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SOP 03/24/EK

JEDNANI EK O NOVE ZADOSTI O UDELENI SOUHLASU S PROVEDENIM
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU NEBO KLINICKE
ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

1. SVOLANI EK

1.1 Pravidelné terminy zaseddni EK stanovi pfedseda EK na nésledujici rok a jsou
uvetejnény na internetovych strankach obou zdravotnickych zatizeni IKEM 1 FTN.

1.2. Ve vyjimecnych ptipadech a v ptipadech posuzovani KH podle CTIS muze piedseda
EK svolat podle potfeby mimoradné zasedani EK. Program schiize EK urcuje a fizeni
schlize zajist'uje predseda, ptip. tajemnik EK, v odivodnénych ptipadech jiny povéreny
¢len komise.

2. PODAVANI ZADOSTI K VYDANI STANOVISKA EK

2.1. Posuzovani klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravka podle

- Nafizeni EP ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych ptipravki a o
zruseni smérnice 2001/20/E (,,Narizeni o KH*)

- Zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1éCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zékontl v platném znéni (,,Zakon o 1é¢ivech*)

probihd od 31.1.2023 pies CTIS portal (Clinical Trial Information System). V piipadé¢
zadosti o vydani stanoviska EK ke klinickému hodnoceni 1é¢iva (k ¢asti II. klinického
hodnoceni), je potieba se ¥idit pozadavky uvedenymi na strankach SUKL (KLH-CTIS-01),
kde je uveden seznam pozadovanych dokumentt

- https://www.sukl.cz/leciva/klh-ctis-01?highlightWords=ctis

2.2. Posuzovani klinickych zkouSek zdravotnického prostiedku

- Nafizeni EP a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) €.
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (,,Narizeni o ZP*)

%

- Zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (,,Zakon o ZP*)

zadatel (zadavatel nebo zkousejici), ktery zdda o vydani stanoviska EK k provadéni klinické
zkousky zdravotnického prostfedku pieda predsedovi EK kompletni dokumentaci projektu,
na zaklad¢ které EK (v souladu s § 14 a nasl. Zakona o ZP) zadost posoudi a vyda
stanovisko. Zadost o stanovisko EK je zasilano v pisemné a elektronické formé& (na
predepsaném formuléfi - viz piiloha P3). Zadatel spolu se zadosti o stanovisko ke klinické
zkousce predlozi podklady nezbytné k posouzeni klinické zkousky (§ 16 odst. 2 Zakona o
ZP).
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Seznam predklddanych dokumentu ke klinické zkouSce je uveden v piiloze XV Nafizeni o
ZP a na webovych strankdch EK IKEM a FTN https:/www.ftn.cz/zadost-0-vydani-
stanoviska-ke-kz-zdravotnickeho-prostredku-1177/

3. POSTUP PRI PROJEDNAVANI ZADOSTI
3.1 Postup pii projednavani zadosti ke klinickym hodnocenim 1é€ivych pfipravkl je
upraven v § 53b a nasl. Zakona o Ié¢ivech.

3.2. Postup pfi projednavani zadosti ke klinickym zkouskam zdravotnického prostiedku je
upraven v § 14 a nasl. Zékona o ZP.

3.3 Jednani EK je posuzovano jako divérné a piitomnost cizich osob pii projednévani
zéadosti (bez svoleni EK) je nezaddouci.

4. VEDENI ZAPISU Z JEDNANI

4.1. Na zasedanich EK se vyhotovuje pisemny zapis s datem, mistem konani, seznamem
pritomnych ¢lentt EK, seznamem dalSich ptfitomnych, seznamem fesenych zadosti a dis-
kutovanych  bodi, zdznamem stanoviska ~ EK  (hlasovani), zdznamem
0 oznameni stietu z4jmi.

4.2 Kontrolu zapisu provede predseda a tajemnik EK. Zapis je verifikovan ptredsedou a je

uchovavan po dobu 10 let. Zapisy provadi asistentka EK.

5. TERMINY PRO VYDANiI STANOVISKA EK ZADATELI
Viz ptiloha P5
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