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Jednaci rad a pracovni postupy

Etické komise EDUMED
ze dne 16. 9. 2019

Clanek 1
Uvodni ustanoveni
Ustaveni komise a jeji ¢innost

Eticka komise EDUMED (dale jen ,,komise®) je ustavena poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, spole¢nosti EDUMED s.r.0., ICO: 27485820, se sidlem Délnické domy 81,
Pofici, 550 01 Broumov (dale jen ,poskytovatel“) jako komise mistni.
Koresponden¢ni adresou je EDUMED s.r.0., Mlynska 189, 547 01 Nachod.

Hlavni ¢innosti komise je plnéni povinnosti v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv a
zdravotnickych prostfedkd, posuzovani klinickych studii, hodnoceni nezavedenych
metod a jejich posuzovani v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

Komise dale posuzuje v§echny projekty klinickych studii z hlediska etického.

Komise bere pii své ¢innosti ohledy zejména na ochranu prava, bezpe€nost a zdravi
vSech subjektti hodnoceni.

Clanek 2
Slozeni komise

Komise je slozena z 10 ¢lent. Alespont 1 z ¢lentt komise je vzdy osobou bez
zdravotnického vzdélani a bez odborné veédecké kvalifikace a alespon 1 z clenil
komise je osobou, ktera neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim
vztahu nebo v zavislém postaveni K poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude
navrhované klinické hodnoceni probihat, pfiCemz to musi byt dvé rozdilné¢ osoby.
Cleny komise mohou byt pouze osoby, které poskytnou pisemny souhlas:

a) se svym Clenstvim v komisi s tim, ze se zdrzi vyjadieni k zadostem o vydani
souhlasu s provadénim klinického hodnoceni, na jehoz provaddéni maji osobni
zajem, jakoz 1 vykonavani odborného dohledu nad takovym klinickym
hodnocenim, a ze neprodlené¢ oznami vznik osobniho zajmu na posuzovaném
klinickém hodnoceni komisi,

b) se zvefejnénim svého Clenstvi v komisi a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z
¢innosti a Clenstvi v komisi podle zdkona ¢. 378/2008 Sb., zdkona o 1éCivech (dale
jen ,,zékon o 1é¢ivech®),

C) s tim, Ze budou zachovavat ml¢enlivost o informacich a skutecnostech, které se
dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v komisi.

Nov¢ ustaveni ¢lenové komise piedlozi piedsedovi komise aktualni Zivotopis v dobé

ustaveni. Aktudlni seznam c¢lenii komise vcetné jejich kvalifikace je vzdy uveden

v seznamu ¢lend komise, seznam ¢lenli komise vede tajemnik.

Komise je slozena ze ¢lentl, ktefi maji jako kolektiv kvalifikaci a zkuSenost posuzovat

a hodnotit predkladané Kklinické hodnoceni z hlediska védeckého, lékaiského a

etického. Clenové komise maji povinnost Giéastnit se jednani komise a aktivné se

podilet na jeji ¢innosti.

Stranka 1z 8



3)

4)

5)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

Podpisové pravo na vSech dokumentech vydanych komisi mé predseda komise, pfi
jeho neucasti mistopredseda komise, Vv piipad¢ netcasti obou pak tajemnik, neni-li
v tomto fadu uvedeno jinak.

Komise pfi jednani vychazi ze stanovisek mezinarodnich pravidel pro provadéni
klinickych studii ICH-GCP (International Konference on Hamonization — Good
clinical practice — viz. https://ichgcp.net/)) a z platnych pravnich piedpist.
Poskytovatel jmenuje piedsedu komise, mistopfedsedu komise a tajemnika komise,
k tomu je nutny jejich souhlas.

Clanek 3
Jednani komise, plan jednani
Svolavani k jednani komise

Komise na svych jednanich zejména piijima stanoviska k novym zadostem o klinicka
hodnoceni, k dodatklim, protokoliim. V rdmci stanoviska vydava souhlas ¢i nesouhlas
k provadéni klinickych zkousek. Stanoviska maji podobu rozhodnuti. Zadavatel je
povinen uhradit nahradu Gc¢elné vynalozenych nakladt za odborné tkony provadéné v
souvislosti s vydanim takového stanoviska.

