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POSTUP PŘI POSUZOVÁNÍ GRANTOVÝCH STUDIÍ
Při předložení grantové nebo atypické studie vyplní žadatel Žádost o souhlasné vyjádření EK ke grantovému projektu a výzkumnému záměru (SOP-P3-1b).
Grantové žádosti kontroluje předseda nebo tajemník komise, který určuje, zda projekt zahrnuje humánní léčebný prostředek.
Pokud má projekt charakter klinického hodnocení léčiva, je žadatel upozorněn na požadavek odevzdat (po získání grantu) požadované dokumenty na SÚKL v určené lhůtě:
1) Žádost o povolení/ohlášení klinického hodnocení.

2) Protokol klinického hodnocení a dodatek k protokolu.

3) Informovaný souhlas.

4) SPC použitého léčiva.

5) Potvrzení o pojištění zadavatele pro klinické studie.

V druhé fázi přidělí předseda komise grantové přihlášky jednotlivým členům komise podle odbornosti k prostudování a připomínkám.

Na nejbližší nebo mimořádné schůzi je hodnotitelem přednesen příslušný projekt, který je prodiskutován v případě nejasností se žadatelem.

Vyjádření EK je zaznamenáno na grantové přihlášce nebo v dopise a je konečné. 
V případě, že projekt studie je grantovou agenturou přijat, je odpovědností zadavatele dodat na SÚKL příslušné výše zmíněné dokumenty. Kopii zašle EK, kde je zařazena k dokumentaci.

Nositel grantu má povinnost informovat EK o zahájení, průběhu a ukončení projektu a hlásit nežádoucí účinky.

Posuzování grantového projektu se řídí SOP 6.
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