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CAST1
POSTAVENI ETICKE KOMISE
Cl 1
Postaveni Etické komise
(1) Eticka komise (dale jen ,.komise) je nezavisly organ, ktery dohlizi na dodrzovani
etiky pfi poskytovani 1écebné a oSetfovatelské péce a pii plnéni védeckovyzkumnych
a vzdélavacich ukoli v Nemocnici Na Homolce (déle jen ,,nemocnice®).

(2) Postaveni a ¢innost komise se fidi organizacni smérnici ORG 2/11, Statut Etické
komise (déle jen ,,Statut®).

CAST2
JEDNANI ETICKE KOMISE

CL2
Svolani Etické komise

(1) Komise vydava sva stanoviska na schiizich komise.

(2) Komise se schazi dle potieby, zpravidla jedenkrat mési¢né, a to kazdy tieti ctvrtek
Vv mésici, v mistnosti ¢. P307a, v 15:00 hodin. Pfedseda komise nebo jim povéieny ¢len
mohou, s piihlédnutim k ¢asovym moznostem ¢lentt komise, dle potieby urcit jiné datum,
misto a ¢as konani schiize. V takovém piipade je pfedseda komise nebo jim povéreny Clen
komise povinen v dostate¢ném casovém piedstihu pisemné informovat vSechny ¢leny komise
0 novém o terminu a mistu jednani.

(3) Termin jednani komise se zvefejiluje na internetovych strankach nemocnice.
(4) Jednani komise fidi jeji pfedseda nebo jim povéteny ¢len komise.
CL.3
Uc¢ast na jednani Etické komise

(1) Jednani se ucastni ¢lenové komise. Na jednani mohou byt pfizvani i externi experti
a zkousejici. V odiivodnénych piipadech mohou byt pfizvani i zastupci subjekti hodnoceni
nebo zastupci zadavatele. O pfizvani neclent komise na jednani rozhoduje pfedseda komise
nebo jim povéfeny €len komise.

(2) Ptizvani hosté jsou zavazani mlcenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se
dozvi v pribéhu jednani a z dokumentace klinického hodnoceni.
CL 4
Rozhodovani Etické komise
(1) Jednani komise jsou ustni a nevefejna. Hlasovani komise je vzdy vefejné.

(2) Stanovisko komise Ize ptijmout pouze tehdy, je-li komise usnasenischopna. Komise
je usnasenischopna, je-li pfitomno alespon devét Clenil komise.

(3) Hlasovat jsou opravnéni pouze ¢lenové komise.

(4) Pti hlasovani komise ma kazdy ¢len jeden hlas. Hlasovani komise se musi ucastnit
nejméne 9 Clenli komise; pii rovnosti hlasi rozhoduje hlas ptedsedy. Clenové komise,

u kterych by se pifi posuzovani konkrétniho projektu mohlo jednat o stiet zajmi, se hlasovani
nesmi ucastnit.
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(5) Navrh je pfijat, pokud se pro né vyslovi nadpolovi¢ni vétSina hlasujicich ¢lend
komise. Pfitom je pro pfijeti stanoviska potfebné vyjadieni nejméné 5 ¢lenti komise, mezi
nimiz je pritomen cClen, ktery nemé zdravotnické vzdélani ani odbornou védeckou kvalifikaci,
a Clen, ktery neni v pracovnim poméru ani obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v
zavislém postaveni k nemocnici, pti¢emz to musi byt dvé rozdilné osoby.

(6) Stanovisko pii jednani komise vyjadiuji pouze ti ¢lenové komise, kteti se Gcastni
projednavani daného klinického hodnoceni a jsou s nim seznameni.

(7) Prijimani stanoviska komise se nezucastni zastupce zadavatele ani zkousejici.

(8) Zadavatel je povinen piislusné komisi piedem pisemné oznamit zamér provést
klinické zkousky; spolu s oznamenim piedlozi pfislusnou dokumentaci v souladu s timto
jednacim fadem a zakonnou upravou.

