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SOP 07/20//EK

DOZOR NAD PRUBEHEM KLINICKEHO HODNOCENI

Podle zadkona ¢&. 378/2007 Sb.

§ 53 odst. 11 - Etickd komise zajistuje dohled nad kazdym Klinickym hodnocenim, ke
kterému vydala souhlasné stanovisko, a to v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro
subjekty hodnoceni, nejmén¢ vSak jednou za rok.

Podle zdkona &. 268/2014 Sbh.

8 17 odst. 1 - Etickda komise udéluje pisemny souhlas s provadénim klinickych zkousek
zdravotnického prostfedku a vykonava dohled nad jejich pribéhem z hlediska bezpecnosti a
zachovavani prav subjekti. Za tim ucelem zejména hodnoti odbornou zplsobilost
zkousejicich, vcetné¢ hlavniho zkousSejiciho, vhodnost pouzivanych zafizeni, zvolenych
postupt a skupin subjektl, a to nezavisle na zadavateli, zkouSejicim a spravnich nebo jinych
ufadech.

Vyhlaska &. 226/2000 Sh. tuto povinnost upravuje v

88 odst. 5d) - V piipadé klinického hodnoceni na nezletilych osobach vykonava eticka
komise dohled minimaln¢ v pilrocnich intervalech; pokud dana etickd komise nema
zkuSenosti v oblasti détského 1€kafrstvi, zajisti pro vykondvani dohledu spoluucast odbornika
kvalifikovaného v oblasti détského 1ékarstvi

a

§ 4 odst. 2 d) - Etick&4 komise plni své funkce podle pisemnych pracovnich postupi, které
zahrnuji zejmena zpusob urceni prubézného dohledu nad klinickym hodnocenim:

Kontrolu vhodnosti zkousejiciho a spolupracovnikti posuzuje EK pfi projednavani zadosti
o udéleni souhlasu s provadénim klinického hodnoceni na podkladé Zivotopisu, piipadné
ustniho pohovoru.

Kontrolu nad zdravotnickym zatizenim provadi EK formou ro¢niho hlaSeni (viz Ptiloha
P4), které poskytuje hlavni fesitel (toto hlaSeni je urgovano nejvyse 3x, poté muze byt po
pisemném upozornéni studie zastavena), a nebo na podklad¢ zapisu z provedené kontroly
provedené povefenymi ¢leny EK (komisi). Kontrola nad pracovistém vykonavajicim klinické
hodnoceni je vykonavana s ohledem na stupen rizika pro subjekty klinického hodnoceni
nejméng vsak 1x rocné.

Pro klinicka hodnoceni probihajici na pediatrickych pracovistich (u subjektt hodnoceni-déti)
1x za pil roku.

1. Plan kontrol
Plan kontrol navrhuje predseda EK.
2. Vybér kontrolovanych pracovist

Do planu kontrol jsou zafazovana pravidelné ta pracovisté, kterd opakované provadéji
klinickd hodnoceni a zvlasté ta pracovisté ktera vykonavaji klinické hodnoceni na
osobach nezletilych nebo pravné nezpisobilych, piipadné na osobach v akutnich
situacich, kdy neni mozné pfedem ziskat souhlas subjektu.

3. Kontrolni komise
K ucelu kontroly si EK vytvofi kontrolni komisi (sloZenou z ¢lenti EK) povétenou
organizaci a provedenim kontroly na vybranem pracovisti/ pracovistich.
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4. Postup pti kontrole
Kontrolni komise provede mistni Setfeni za ti¢elem zjisténi:

a) prostorovych moznosti vedeni klinickych hodnoceni (ordinace, vySetiovny)

b) uskladnéni materialti ke klinickému hodnoceni a jeho zajisténi proti
zneuZziti

c) prostorovych moznosti vedeni skladu klinickych hodnoceni (skladovani
po dobu 10 let vSech materialii klinického hodnoceni)

d) dodrzovani spravného postupu pii provadéni klinickych hodnoceni

e) zjisténi piistrojového vybaveni ZZ nutného k vedeni KH v centru

Kontrolni komise provede zapis o kontrole na formuladf (viz Piiloha P3 Zapis
z mistniho $etfeni), podepsany v§emi pracovniky poveéfenymi kontrolou.
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