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UCEL: SOP - EK - 05 popisuje postup Etické komise SXiQryfizovani Zadosti o stanovisko
k dodatetnym dopliikiim a zménam projektu klinického hodnoceni(Amendment), k &muz jiz
Eticka komise vydala své stanovisko

Kazdy dodatek protokolu projektu (amendment) a ayané zmny v protokolu klinického
hodnoceni l&v, ktery byl predloZen nejpoziji 10 dni pred terminem jednani zadavatelem klinické
studie jiz posuzované v EK SNO, bude projednanaijlaliadSim jednani této EK.

Podrobr budou hodnocenyipdevsim zrény vidi jiz schvalenym dokumetin studie, pedevsim
bude znovu posuzovan pénpiinosu a rizika pro jednotlivé subjekty hodnocesf@umitelnost
informaci poskytovanych uvazovanym subjekthodnoceni, Zzazovaci kritéria atd.

Amendmenty studii, které se maji schvalovat prgbKiasickou procedurou. Ostatni dodatky jsou
brany na ¥domi.

K jednani Etické komise @ize byt fizvan zkousejici, aby mohl odpiét na vSechnyipadné
dotazyclena Etické komisePokud¢lenoveé Etické komise nejsotigswdceni o elnosti
poZzadovanych zém, mohou dokumenty vratit k'gpracovani. V tomtoifpads se |hita stanovena
pro vydani stanoviska EK pozastavuje az do dobyddmi dophujicich udaj etické komisi.Ve
zdavodrénych gipadech miZze vydat stanoviskorpdseda osoldma se svym rozhodnutim
dodaténé seznamit komisi na nejblizSi sch.

Eticka komise vyda své stanovisko k ji oznamenyutatkdm protokolu standardni lokalni studie
nejpozdji (netyka se administrativnich dodatk znena telcisla, faxu, e-mailu atd.) do 35@nde
dne jejich oznameni. Tyto dokumenty neni nutnolaeStatnimu ustavu pro kontrolie.
Stanovisko EK k pedloZzenym dodatkn studie klinického hodnoceni je ve standardnimise
formé (v¢etrg konkrétniho nazvu dodatku, identiftk@hocdisla, verze a datajgdano
zkousejicimu, Zadateli a MEK. Dodatky k lokalnimditm se berou pouze n&domi a
orazitkované a podepsané kopie zaslany Zadateli.

Hlidani termir pro vydani stanovisek etické komise a odjuimwst za tut@innost ma pedseda
EK. Uhrada naklail etické komise spojenych s posuzovanim amendmentwosadi podle
platného ceniku, vystaveného na webovych strangtckeé komise: www.nemocnice.opava.cz

Kopie stanoviska Etické komiseetreé predloZzenych dodatkbudou archivovany Etickou komisi
spoleéné s dokumenty fislusné studie - klinického hodnoceni/klinické z&loy

Zpracoval | PharmDr. Marie Zajicova 19. 4. 2012
Schvalil JUDr. Luctk Zakopal 19. 4. 2012
Revize