(9) Komise zadavateli udéli souhlas nebo oznami nesouhlas s provadénim klinickych
zkouSek do 60 dnii ode dne doruceni ozndmeni, neni-li ve Statutu ¢i zédkonné upravée
stanovena jind doba. Do této doby se nezapocitdva doba od vyzadani chybéjicich podkladu
komisi do jejich doruceni zadavatelem.

(10) Pokud je tieba zménit schvalené podminky klinickych zkousek, pozada zkousejici
nebo zadavatel pfisluSnou komisi o pisemny souhlas se zménami podminek klinickych
zkousek a predlozi komisi navrh na zmény v dokumentaci.

(11) Pokud komise pfijima rozhodnuti o jinych vécech, nez o pfijeti stanoviska ke
klinickému hodnoceni, pouziji se ustanoveni této smernice obdobné.

CL 5
Rozhodnuti v naléhavych pripadech
(1) V pifipadé nutnosti neodkladného rozhodovani je predseda komise, nebo jim

povéteny Clen komise povéten ¢leny komise k rozhodnuti. Komise je povinna zavéry na
nejbliz§im zasedani projednat.

(2) Vptipadé, ze komise dodatecné nepotvrdi udéleni souhlasného stanoviska ke
klinickému hodnoceni ze strany pfedsedy komise, méd se za to, ze souhlas s provadénim
klinického hodnoceni v daném misté byl odvolan.

CL 6
Zapis z jednani Etické komise

(1) Z kazdého zasedani komise se pofizuje zapis obsahujici datum, hodinu a misto
jednani, seznam a podpisy pritomnych ¢lentl, seznam dalsich ptizvanych ptitomnych, hlavni
body diskuse, zaznam stanoviska vcetné zpusobu, jakym bylo stanovisko pfijato, zaznam
0 oznameni moznosti stietu z4jmu a podpis nejméne jednoho ¢lena komise.

(2) Zapisy z jednani vyhotovuje a do archivu zafazuje sekretaika komise.

(3) Za spravnost a vécny obsah zapisu odpovida predseda komise.
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CAST 3
ZPUSOB POSUZOVANI STUDIE, VYDANI STANOVISKA ETICKE KOMISE

CL7
Posuzovani Zadosti

(1) Komise pfijima od zadavatele ¢i jim zmocnéné osoby zadosti o stanovisko
(posouzeni) k provedeni klinického hodnoceni. Komise posuzuje pisemné zadosti a dalsi
souvisejici dokumentaci podanou zkousejicimi nebo zadavateli klinickych studii.

(2) Na nejblizs§im zasedani komise Se zahaji projednavani vSech nové obdrzenych
zéadosti.

(3) Zadosti jsou piijimany v &eském jazyce. Dalsi dokumentaci zadavatel nebo jim
zmocnény zastupce predklada dle pozadavkl komise v jazyce Ceském nebo anglickém.

Pfijimanim veskerych dokumenti je povétend sekretarka komise. Sekretaika rovnéz provadi
formalni kontrolu Gplnosti predkladané dokumentace.

(4) Seznam dokumentace, kterou zadatel predklada komisi Kk projednani:

a) pisemna zadost o projednani v Ceském jazyce vlastnoruéné podepsana; vzhledem
k evidenci v pocitaci je nutné zadost zaslat i v elektronické podobg,

b) protokol a jeho pfipadné dodatky,

c) text informovaného souhlasu a dals$i pisemné informace poskytované subjektim
hodnoceni,

d) postupy pro nabor subjektti hodnoceni, zejména inzerce,

e) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné udaje o bezpe¢nosti hodnoceného
1é¢ivého pripravku,

f) podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty hodnocenti,

g) zivotopis zkousejiciho ¢i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

h) pojistna smlouva zajistujici pojisténi pro subjekt hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele
podle ustanoveni § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech.

(5) Komise ma pravo vyzadat si i dal§i materialy potiebné pro posouzeni klinického
hodnoceni.

(6) V ptipadé neuplné zadosti bude zadavatel ¢i jim zmocnéna osoba vyzvan k doplnéni
chybéjicich dokumentti a bude mu k tomu stanovena pfimétena lhita. Pokud ve stanovené
lhiit€ nedojde k doplnéni, komise Zadost zamitne.

