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SOP 07/24//EK

DOZOR NAD PRUBEHEM KLINICKYCH HODNOCENI A KLINICKYCH
ZKOUSEK

A) Dohled nad klinickym hodnocenim (Podle zdkona ¢. 378/2007 Sb.)

§ 53 odst. 2 - Eticka komise vykonava eticky dohled nad klinickym hodnocenim a provadi
eticky prezkum, zahrnujici etické, 1€karské a védecké aspekty, zadosti o povoleni klinického
hodnoceni, zadosti o povoleni vyznamné zmény klinického hodnoceni a vydava stanoviska v

rozsahu a zpusobem podle tohoto zadkona a nafizeni o klinickém hodnoceni.

Podle provadéci (vyhl. €. 226/2008 Sb.)

§ 4 odst. 2 - Ftickd komise plni své funkce podle pisemnych pracovnich postupu, které
zahrnuji m.j. provadéni prubézného dohledu nad klinickym hodnocenim, a zpusob uréeni
prubé&zného dohledu nad klinickym hodnocenim

§ 8 odst. 5 - V pripadé klinického hodnoceni na nezletilych osobach vykonava eticka komise
dohled minimdalné v pulro¢nich intervalech; pokud dana etickd komise nema zkuSenosti v
oblasti détského 1ékarstvi, zajisti pro vykonavani dohledu spolutcast odbornika
kvalifikovaného v oblasti détského 1ékafstvi.

B) Dohled nad klinickou zkouskou (Podle zakona ¢. 375/2022 Sb.)

§ 11 odst. 3 - Eticka komise vykonava dohled nad pribéhem klinické zkousky nebo
priabéhem studie funkéni zptsobilosti, ke které vydala souhlasné stanovisko, v intervalech
piiméfenych stupni rizika pro subjekty klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti,
nejméné vsak jednou za rok, a to v souladu s odstavcem 1 a s postupy stanovenymi podle § 13
odst. 2. Neptfevezme-li ke dni zaniku etické komise v priabéhu klinické zkousky nebo studie
funkéni zpisobilosti jeji Cinnost jind etickd komise, pozbyva souhlasné stanovisko etické
komise s provadénim dané klinické zkousky nebo studie funk¢ni zptsobilosti platnosti.

§ 12 odst. 1- Etickou komisi ustavuje poskytovatel zdravotnich sluzeb. Etickd komise
muze pusobit 1 jako etickd komise jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to na
zaklad¢ pisemné smlouvy uzaviené mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. V takovém
pfipadé podminky pro ¢innost etické komise zajisti poskytovatel zdravotnich sluzeb,
ktery ji ustavil.
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