federalniho ministerstva zahranicnich véci ¢. 209/1992 Sb. o sjednoceni Umluvy o ochrané
lidskych prav a zakladnich svobod a Protokoltl na tuto Umluvu navazuijicich.

Zakon €. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich Gdajd a 0 zméné nékterych zdkond.

Sdéleni ministerstva zahraniénich véci €. 96/20012 Sb. o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a
dlistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. Umluva o lidskych pravech a
biomediciné.

Helsinska deklarace Svétové |ékarské asociace, Helsinky 1964, novelizace Tokio 1975, Benatky 1983,
Hong-Kong 1989, Somerset-West 1996, Edinburg 2000, Washington 2002.

Guideline for Good Clinical Practice ( ICH Harmonised Tripartita Guideline), 1996.

European Union’s Clinical Trials Directive, 2001/20/EC.

Tvorba textu SOP:
Text SOP mUZe, po navrhu predsedy, vypracovat kterykoliv ¢len EK, text schvaluje pfedseda EK.
Vypracuje-li SOP predseda EK, schvaluje jej néktery z mistopredsedd.

Zpusob ulozeni platnych SOP:
v kancelati EK

Zpusob stahovani a zruseni neplatnych SOP:
1 provedeni bude archivovano v EK, ¢lenové EK budou informovani o zruseni staré verze soucasné
s pfedanim nové verze SOP. Staré verze dokumentace (SOP, Jednaci fad, Statut) budou oznaceny
razitkem ,,Neplatné”

Zpusob provadéni archivace neplatnych SOP:
uloZeni v archivu EK v ¢asové posloupnosti s novelizovanymi verzemi.

Osoba odpovédna za rozdélovani, stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP:
Dle pfikazu predsedy, 2. mistopfedsedy provadi tajemnik
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