(7) Komise eviduje vSechny piijaté zadosti podle data obdrzeni.

(8) Piedseda komise nebo jim povéteny zastupce urc¢i ¢lena komise ¢i externiho
konzultanta, ktery poda zakladni informace o pfedlozené dokumentaci.

(9) Komise hodnoti a pfi pfipravé svého stanoviska posoudi:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

b) zda pfedvidatelna rizika a obtize pro subjekty hodnoceni jsou vyvazeny piedpokladanymi
piinosy pro subjekty hodnoceni i pro dal$i potencidlni pacienty,

1. Klinické hodnoceni Ize zahajit pouze tehdy, pokud podle komise a Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,SUKL*) piedpokladany lé¢ebny piinos a prospéch pro
zdravi odiivodnuji ptipadna rizika,

2. klinické hodnoceni muze pokracovat pouze tehdy, pokud je dodrzeni tohoto
pozadavku trvale sledovano,

tj. zda je hodnoceni pfedpoklddanych ptinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry
oduvodnéné,
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c) protokol klinického hodnoceni,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f)  vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb,

g) vhodnost, srozumitelnost a tiplnost pisemné informace pro pacienty (subjekty hodnoceni)
a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu; odiivodnéni
vyzkumu na osobach neschopnych tento souhlas udélit vzhledem ke specifickym
omezenim stanovenym v ustanoveni § 52 odst. 2 az 5 zakona o 1é¢ivech; souhlas musi
byt predkladan v ¢eském jazyce,

h) zajisténi odSkodnéni ¢i pojisténi pro piipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
klinického hodnoceni,

1) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz
prostiednictvim je zajiSténo 1 odskodnéni v pifipadé smrti subjektu hodnoceni nebo
Vv ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnocent,

J) Vvysi a piipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni
a podstatné aspekty vsech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

K) podstatné ¢asti navrhu smlouvy mezi zadavatelem a nemocnici a navrhu smlouvy mezi
zadavatelem a zkousejicim,

I) zpisob naboru subjektd hodnoceni.

CL 8
Kompenzace vydaji pro subjekty hodnoceni

(1) Pii posuzovani kompenzaci komise vzdy posuzuje, zda kompenzace subjektu
hodnoceni pro ptipad smrti nebo $kody vzniklé na zdravi v disledku klinického hodnoceni
jsou zajistény pojistnou smlouvou, kterou ptedklada zadavatel spoleéné s zadosti.

(2) Komise dale posuzuje, zda vySe a rozsah kompenzace nepiesahuje vydaje
prokazatelné¢ vynalozené subjektem hodnoceni ¢i zkouSejicim v souvislosti s jeho tcastni
Vv klinickém hodnoceni.

CL.9
Vyse odmény pro subjekty a zkousejici klinického hodnoceni

Komise podle navrhli smluv posuzuje:

a) vysi odmény pro subjekty hodnoceni, zda odpovidaji povaze klinického hodnoceni, a to
zejména ve vztahu k tém vyzkumnym tkoniim, z nichZ nemé subjekt hodnoceni piimy
prospéch;

b) zda odména pro zkousejici je pfedem znama a pevné stanovena;

c) zda zadavatel pfedlozil spole¢né se zadosti pisemné sdéleni o vysi této odmeény.

Cl. 10
Pojistné smlouvy

Komise posuzuje zda:

a) pojisténi subjektu hodnoceni pro pfipad smrti nebo Skody vzniklé na zdravi v disledku
klinick¢ého hodnoceni jsou dostatecné zajiStény pojistnou smlouvou, kterou ptedlozil
zadavatel spolecné se Zadosti o klinické hodnoceni,

b) pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele je dostatecné zajisténo
pojistnou smlouvou, prostiednictvim které je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ Skody wvzniklé na zdravi subjektu v dasledku
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provadéni klinického hodnoceni, kterou predlozil zadavatel spolecné s zadosti, popiipadé
zda pojisténi odpovédnosti zkouSejictho ¢i zadavatele neni soucasti jejich
pracovnépravnich vztaht.

