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SOP 10/20/EK

ODVOLAVANI SOUHLASNEHO STANOVISKA ETICKE KOMISE IKEM A TN

1. V pftipadé, ze se v priabéhu klinického hodnoceni objevi nové skute¢nosti, podstatné pro
bezpecnost subjektii hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousSejici porusi zavaznym zplisobem
sve povinnosti, Eticka komise IKEM a TN je povinna okamzité pfezkoumat své vydané
souhlasné stanovisko.

2. Predseda Etické komise posoudi urgentnost téchto skutecnosti a miize telefonicky svolat
vSechny dostupné ¢leny Etické komise a zkousejiciho k okamZitému zasedani, na kterém
se rozhodne o dalSim postupu. V piipadé méné zavaznych skutecnosti, neohrozujicich
zivot a zdravi subjektll hodnoceni, mize piedseda rozhodnout o pfednostnim projednani
zélezitosti pti nejbliz§im pravidelném zasedani Etické komise.

3. Eticka komise mtize své predchozi souhlasné stanovisko docasné nebo trvale odvolat
podle 8§ 53 odst. 13 a § 54 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sh. (v ptipad¢ klinickych
hodnoceni 1é¢ivych ptipravkii), a podle 8 17 odst. 3 z&kona ¢. 268/2014 Sb. (v piipadé
klinickych zkouSek zdravotnickych prosttedka). Odvolani souhlasného stanoviska
obsahuje identifika¢ni udaje o klinickém hodnoceni/zkousky, odivodnéni, opatfeni k
ukonceni klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis alesponl 1 opravnéného
¢lena etické komise.

4. Odvolani souhlasneho stanoviska etickou komisi pro multicentrickd hodnoceni ma za
nasledek ukonceni klinického hodnoceni v Ceské republice. Eticka komise pro
multicentrickd hodnoceni, s vyjimkou pfipadl, kdy je ohrozena bezpecnost subjekti
hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko
zadavatele, popiipadé zkousejiciho a mistnich etickych komisi.

5. Pisemné odvolani souhlasného stanoviska Etické komise podle § 6 vyhl. 226/2008 Sbh.
s odlivodnénim a vSemi nalezitostmi se neprodlené oznamuje zkouSejicimu, zadavateli a
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv. V piipadé urgentniho stavu se odvolani souhlasného
stanoviska etick¢ komise sdéluje telefonicky, popt. faxem nebo e-mailem. (Viz pfiloha

P4).
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