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SOP 10/24/EK

ODVOLAVANI SOUHLASNEHO STANOVISKA ETICKE KOMISE
U KLINICKYCH HODNOCENI A KLINICKYCH ZKOUSEK

1. Vpfipadé, ze se vprubchu KH nebo KZ objevi nové skutecnosti, podstatné pro
bezpecnost subjektii hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousSejici porusi zavaznym zptisobem
své povinnosti, Etickd komise IKEM a FTN je povinna okamzité pfezkoumat své vydané
souhlasné stanovisko.

2. Predseda Etické komise posoudi urgentnost téchto skutenosti a mize telefonicky svolat
vSechny dostupné ¢leny Etické komise a zkouSejiciho k okamzitému zasedani, na kterém
se rozhodne o dal§im postupu. V pfipadé méné zavaznych skute¢nosti, neohrozujicich
zivot a zdravi subjektll hodnoceni, mize piedseda rozhodnout o ptednostnim projednani
zalezitosti pii nejbliz§im pravidelném zasedani Etické komise.

3. Eticka komise mtize své predchozi souhlasné stanovisko docasné nebo trvale odvolat
podle § 53 zakona €. 378/2007 Sb., zdkona o 1éCivech (v pfipadé¢ klinickych hodnoceni
1é¢ivych pripravki), a podle § 18 zakona 375/2022 Sb., zdkona o zdravotnickych
prostfedcich (v pfipad¢ klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkll). Odvolani
souhlasného stanoviska obsahuje identifikacni tidaje o klinickém hodnoceni/zkousky,
odtvodnéni, opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis
alespon 1 opravnéného Clena etické komise.

4. Pisemné odvolani souhlasného stanoviska Etické komise podle § 6 vyhl. 226/2008 Sb.
s odivodnénim a vSemi nalezitostmi se neprodlen¢ oznamuje zkouSejicimu, zadavateli a
Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. V piipadé urgentniho stavu se odvolani souhlasného
stanoviska etické komise sdéluje telefonicky, popt. faxem nebo e-mailem. (Viz pfiloha
P4).

§ 53 zéakona o 1écivech

Eticka komise mtize odvolat trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni,
jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecnost subjekti hodnoceni nebo zadavatel nebo hlavni
zkousejici nebo zkousejici porusi zavaznym zplisobem podminky provadéni ¢i uspotradani klinického hodnoceni,
k némuz etickd komise vydala své souhlasné stanovisko. Zjisti-li etickd komise, ze se vyskytly davody pro
odvolani jejiho souhlasného stanoviska uvedeného ve vété prvni, pozida Ustav (SUKL), aby si vyzadal
stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho k témto divodim, s vyjimkou
ptipadd, kdy je ohroZena bezpecnost subjekti hodnoceni.

§ 18 zékona o zdravotnickych prostfedcich

Etickéd komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych skute¢nostech
podstatnych pro bezpecnost subjektt klinické zkousky nebo studie funkéni zpisobilosti nebo jestlize zadavatel
nebo zkousejici porusi zavaznym zptsobem podminky provadéni nebo uspofadani klinické zkousky nebo studie
funkéni zptisobilosti, k nimz eticka komise vydala své souhlasné stanovisko. S vyjimkou pfipadt, kdy je
ohrozena bezpecnost subjektti klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, si eticka komise predtim
vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé zkousejiciho.
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