Komise se svolava k pravidelnym jednanim v pfedem stanoveny termin, v urcitém
Case a na ur¢itém misté. Komise se schazi dle potfeby, nejméné vSak lkrat za mésic.
Kterykoliv ¢len komise muize pozddat osobu opravnénou ke svoldni komise o jeji
svolani, a to pisemné postou nebo e-mailem.

Kjednani svolavd komisi ptedseda, neni-li pfitomen nebo k dispozici (naptiklad
z diivodu dovolené nebo nemoci), pak svolava komisi Kk jednani jeji mistoptedseda. O
jakékoliv své nepfitomnosti informuji pfedseda a mistopfedseda komise tajemnika e-
mailem nebo pisemné postou.

Jednani komise idi jeji pfedseda. V dobé neptitomnosti predsedy fidi jednani komise
jeji mistopfedseda. Neni-li pfitomen pfedseda ani mistopfedseda komise, fidi jednani
komise tajemnik.

Pozvanku k jednani obdrzi clenové komise pisemné poStou nebo prostfednictvim
emailové komunikace zpravidla nejpozdéji 3 kalendaini dny predem. Pozvanku zasila
¢lentim komise tajemnik. Pokud se komise musi sejit ve velmi kratké lhité, postaci
pozvani stni nebo telefonické zpravidla nejpozdéji 24 hodin pied jednanim.

Jednani muze byt pfedem kdykoliv zruSeno piedsedou a v dobé jeho nepfitomnosti
mistopfedsedou komise, nejsou-li pfitomni, pak tajemnikem.

O zruseni jednani se ¢lenové komise dozvi telefonicky nebo e-mailem predem.
Kontaktni udaje ¢lentt komise ma k dispozici tajemnik, ¢lenové komise jsou povinni
informovat tajemnika pfedem o jakékoliv zméné kontaktnich tdaju.

Pokud se c¢len komise nemlze ucastnit jednani, oznami piedsedovi, pii jeho
nepfitomnosti pak mistopfedsedovi komise, divod své nepfitomnosti a piipadné
pfipominky k projedndvanym zaleZitostem. Tyto pfipominky vSak nenahrazuji
hlasovéani.

10) Ucastniky jednani komise se rozumi:

a. Clenové komise
b. osoby pfizvané ¢leny komise (dale jen ,,pfizvané osoby*)

11)Jakykoliv ¢len komise muze pied jednanim navrhnout, aby se jednani komise

ucastnily pfizvané osoby. Pied jednanim jejich i¢ast schvaluje predseda komise nebo
mistopiedseda komise, pokud neni piedseda pfitomen. O ucasti na jednani jsou
¢lenové komise informovani pfed jednanim. Pfizvané osoby se zdrzi hlasovani na
jednani.
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12) VSichni ucastnici jednani komise jsou vazani mléenlivosti o informacich a
skutec¢nostech, které se dozveédéli v souvislosti s jednanim dle §16 zdkona ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmeéné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu. Na prizvané osoby se rovnéz vztahuji
ustanoveni zadkona o 1é¢ivech o zachovani mléenlivosti o informacich a skute¢nostech,
které se dozvi v souvislosti se svou ¢innosti pro komisi.

Clanek 4
Priibéh jednani a rozhodnuti komise

1) Na zacatku kazdého jednani je ¢lenim komise pfedlozen program jednani, jeho napln
a zpusob projednani stanovuje piedseda, v jeho nepfitomnosti mistoptedseda. Neni-li
pritomen pfedseda ani mistopiedseda komise, ¢ini vySe uvedené tajemnik.

2) Jednani komise jsou nevetejna.

3) Komise je usnasenischopna, pokud je pfitomno alespon 6 ¢lent komise, z nichz
alespoil 1 z ¢lenii komise je vzdy osobou bez zdravotnického vzdélani a bez odborné
veédecké kvalifikace a alesponi 1 z ¢lenii komise je osobou, kterd neni v pracovnim
pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo Vv zdvislém postaveni
k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni
probihat, pfi¢emz to musi byt dvé rozdilné osoby.

4) Pro priijeti stanoviska a dal$ich rozhodnuti je potfeba kladného vyjadieni alespon 5
¢lent komise, z nichz alesponi 1 z ¢lenti komise je vzdy osobou bez zdravotnického
vzdélani a bez odborné védecké kvalifikace a alesponn 1 z ¢lenti komise je osobou,
kterd neni v pracovnim poméru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo v zavislém
postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude navrhované klinické
hodnoceni probihat, pfi¢emz to musi byt dvé rozdilné osoby.