ClL 11
Posouzeni protokolu

(1) Klinické hodnoceni se provadi v souladu s protokolem klinického hodnoceni (dale
jen ,,protokol*).

(2) Piedseda komise pfed jejim zasedanim zpravidla povéii ¢lena komise, ktery ma
profesn¢ nejblize k zaméram piedkladaného klinického hodnoceni, aby protokol prostudoval.
Povéfeny cClen na zasedani komise piednese ostatnim clenim komise obsah protokolu
klinického hodnoceni a svoje posouzeni z hlediska své profese a odborné zkuSenosti.

Cl. 12
Zarazovani subjektu do klinického hodnoceni v akutnich situacich

(1) V pripadé klinickych hodnoceni, kdy neni pied zatazenim subjektu do klinického
hodnoceni mozno ziskat jeho souhlas, komise posoudi, jakym zplsobem a v jakych lhttach je
Vv protokolu zajisténo vyzadani informovaného souhlasu zdkonného zastupce subjektu
hodnoceni ¢i subjektu hodnoceni samého, a zvazi, zda neni G€elné podminit zatazeni kazdé¢ho
jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem.

(2) V akutnich situacich, kdy neni pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni
mozno ziskat informovany souhlas subjektu, se vyzada souhlas jeho zakonného zastupce.

(3) Subjekt hodnoceni nebo jeho zakonny zastupce v téchto piipadech, kdy subjekt neni
schopen udélit informovany souhlas, mél mit v pfedchozim rozhovoru se zkousejicim nebo
osobou povefenou zkouSejicim moznost porozumét cilim, rizikim a obtizim spojené¢ho
S klinickym hodnocenim a podminkam, za nichZ toto klinické hodnoceni ma probihat
a jestlize byl informovan o svém pravu kdykoli od klinického hodnoceni odstoupit.

(4) Pokud zastupce subjektu hodnoceni neni stanoven nebo je nedosazitelny, 1ze subjekt
zafadit do klinického hodnoceni pouze tehdy, jestlize postup zatazeni je popsan v protokolu
a zkousejici ma k dispozici kladné pisemné stanovisko komise k danému hodnoceni, které
obsahuje vyslovné vyjadieni k postupu zatazovéani subjektd hodnoceni. Ve svém vyjadieni
muze komise podminit zatazeni kazdého jednotlivého subjektu svym souhlasem.

(5) Zkousejici ziska souhlas subjektu hodnoceni, pifipadné jeho zakonného zastupce
s pokracovanim tucasti subjektu v klinickém hodnoceni neprodlené, jakmile je to s ohledem na
zdravotni stav subjektu ¢i dosaZitelnost zdkonného zastupce mozné.

CL 13
Vydani stanoviska Etické komise

(1) Komise musi nejpozdéji do 60 dntl, neni-li dale stanoveno jinak, ode dne doruceni
zéadosti vydat k danému klinickému hodnoceni své odivodnéné stanovisko zadateli a zaroven
je poskytnout na SUKL.

(2) Eticka komise pro multicentricka hodnoceni vyda stanovisko nejpozdéji do 45 dni
od predloZeni zadosti; jeji stanovisko ma platnost pro celé tzemi Ceské republiky.

(3) Své stanovisko poskytne na SUKL, zadavateli, popt. hlavnimu zkousejicimu.

(4) Po obdrzeni stanoviska Etické komise pro multicentrickd hodnoceni vyda Eticka
komise své stanovisko do 15 dnt a zaroven je poskytne na SUKL.
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(5) V pribéhu posuzovani zadosti 0 vydani stanoviska muze komise zaslat jednou
zadateli pozadavek na informace, jimiz se doplni tdaje, které zadatel jiz ptedlozil. Lhita
stanovend pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliujicich udaji
komisi.

