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SOP 09/20/EK

ZPfJSOB KOMUNIKACE EK PRO MULTICENTRICKA HODNOCENI (MEK)
S LOKALNIMI EK (LEK)

V ptipadé posuzovani multicentrickych klinickych hodnoceni, které probihaji na vice nez
jednom pracovisti v Ceské republice, predklada zadavatel zadost o stanovisko:

- multicentrickeé etické komisi

- lokalnim etickym komisim ustavenym v planovanych mistech daného klinického hodnoceni,
tyto informuje, které MEK byla ptedlozena zadost o stanovisko ke klinickému hodnoceni

MEK posuzuje ve lhtté 60 dnil od predlozeni zadosti:

- opodstatnéni a usporadani klinické studie

- pfinosy a rizika

- protokol

- informace pro zkousejiciho

- informace a postup pro pacienty

- kompenzaci v piipadé smrti subjektu hodnoceni

- pojisténi odpovédnosti

- vys$i a zajisténi odmén pro zkousejiciho

- zpusob naboru subjekti

Se svym stanoviskem pisemné seznami zadavatele, SUKL a piisluiné lokalni EK.
V pisemném vyjadieni bude uveden seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se MEK
vyjadtila a nad kterymi vykonava dohled.

LEK posuzuje ve 1hiité 60 dnti od ptedlozeni zadosti:

- vhodnost zkousejiciho, spolupracovnikli a zdravotnického zatizeni v daném misté

LEK neni opravnéna vyzadovat zmény navrhu klinického hodnoceni a dokumentace, ke které
dala souhlas MEK, ale mtze ptedlozit pfipominky.

LEK je opravnéna vyslovit v daném misté nesouhlas s provadénim studie.

Dohled LEK nad centrem - smluvni vztahy:

V piipad¢, ze EK puasobi jako LEK pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery neni
ztizovatelem EK, ma pro tento ptipad vypracované vzorové smlouvy, které jsou uvefejnény
na webovych strankach TN a IKEM v sekci Eticka komise (SOP P8)

Za dodrzovani termint odpovédi na doru¢enou korespondenci odpovida sekretariat EK (Viz
piiloha P5). V piipadé multicentrického posouzeni dodatku ke KH mistni EK zasila své
stanovisko SUKLu, monitorovi a na centra (v piipadé lokdlniho posouzeni monitorovi a
multicentrické EK) - plati pro amendmenty, které EK schvaluje. Amendmenty, které bere na
védomi, posila jen monitorovi.

Za spravnost a Uplnost dodanych adres, na ktera jsou rozesilana stanoviska dle doruc¢ené
korespondence, odpovida sekretariat EK. Seznam adres je uloZen a odeslani posty je
evidovano v sekretariatu EK.

Postup pii odvolani stanoviska vydaného MEK je obdobny jako u lokalni EK s vyjimkou
toho, ze pred rozhodnutim si vyZzada stanovisko zadavatele, ptip. zkousejiciho.
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