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Zpusob provadéni dozoru:

EK zajisStuje dohled nad kazdym KH, ke kterému vydala souhlasné stanovisko a to v intervalech
pfimérenych stupni rizika, u studii s nezletilymi osobami nejméné v pulroc¢nich intervalech, jinak
nejméné 1x rocné. Termin pro konkrétni studii je vidy uveden ve stanovisku EK pfed zahdjenim
studie a je veden i v evidenci dokumentace pro moznost sledovani. Terminy sleduje 2. mistopredseda
ve spolupraci s tajemnikem. Je vyZadovdna pisemna zprava v této strukture:

- pocet dosud zarazenych subjekt(

- predpokladany konec naboru subjektl

- pocet pacientl s nezddoucimi pfihodami na vlastnim pracovisti

- pocet pacientll se zavaznymi nezadoucimi pfihodami na vlastnim pracovisti
- pocet pacientll s nezadoucimi ucinky na vlastnim pracovisti

- pocet pacientll se zavaznymi nezadoucimi ucinky na vlastnim pracovisti

- dalsi udaje event. informace, které povaZuje resitel za dllezité.

Nezasle-li resitel zpravu v poZzadovaném terminu, je urgovan tajemnici EK.

V pripadé potreby (na pt. pochybnosti o dodrZovani spravné klinické praxe apod.) po rozhodnuti EK,
mUiZe povéreny clen EK(zpravidla patron KH) provést fyzickou kontrolu (inspekci) na pracovisti, kde
EK provadi dohled. V pripadé nebezpeci z prodleni, mize o provedeni kontroly a povéreni
pfislusného pracovnika rozhodnout predseda EK a na nejblizSim jednani EK informovat o
provedenych krocich. Kontrolujici pracovnik pofidi o provedené kontrole zapis (viz pfiloha ¢. 1.).
Kontrola probéhne jako sluzebni cesta povéreného ¢lena EK a je hrazena z prostfedkd nakladového
stfediska EK.

Uzna-li to predseda EK za vhodné, mlze pozadat o odborny audit.

Pfiloha €.1.:  Zapis o provedené kontrole.
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Zapis o kontrole
provedené ¢lenem EK FNOL a LF UP v Olomouci v rozsahu opravnéni podle zdkona ¢. 378/2007 Sb. o
|éCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist a podle zdkona CNR €. 552/1991 o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich predpist.

Kontrolni organ:
Etickd komise FNOL a LF UP v Olomouci, I. P. Pavlova 5, 775 20 Olomouc
Jméno, prijmeni, tituly osoby provadéjici kontrolu:

Kontrolované misto provadéni KH a kontrolované KH :
Nazev pracovisté:

Zodpovédny resitel:

Nazev KH:

EudraCTnumber: Identifikacni ¢.:
C.j. EK FNOL a LF UP:

Zadavatel:

Misto a cas provedené kontroly:
Kontrola byla provedena za pfitomnosti:
Dlivod, predmét a rozsah kontroly:
A) Prabéh kontroly a kontrolni zjisténi dodrieni podminek ustanoveni zakona €. 378/2007
Sh. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontli (zdkon o léCivech) ve znéni
pozdéjsich predpish, vyhlasky €.226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a souvisejicich
pfedpisu.

B) Kontrolni zjisténi — zjiSténé nedostatky.

C) Napravna opatfeni:

Zodpovédny fesitel zpracuje a predlozi do.................... EK FNOL LF UP v Olomouci pisemnou zpravu
o zpUsobu a terminu odstranéni nedostatk( uvedenych v protokolu.

Podpis ¢lena EK FNOL a LF UP provadéjiciho kontrolu:
Vv dne

Podpis zodpovédného fesitele, ktery protokol pfevzal a byl s jeho obsahem seznadmen :
Vv dne
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Rozdélovnik:
- EK FNO LF UP
- zodpovédny fesitel
- zadavatel studie
- vedouci pracovnik ptislusného ZZ
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