5) Kazdy ¢len ma 1 hlas, pti rovnosti hlasi pak rozhoduje hlas toho, kdo jednani fidi.
Hlasovani probih4 zvednutim ruky, vefejnym projevem souhlasu, formou aklamace.

6) Jen ti ¢lenové komise, ktefi jsou nezavisli na zkouSejicim a zadavateli klinického
hodnoceni, mohou hlasovat/vyslovit ndzor na otazky spojené s hodnocenim.
Hlasovat/vyjadfovat své stanovisko a/nebo doporu¢eni mohou pouze ¢lenové, kteti se
ucastni projednavani a diskuse v komisi.

7) Ptijiméani rozhodnuti komise se neucastni zadavatel studie ani zkousejici.

Clanek 5
Zapis z jednani komise, archivace dokumenti

1) Pravidelnost svolavani komise zajistuje tajemnik. Z kazdého jednani je pofizen
pisemny zapis, ktery zajiStuje tajemnik komise. Obsahem zépisu je:
a. datum, hodina a misto jednani komise
b. jmenny seznam ptitomnych ¢lenti komise a dal$ich ucastnikti jednani
c. navrh jednani
d. hlavni body diskuze
e. zaznam o stanovisku komise véetné zptisobu, jakym bylo stanovisko piijato
f. zdznam o oznameni mozZnosti stietu zajma
g. podpis predsedy komise, pii jeho neucasti mistopiedsedy komise, ptipadné
tajemnika, neni-li pfitomen ani pfedseda ani mistoptfedseda komise.
2) Zapis z jednani komise obdrzi vSichni jeji ¢lenové postou nebo e-mailem. Jejich Sifeni
¢i zvetejnéni Cleny ¢i ucastniky jednani komise neni dovoleno.
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3) Komise uchovava vsechny dilezité zaznamy V tisténé formé v archivu spolec¢nosti
EDUMED s.r.o. po dobu nejméné tii let po ukonCeni klinického hodnoceni a je
povinna je zpiistupnit na pozadani kontrolniho ufadu. Stejnym zplisobem uchovava i
zdaznamy o tom, pro které dalsi poskytovatele zdravotnich sluzeb ptisobi. Zkousejici,
zadavatel nebo kontrolni Gfad muze pozadat komisi o piedloZeni jejich pisemnych
pracovnich postupil a seznamu ¢lenti.

4) Komise archivuje nasledujici dokumentaci:

a. Rozhodnuti poskytovatele o jmenovani ¢lenii komise
b. seznam ¢lent s uvedenim jejich povolani a mista ptisobeni

C. jednaci fad/pisemné pracovni postupy

d. materialy zasilané Zadatelem

e. korespondenci komise se zadatelem, tykajici se zejména zadosti a prib¢hu,

ukonceni studie

zapisy z jednani komise

oznameni o ukonceni studie, eventudlné o jejim pfedCasném ukonceni, vcetné

diivodu ukonceni.

«Q ~h

Clanek 6
Posouzeni Zadosti o souhlas komise se zahajenim klinického hodnoceni

1) Zadost o souhlas s provadénim klinického hodnoceni se podava pisemné postou spolu
S dokumentaci V ¢eském jazyce. Komise akceptuje i zadosti podané v anglickém
jazyce.

2) Komise eviduje viechny do§lé zadosti podle data jejich doruceni. Zadny subjekt
nebude zafazen do klinického hodnoceni pfedtim, neZz komise vyda svilij pisemny
souhlas s danym klinickym hodnocenim.

3) Komise projednava pouze pisemné zadosti podané zkousSejicimi nebo zadavateli
klinického hodnoceni.

