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SOP 04/23/EK

PROJEDNAVANI ZMEN PROTOKOLU NEBO JINYCH DOKUMENTU
PROSTREDNICTVIM DODATKU (AMENDMENTU) U KH PREDLOZENYCH DO
30.1.2023, DODATKU ZKOUSEK ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A STUDII

Kazdy dodatek protokolu projektu (amendment) klinického vyzkumu, klinického hodnoceni 1é¢iv
a klinické zkouSky zdravotnického prosttedku jiz posuzovany EK IKEM a FTN, ktery byl
zadavatelem predloZen nejpozdéji 10 dnti pfed terminem jednani, bude projednan na nejblizSim
jednani této Etické komise.

Podrobn¢ budou hodnoceny piedevsim zmény vuci jiz schvalenym dokumentim studie,
predevsim bude znovu posuzovan pomer piinosu a rizika pro jednotlivé subjekty hodnoceni a
srozumitelnost informaci poskytovanych uvazovanym subjektim hodnoceni, zatazovaci kritéria a
kompatibilita dat ziskanych ve studii pfed a po zavedeni pozadovanych zmén.

Amendmenty KH, které se schvaluji a ve kterych EK IKEM a FTN vystupuje jako multicentricka,
jsou posuzovany pavodnim posuzovatelem KH (pfipadné ptedsedou komise). Ostatni dodatky
jsou brany na védomi.

Pokud clenové Etické komise nejsou piesvédceni o ucelnosti pozadovanych zmén, mohou
dokumenty vratit k pfepracovani. V tomto piipadé se lhlita stanovend pro vydani stanoviska EK
pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich udaja etické komisi. Ve zdivodnénych ptipadech
muze vydat stanovisko piedseda osobné a se svym rozhodnutim dodatecné seznamit komisi na
nejblizsi schiizi.

Eticka komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkiim protokolu, IS nejpozdéji do 35 dnil
ode dne jejich oznameni. Etickd komise své stanovisko poskytne zadavateli, Statnimu ustavu pro
kontrolu 1éCiv a vSem etickym komisim v jednotlivych mistech daného hodnoceni (z pozice
MEK) a MEK (z pozice LEK). Stanovisko EK k pfedlozenym dodatkiim studie klinického
hodnoceni bude ve standardni pisemné (v¢etné konkrétniho nazvu dodatku, identifika¢niho cisla,
verze a data) predano zkousejicimu a monitorovi (Viz vzorové stanovisko v ptiloze P3).

Hlidani terminti pro vydani stanovisek etické komise zajistuje asistentka EK, odpovédnost za tuto
innost méa predseda EK. (Viz piehled termint v piiloze P5.) Uhrada nékladil etické komise
spojenych s posuzovanim amendmentu se provadi podle platného ceniku, vystaveného na
webovych strankach etické komise: (www.ftn.cz, www.ikem.cz)

Stejnopis stanoviska Etické komise, vcetné piedlozenych dodatkli, bude archivovan Etickou
komisi spolecné s dokumenty pfislusné studie - klinického hodnoceni/klinické zkousky.

PROJEDNAVANI DOKUMENTU PROSTREDNIQTViM DODATKU
(AMENDMENTU) K PART II U STUDIi PODANYCH OD 31.1.2023

Posuzovani probiha od 31.1.2023 podle natizeni 536/2014 o klinickych hodnoceni humannich
1écivych ptipravki pres CTIS portal (Clinical Trial Information System).
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