(6) Stanovisko musi obsahovat:

a) identifikacni Udaje o posouzeném klinickém hodnoceni, zejména nazev klinického
hodnoceni, uvedeni zadavatele a misto hodnoceni, Cislo protokolu, identifikacni Cislo
evropské databaze Eudra CT, datum doruceni zZadosti a seznam mist provadéni klinického
hodnocenti, ke kterym se komise vyjadfila a nad kterymi vykonava dohled;

b) seznam hodnocenych dokumentt;

C) vyrok ajeho oduvodnéni;

d) datum vydani stanoviska a podpis nejméné jednoho ¢lena komise, ktery je k tomu
pisemn¢ zmocneén;

e) Vv ptipadech klinickych hodnoceni, kdy neni mozno pied zafazenim subjektu hodnoceni
do klinického hodnoceni ziskat jeho souhlas, se komise vyslovné vyjadii, zda souhlasi
S postupem zafazovani subjekti hodnoceni uvedenym v protokolu, a uvede, zda
podminuje zafazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem;
Vv piipadé, ze zarazeni kazdého jednotlivého subjektu hodnoceni svym souhlasem
podmini, uvede rovnéz zplsob, jakym zkousSejici tento souhlas vyzada a jakym zplsobem
bude komisi pfislusné vyjadreni neodkladné poskytnuto,

f) v pftipadé, ze stanovisko vydava eticka komise pro multicentricka hodnoceni, uvede se
tato skutecnost a zaroven se uvede seznam mist klinického hodnoceni, ke kterym se tato
komise vyjadfila a nad kterymi vykonava dohled.

(7) Komise své rozhodnuti sdéluje na SUKL.

(8) Navrh obsahu stanoviska je uveden v piiloze ¢. 1 této smérnice.

CAST 4
PROJEDNAVANI ZMEN V PRUBEHU KLINICKEHO HODNOCENI

Cl. 14
Zmény podminek klinického hodnoceni

(1) Zméni-li se podminky klinického hodnoceni oproti podminkam, za nichz komise
vydala souhlas s provadénim klinického hodnocenti, je zkousejici ¢i zadavatel povinen o této
zméné piedem pisemné informovat a predlozit komisi pfislusnou cast dokumentace
zohlednyjici tuto zménu.

(2) Takova informace se neposkytne predem, jestlize jde o opatieni piijata zkousejicim
a zadavatelem nutnd k ochrané zivota a zdravi subjektd hodnoceni, vcetné piipadného
preruseni klinického hodnoceni. V tomto pfipadé se informace o takové zmeéné poskytne
komisi a SUKL bez zbyteného odkladu.

Cl. 15
Posuzovani zadosti o zménu protokolu dodatkem

(1) Zadavatel mulze po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol pouze
prosttednictvim dodatki.

(2) Dodatek protokolu se oznamuje pisemné s odivodnénim a navrhem piepracované
ptislusné casti dokumentace, ke které se dodatek vztahuje. Jde-li o dodatek protokolu
administrativni nebo organizacni povahy anebo spocivajici ve zméné¢ udaji nezbytnych pro
zajisténi sou¢innosti (napf. telefon, fax, adresa elektronické posty) etickych komisi a SUKL
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se zadavatelem, zadavatel neprodlené informuje SUKL a etické komise, které k danému
klinickému hodnoceni vyjadiily své stanovisko. Takovy dodatek se nepovazuje za
vyznamnou zménu protokolu.

(3) Vsechny dodatky k protokoltim projednava komise jednotlivé a ke kazdému dodatku
je vyhledan zékladni protokol.

Cl. 16
Jednani Etické komise o0 zméné protokolu dodatkem
(1) Komise posuzuje pisemné zadosti podané zkousejicimi nebo zadavateli klinickych
studii.
(2) Na nejbliz§im zasedani komise se zahajuje projednavani vSech nové obdrzenych
zéadosti o dodatek protokolu.

(3) Zadost v &eském jazyce a potiebnou dokumentaci, ktera se predklada v jazyce
¢eském nebo anglickém, ptijima sekretarka komise.

