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1. UCEL

Tento pisemny pracovni postup popisuje komunikaci EK se SUKL, jinymi etickymi
komisemi, zadavatelem a zkouSejicim.

2. OBLAST PLATNOSTI

Tento pisemny pracovni postup je platny pro vSechny ¢leny EK. Nabyva platnosti dnem
podpisu predsedy EK a G¢innosti dne 1. srpna 2014.

3. POIMY A ZKRATKY
3.1 Pojmy

administrator EK - zamé&stnanec MOU, ktery pro EK zabezpetuje potiebné administrativni
a dal$i prace. Administrator rovnéz vykonava funkci zapisovatele a odpovidd za uchovéni
dokumenti EK

eticka komise pro multicentricka hodnoceni — takova etickd komise, kterd je na zékladé své
zadosti urcena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi jako etickd komise vydavajici
stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim

zadavatel - fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovida za zahajeni, fizeni, popiipadé
financovani klinického hodnoceni; muze jim byt pouze osoba, kterda ma bydlist€ nebo je
usazena na uzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych statii, popiipadé osoba, ktera
ustanovila opravnéného zastupce spliujiciho tuto podminku

zkousSejici - 1€kar, ktery odpovida za prabéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni.
Pokud klinické hodnoceni v jednom mist¢ hodnoceni provadi tym osob, oznaluje se
zkousejici, ktery vede tym téchto osob, jako hlavni zkouSejici.

zpravodaj projektu - ten ¢len EK, ktery odpovida za podrobné prostudovani zadosti
o vydani stanoviska EK, pfedani informaci obsazenych v zadosti ¢lentim EK a za nésledny
dohled nad projektem. Zpravodaje projektu urci piedseda EK.

3.2 Zkratky

EK - Etick4 komise Masarykova onkologického tstavu
MEK - etickd komise pro multicentrickd hodnoceni
MOU - Masaryktiv onkologicky ustav

SUKL - Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

4. POPIS

4.1 Pozadavek na doplnéni udajii pred vydanim stanoviska

Ve lhiite, kdy je posuzovéana zadost za tcelem vydani stanoviska, miize EK zaslat jednou
poZadavek na informace, jimiZ se doplni udaje, které Zadatel jiz pfedloZzil. Lhiita stanovena
pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich udaji EK.



Za formulaci pozadavku odpovida zpravodaj projektu. Za odeslani pozadavku administrator
EK.

4.2 Oznamovani stanoviska ke klinickému hodnoceni

EK je povinna poskytnout zadavateli, MEK a SUKL stanovisko ke klinickému hodnoceni,
pfi¢emz plati, Ze stanovisko ke klinickému hodnoceni musi byt vydano a poskytnuto
zadavateli a SUKL ve 1huté 60 dni ode dne doruceni zadosti o vyjadieni stanoviska.

Za splnéni této povinnosti je odpovédny administrator EK.

VysSe uvedend lhita muze byt prodlouzena o 30 dnl v pfipadech klinickych hodnoceni
lé¢ivych piipravki pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou terapii anebo lé¢ivych
piipravka obsahujicich geneticky modifikované organismy. V odivodnénych piipadech Ize
takto prodlouzenou lhatu jest¢ prodlouzit o dalSich 90 dnl. V piipadé xenogenni bunécné
terapie neni lhita pro vydani stanoviska etické komise omezena.

4.3 Oznamovani stanoviska k dodatkiim protokolu

EK je povinna poskytnout zadavateli, MEK a SUKL stanovisko k dodatku protokolu
klinického hodnoceni, pficemz plati, ze stanovisko k dodatku protokolu klinického hodnoceni
musi byt vydano a poskytnuto zadavateli a SUKL ve lhiité 35 dnii ode dne dorudeni Zadosti
0 vyjadfeni stanoviska.

Za splnéni této povinnosti je odpovédny administrator EK.

4.4 Odvolani souhlasného stanoviska ke klinickému hodnoceni

Piedtim nez EK rozhodne o odvolani souhlasného stanoviska, vyzada si stanovisko
zadavatele, popiipadé zkouSejiciho. To neplati v pfipadech, kdy je ohrozena bezpecnost

subjekti hodnoceni, kdy vyzadani stanoviska zadavatele, poptipad¢ zkousejiciho neni nutné.

Odvolani souhlasného stanoviska ke klinickému hodnoceni oznamuje EK pisemné
zkousSejicimu, zadavateli, MEK a SUKL, a to neprodlené od pfijeti rozhodnuti.

Za splnéni této povinnosti je odpovédny administrator EK.

5. ODPOVEDNOSTI

Odpovédnosti jsou popsany v kapitole 4.

6. SOUVISEJICI DOKUMENTY

Zakon €. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjsich predpisii

Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1éCivych ptipravki, ve znéni pozdé€jSich predpisi

Smérnice MOU ¢&. 2/2001 Statut a jednaci fad Etické komise, V platném znéni



7. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 — Zaznam o seznameni se s PPP
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