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UCEL: SOP - EK - 09 popisuje postufi pdvolavani souhlasného stanoviska EK SNO

1. V piipac, Ze se v pibéhu klinického hodnoceni objevi nové skirtesti, podstatné pro

bezpeénost subjekt hodnoceni nebo zadavai@l zkouSejici porusi zavaznym igobem své
povinnosti, Eticka komise SNO je povinna okamZgiezkoumat své vydané souhlasné
stanovisko.

. Predseda Etické komise posoudi urgentn@shtb skuténosti a nize telefonicky svolat
vSechny dostupnéleny Etické komise a zkouSejiciho k okamzitému dasé na kterém se
rozhodne o dalSim postupu. Yipact mére zavaznych skutmosti, neohrozujicich Zivot a
zdravi subjekt hodnoceni, rive redseda rozhodnout dguinostnim projednani zalezZitosti p
nejblizSim pravidelném zasedani Etické komise.

. Eticka komise mize své pedchozi souhlasné stanoviskaidert nebo trvale odvolat vifpact
uzaweni centra (podle 8 53 odst. 13 a 8 54 odst. 6 ormAK. 378/2007 Sb. - vifpact
klinickych hodnoceni l&vych pfipravki). Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje
identifika¢ni udaje o klinickém hodnoceni/zkouskyunaddreni, opateni k ukoeni klinického
hodnoceni, datum odvolani souhlasu a podpis atebppravinéhoclena etické komise.

. Odvolani souhlasného stanoviska etickou komisinputticentricka hodnoceni ma za nasledek
ukorzeni klinického hodnoceni @eské republice. Eticka komise pro multicentrickérmcent,

s vyjimkou gipadi, kdy je ohroZena bez{most subjekt hodnoceni, fed tim, nez by odvolala
souhlasné stanovisko, si vyZada stanovisko zadaygpegipad® zkouSejiciho a mistnich
etickych komisi.

. Pisemné odvolani souhlasného stanoviska Etické dempodle 8§ 6 vyhl. 226/2008 Sb.

s odivodrenim a vSemi néleZitostmi se neprodlenznamuje zkouSejicimu, zadavateli a
Statnimu Ustavu pro kontrolu ¢lg. V pripad urgentniho stavu se odvolani souhlasného
stanoviska etické komise &dje telefonicky, pop faxem nebo e-mailem.
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