(4) Pozadavky komise na dokumentaci pfedkladanou zadatelem jsou zejména:
a) pisemna a elektronicka zadost o projednani dodatku v ¢eském jazyce,
b) dodatek k protokolu,
c) dodatek k ptivodni smlouvé o provedeni klinického hodnoceni.

(5) Pied projednavanim studie ur¢i piedseda komise s ¢asovym piedstihem oponenta
studie, ktery pisemné vypracuje posudek k predkladané studii a piednese jej na zasedani
komise.

Cl. 17
Vydani stanoviska Etické komise

(1) Komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkiim protokolu nejpozdéji do 35
dni ode dne jejich oznameni; v piipadé multicentrického klinického hodnoceni vyda
stanovisko ta etickd komise pro multicentricka klinickd hodnocenti, ktera jiZ vydala stanovisko
k zahajeni daného klinického hodnoceni,a poskytne je neprodlené vS§em etickym komisim pro
jednotliva mista daného klinického hodnoceni, zadavateli a SUKL.

(2) Po zhodnoceni piedlozené dokumentace a po diskusi, které se mohou zucastnit
| pfizvani hosté, nasleduje hlasovani.

(3) Pii projednavani pediatrickych dodatkti ke klinickym hodnocenim se vzdy piizve
Kk jednani odbornik se zkusenosti s praci s détmi (pediatr).
Cl. 18
Oznamovani zmén protokolu dodatkem

(1) Jestlize Eticka komise zdravotnického zafizeni vyda nesouhlasné stanovisko
k dodatku protokolu, mtize rovnéz odvolat souhlas s provadénim klinického hodnoceni.

(2) Pisemné rozhodnuti musi p¥iméfené obsahovat naleZitosti dle ustanoveni Cl. 13
odst. (6) tohoto jednaciho fadu.

(3) Komise sdéluje rozhodnuti i SUKL.
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CAST 5
ODVOLANI SOUHLASU ETICKE KOMISE

CL 19
Podminky odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

Komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektil
hodnoceni, nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zavaznym zpiisobem podminky provadeéni ¢i
uspotadani klinického hodnoceni, k nimz komise vydala své souhlasné stanovisko.

CL 20
Oznameni odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

(1) Odvolani svého souhlasného stanoviska komise oznamuje neprodlené pisemné
zkousejicimu, zadavateli a na SUKL. Etick4d komise pro multicentricka hodnoceni oznamuje
odvolani souhlasného stanoviska rovnéz Etickym komisim vSech center, ve kterych
hodnoceni probiha.

(2) Kromé ptipadd, kdy je ohrozena bezpec¢nost subjektd hodnoceni, si komise piedtim,
nez rozhodne o odvolani souhlasného stanoviska, vyzada stanovisko zadavatele, popiipadé
zkousSejiciho. Etickd komise pro multicentricka hodnoceni si piedtim, nez rozhodne, rovnéz
vyzéada stanoviska mistnich etickych komisi v jednotlivych mistech klinického hodnoceni.

ClL 21
Obsah odvolani souhlasného stanoviska Etické komise

Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje:

a) identifika¢ni udaje o klinickém hodnoceni, zejména nazev klinick¢ho hodnoceni, uvedeni
zadavatele a mist klinického hodnoceni, pro kterd je souhlas odvolavan, ¢islo protokolu,
pfipadné identifikacni Cislo evropské databaze,

b) oduvodnéni odvolani souhlasu,

C) opatieni kukonéeni klinického hodnoceni, zejména k pfevodu pacienta (Subjektu
hodnoceni) na jinou 1écbu, byl-li souhlas odvoldn z divodu ohroZeni bezpecnosti
subjektt hodnoceni a nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

d) datum odvolani souhlasu a podpis nejméné jednoho ¢lena komise, ktery je k tomu komisi
pisemné zmocnén.

, CAST 6 )
ZAVERECNA USTANOVENI
CL. 22
Zavérecna ustanoveni
(1) Veskeré otazky neupravené jednacim fadem se fidi Statutem Etické komise.

(2) V pripadé rozporu mezi ustanovenimi tohoto jednaciho fadu a Statutu ma prednost
Statut.
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