4) Komisi se predklada:

a. protokol klinického hodnoceni v¢etné identifikaéniho ¢isla nebo data protokolu
a jeho ptipadné dodatky,

b. pisemné informace poskytované subjektim hodnoceni v ¢eském jazyce

c. formulaf pisemného informovaného souhlasu pro subjekt hodnoceni v ¢eském
jazyce

d. formulafe pro zaznamy subjektu hodnoceni (CRF-case report form),

postupy pro nabor subjektti hodnoceni, zejména inzerce,

f. podrobné informace o kompenzacich vydaji a odménach pro subjekty
hodnoceni,

g. soubor informaci pro zkousejictho obsahujici dostupné udaje o bezpecnosti
hodnoceného 1é¢ivého piipravku,

h. navrh pojistné smlouvy nebo pojistna smlouva zajistujici pojisténi pro
zkousejiciho a zadavatele podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o 1éCivech,

I.  zivotopis hlavniho zkousejiciho a jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci a
eventualné dalsi dokumenty, které mize komise potfebovat k plnéni svych
povinnosti.

5) Komise pti pfiprave svého stanoviska posoudi vSe ve smyslu ust. § 53 odst. 7 zakona o
1é¢ivech, tedy:

a. opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspotfadani,

b. zda je hodnoceni predpokladanych piinost a rizik podle § 52 odst. 3 pism. a)
piijatelné a zda jsou jeho zavéry odiivodnéne,

@
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7)

8)
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protokol,

vhodnost zkousejiciho a spolupracovniki,

soubor informaci pro zkousejiciho,

vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb,

vhodnost a Gplnost pisemné informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery
ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni
vyzkumu na osobadch neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke
specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zdkona o 1é¢ivech,

h. zaji$téni odSkodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i $kody vzniklé na zdravi
v dusledku klinického hodnocent,

i. vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkouSejiciho a
zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni klinického hodnocenti,

J. vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkouSejicim a subjektim
hodnoceni a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a
mistem hodnoceni,

k. zptisob naboru subjektd hodnoceni.

Etickd komise musi nejpozdéji do 60 dni ode dne doruceni Zadosti, neni-li dale
stanoveno jinak, vydat k danému klinickému hodnoceni své odiivodnéné stanovisko
zadavateli a zarovei je poskytnout Ustavu. Tato lhiita se prodluzuje o 30 dnd v
ptipadech klinickych hodnoceni 1éCivych pfipravki pro genovou terapii nebo
somatickou bunéfnou terapii nebo 1écivych pfipravki obsahujicich geneticky
modifikované organismy. V odivodnénych piipadech lze takto prodlouzenou lhitu
jesté prodlouzit o dalSich 90 dnli. V piipad€ xenogenni bun&cné terapie neni lhita pro
vydani stanoviska etické komise omezena.

Pokud bude komise vyzadovat ke svému rozhodnuti dalsi informace, upozorni na tuto
skutenost Zadatele pisemné poStou nebo e-mailem, pokud jej Zadatel poskytl, a
poskytne mu lhitu 14 kalendainich dni od tohoto upozornéni. Ve lhuté, kdy je
posuzovana zadost za ucelem vydani stanoviska v ptipadech stanovenych zdkonem o
lé¢ivech, miiZze komise zaslat jednou Zadateli poZadavek na informace, jimiZ se doplni
udaje, které zadavatel jiz predlozil. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se
pozastavuje az do doby doruceni doplitujicich iidaji komisi.

Komise hodnoti navrhované klinické hodnoceni v pfiméfené casové lhiteé a
dokumentuje své stanovisko pisemné s jednoznanym oznacenim klinické studie,
hodnocenych dokumenti a data nasledujicim zptisobem:

Q —+~o a0

o souhlas/kladné stanovisko

. upravy vyzadované pied souhlasem/kladnym hodnocenim

. nesouhlas/zaporné stanovisko

o ukonceni/pteruseni diiveéjsiho souhlasu/kladného stanoviska.

Komise sdéluje Zadateli okamzité pisemné postou nebo e-mailem, pokud jej Zadatel
poskytl, nasledujici:

a. sva rozhodnuti o klinickém hodnoceni/stanoviska ke klinickému hodnoceni

b. divody pro sva rozhodnuti/stanoviska

C. postupy pro odvolani svych rozhodnuti /stanovisek.

10) Pisemné rozhodnuti komise, jejimz obsahem je stanovisko, musi obsahovat udaje

v souladu s vyhlaskou o spravné klinické praxi, zejména:
a. presny nazev studie, jejiz protokol byl hodnocen
b. seznam hodnocené dokumentace
. identifikacni ¢islo, eventualné datum hodnoceného protokolu
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jméno zadatele a jméno nebo nazev zadavatele

datum a misto jedndni komise

rozhodnuti komise

zietelné vyjadrené pozadavky komise s odivodnénim.

v piipad¢ negativniho rozhodnuti divod odmitnuti, uvedeny divod nelze
dodatecné ménit

i. seznam ¢lent komise, popiipadé seznam dalSich pfizvanych osob

J. podpis predsedy komise, ptipadné mistopiedsedy, nebo tajemnika v piipadé
nepfitomnosti pfedsedy nebo mistopiedsedy komise.

