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SOP 11/24/EK

POSTUP PRI PRIJIMANI HLASENI NOVYCH SKUTECNOSTI PODSTATNYCH
PRO BEZPECNOST SUBJEKTU KLIN. HODNOCENI/ZKOUSKY A HLASENI
NEZADOUCICH PRIHOD A UCINKU (NU) A PODEZRENI NA NE

A) (U STUDIi PODANYCH DO 30.1.2023)

1. HlaSeni podle pozadavki Smérnice EU, zdkona o léCivech a podle zdkona o
zdravotnickych prostfedcich pfijima Etickd komise IKEM a FTN (EK) v pisemné
formé¢. Hlasicim subjektim jsou pro tento ucel doporu¢eny Formulare 3 a 4 (viz Pfiloha
P 3), uvefejnéné na webovych strankach.

2. 0Od zadavatela (nebo jejich zastupctl) multicentrickych klinickych hodnoceni vyzaduje
EK v ro¢nich intervalech vyhodnoceny souhrn nezddoucich ptihod za uplynulé obdobi.
Vyjimkou jsou velmi vazné nezadouci ptihody a ginky (NU), které je nutno hlasit
neprodlené, resp. do 7dnt.

3. Hlaseni jsou sekretaikou EK evidovana v elektronické knize doglé posty. NU posoudi
pfedseda EK nebo ten posuzovatel, ktery studii posuzuje (inicidlni schvéleni,
amendmenty) v co nejkratSim terminu a pokud se jedna o kumulovéani zavaznych
(alarmujicich) NU bude EK kontaktovat zadavatele. Ostatni NU (které nepovazuje
posuzovatel /EK za alarmujici) jsou posouzeny a brany na védomi k datu nejbliz§iho
zasedani.

4. Na vyzadani sekretaika EK pfipravi dopis s vyjadienim EK a podepsany pfedsedou EK

jej odesle hlasicimu subjektu. HlaSeni vCetné privodni korespondence je zalozeno do
dokumentace piislusné studie.

B) U STUDIi PODAVANYCH OD 31.1.2023

Posuzovani klinickych hodnoceni probiha od 31.1.2023 podle natizeni 536/2014 o klinickych
hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravka. Hlaseni se podava pres CTIS portal (Clinical Trial
Information System).

U klinickych zkousek se zpiisob hlaSeni neméni. Nadale se postupuje podle bodu A).
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