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SOP 11/20/EK

POSTUP PRI PRIJIMANI HLASENI NOVYCH SKUTECNOSTI PODSTATNYCH
PRO BEZPECNOST SUBJEKTU KLIN. HODNOCENI/ZKOUSKY A HLASENI
NEZADOUCICH PRIHOD A UCINKU (NU) A PODEZRENI NA NE

1. HIlaseni podle pozadavki Smérnice 2001/20/EC (odstavec 17) a § 58 zakona o lé¢ivech
¢. 378/2007 Sb. piijima Eticka komise pii IKEM a TN v pisemné formé. Hlasicim
subjektim jsou pro tento ucel doporuceny Formulaie 3 a 4 (viz Ptiloha P 3),
uveiejnéné na webovych strankach.

2. Od zadavatelt (nebo jejich zastupct) multicentrickych Klinickych hodnoceni vyZaduje
etickd komise v ro¢nich intervalech vyhodnoceny souhrn nezadoucich piihod za
uplynulé obdobi. Vyjimkou jsou velmi vazné nezadouci ptihody a ucinky, které je
nutno hlasit neprodlené, resp. do 7dnd.

3. Hlaseni jsou sekretaikou evidovana v elektronické knize do3lé posty. NU posoudi
piedseda komise nebo ten posuzovatel, ktery studii posuzuje (inicialni schvaleni,
amendmenty) v co nejkratSim terminu a pokud se jedna o kumulovani zavaznych
(alarmujicich) NU bude EK kontaktovat zadavatele. Ostatni NU (které nepovazuje
posuzovatel /EK za alarmujici) jsou posouzeny a brany na védomi k datu nejblizsiho
zasedani.

4. Na vyzadani seckretafka ptipravi dopis s vyjadienim etické komise a podepsany

predsedou etické komise jej odeSle hlasicimu subjektu. Hl4Seni vcetné privodni
korespondence je zalozeno do dokumentace ptislusné studie.
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