S@ oo

11) Komise zajisti, ze informace tykajici se finan¢ni odmény subjekti hodnoceni vcetné

1)

2)

3)

4)

5)

zpusobu, vySe a Casového rozvrhu plateb subjektim jsou uvedeny v pisemném
informovaném souhlasu nebo jiné pisemné informaci, poskytované subjektim. Ve
snaze zajistit, aby nedochdzelo k ucasti v klinickém hodnoceni pfinucenim
soucasnymi problémy nebo nepatficnym ovliviiovanim subjekti hodnoceni, komise
posoudi vysi 1 zplsob platby subjektim hodnoceni. Finanéni odmény subjektim
hodnoceni by mély byt asové rozlozeny a nemély by byt pln¢ zavislé na ucasti v
klinickém hodnoceni po celou jeho dobu.

Clanek 7
Provadéni pribézného dohledu nad klinickym hodnocenim
Zpisob urceni pribézného dohledu

Komise provadi trvaly dohled nad kazdym probihajicim klinickym hodnocenim v
intervalech pfiméfenych stupni rizika pro lidské subjekty, minimaln€ vSak jedenkrat
ro¢né.
Komise pozaduje pisemnou zpravu od zadavatele o pribéhu studie 1x ro¢né, v pripadé
zdravotnickych prostredki musi ptedlozit zpravu do 31.1. nasledujiciho roku.
V odtvodnénych ptipadech lze vyzadat zpravu Castéji.
Zprava musi obsahovat:
strucny popis dosavadniho pribéhu studie
administrativni zmény a zmény zkousejicich
pocet zafazenych pacientl z celkového ocekavaného poctu
souhrn zavaznych nezadoucich G¢inkt 1éku z celé studie
nové poznatky o 1é¢ivu z jinych studii ve vztahu k profilu bezpe€nost/i¢innost
- pfipadné zasahy etickych komisi do prib&hu studie v jinych centrech

f. ptipadné restriktivni zasah zadavatele a zmény v protokolu

g. zda a kolik probéhlo auditli, kdo audity provedI a na kterych pracovistich
V piipadé ptipominek komise ke zpravé piedseda komise nebo tajemnik informuje
zadavatele.
Zadavatel do 90 dnii od ukonéeni klinického hodnoceni oznami SUKLu a komisi, ze
bylo klinické hodnoceni ukonceno. Pokud doSlo k ukonceni klinického hodnoceni
predcasné, zkracuje se lhlita podle véty prvni na 15 dnd; v takovém piipad¢ zadavatel
uvede duvody predcasného ukonceni.

®o0 o
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1)

Clanek 8
Zmény podminek klinického hodnoceni
Odvolani souhlasného stanoviska s provadénim klinického hodnoceni

Zkousejici je povinen okamzité komisi pisemné¢ postou nebo e-mailem nahlasit:

a) odchylky od protokolu nebo zmény v protokolu, které maji vyloucit bezprostiedni
ohroZeni subjektt hodnoceni,

b) zmény zvysujici riziko pro subjekty hodnoceni a/nebo vyznamné ovlivijici
provadéni klinického hodnocenti,

c¢) vsechny nezadouci Uc€inky, které jsou zdvazné a neocekavangé,

d) nové informace, které mohou ovlivnit nepiiznivé bezpecnost subjektii hodnoceni
nebo provadéni klinického hodnoceni.

2) Vyskytne-li se v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni nebo vyvojem

hodnoceného 1éCivého pripravku nova skutecnost, kterda muze ovlivnit bezpecnost
subjektl hodnoceni, jsou zadavatel a zkousejici povinni pfijmout okamzita opatieni k
ochrané subjektti hodnoceni pied bezprostfednim nebezpecim. Zadavatel neprodlené
informuje o téchto novych skute¢nostech a piijatych opatienich SUKL a piislusné
komise.

3) Zadné odchylky od protokolu ani zmény v ném nesmi byt provedeny bez piedchoziho

pisemného souhlasu/kladného stanoviska komise k ptislusnému doplnéni protokolu s
vyjimkou piipadu, kdy je nezbytné vyloucit bezprostiedni ohrozeni subjektl
hodnoceni nebo kdyz zmény zahrnuji pouze logistické a administrativni aspekty
klinického hodnoceni (napf. zména monitora(it), telefonniho Cisla(sel).

4) Jde-li tedy o dodatek protokolu administrativni nebo organiza¢ni povahy anebo

5)

6)
7)

8)

9)

spocivajici ve zméné udajli, kterymi jsou napiiklad telefon, fax, adresa elektronické
posty, nezbytnych pro zajiiténi soudinnosti komisi a SUKLu se zadavatelem,
zadavatel neprodlené informuje SUKL a etické komise, které k danému klinickému
hodnoceni vyjadrily své stanovisko. Takovy dodatek se nepovazuje za vyznamnou
zménu protokolu.

Oznamovani vyznamnych zmén protokolu podle § 56 odst. 1 pism. a) zédkona o
lé¢ivech se provadi pisemné s odiivodnénim a ndvrhem piepracované prislusné ¢asti
dokumentace, k niz se takova zména a dodatek protokolu vztahuji. Ptfi posouzeni
dodatku protokolu a vydani stanoviska k tomuto dodatku komise postupuje podle
¢lanku 6 obdobné. Komise vyda své stanovisko k ji oznamenym dodatkiim protokolu
nejpozdéji do 35 dntli ode dne jejich oznameni. V piipad¢, Ze komise vyda nesouhlasné
stanovisko k dodatku protokolu, muze rovnéz odvolat souhlasné stanovisko s
provadénim klinického hodnoceni v daném mist¢,

O obdrZeni dodatkti pisemného charakteru komise pisemn¢ informuje zadavatele.
Komise odvola trvale nebo docasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického
Odvolani souhlasného stanoviska obsahuje identifikacni udaje o klinickém hodnocent,
odiivodnéni, opatieni k ukonceni klinického hodnoceni, datum odvolani souhlasu a
podpis piedsedy komise a v jeho neptitomnosti podpis mistopiedsedy komise. Komise
s vyjimkou ptipad, kdy je ohrozena bezpecnost subjektii hodnoceni, pied tim, nez by
odvolala souhlasné stanovisko, si vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé
zkousejiciho a poskytne jim pfimétenou lhiitu k vyjadieni.

Odvolani souhlasného stanoviska komise podle § 53 odst. 13 zdkona o léCivech
oznamuje komise neprodlené pisemné zkousejicimu, zadavateli a SUKIu.

Odvoléani souhlasu komise obsahuje
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a) identifikacni udaje o klinickém hodnoceni, zejména jeho nazev, uvedeni
zadavatele a mist klinického hodnoceni, pro kterd je souhlas odvolavan, Cislo
protokolu, ptipadn¢ identifikacni ¢islo evropské databaze,

b) odivodnéni odvolani souhlasu,

C) opatfeni k ukonceni klinického hodnoceni, zejména k pievodu subjektu
hodnoceni na jinou 1écbu, byl-li souhlas odvoldn z divodu ohrozeni bezpecnosti
subjektii hodnoceni a nejsou-li uvedena jiz v protokolu,

d) datum odvolani souhlasu a podpis piedsedy komise a v jeho nepiitomnosti pak
mistopiedsedy komise.

Clanek 9
Zanik komise

1) Zanik komise, zménu adresy a dalSich udaju potfebnych K spojeni se s komisi
oznamuje poskytovatel neprodlend SUKLu. Soudasné oznamuje, zda ¢innosti zaniklé
komise prebira jina komise, poskytne seznam probihajicich klinickych hodnoceni, nad
kterymi zanikld komise vykonavala dohled, a jakym zplsobem je zajisténo
uchovavani nebo piedani dokumentace zaniklé komise.

V Nachod¢ dne 13. 9. 2019

MUDr. Barbora Subrtova
predseda komise
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