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Postup :

Eticka komise (dale jen ,EK®) mlze odvolat své souhlasné stanovisko s provadénim klinického hodnoceni
(dale jen ,KHY), klinické zkousky (dale jen ,KZ"), studie funkéni zpUsobilosti (dale jen ,SFZ)
a vyzkumného projektu (dale jen studie) doasné nebo trvale, a to v souladu s § 53 zakona &. 378/2007
Sb., o léCivech (v pfipadé klinickych hodnoceni léCivych pfipravk(), a § 18 zakona &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich (v pfipadé klinickych zkouSek zdravotnickych prostfedkd). Odvolani
stanoviska je mozné tehdy, jestlize se vyskytnou nové skuteCnosti podstatné pro bezpecnost subjekti
studie, nebo pokud zadavatel, hlavni zkouSejici ¢&i jiny zkouSejici zavaznym zpusobem porusi podminky
provadéni €i uspofadani studie, k némuz EK vydala své souhlasné stanovisko. Zjisti-li EK, Zze se vyskytly
davody pro odvolani jejiho souhlasného stanoviska, pozada Statni ustav pro kontrolu I&Civ (dale jen
,SUKL"), aby si vyzadal stanovisko zadavatele, poptipadé zkous$ejiciho nebo hlavniho zkousejiciho k témto
dlvodim, s vyjimkou pfipadl, kdy je ohrozena bezpecénost subjektll hodnoceni (ohrozeni zivota nebo
zdravi). V takovém pfipadé je EK povinna své vydané souhlasné stanovisko okamzité pfezkoumat.

Urgentnost téchto skuteCnosti posuzuje prfedseda EK a mulze svolat vSechny dostupné ¢leny EK
a zkousejiciho k okamzitému zasedani, na kterém se rozhodne o dalSim postupu. V pfipadé méné
zavaznych skute€nosti, neohrozujicich Zivot a zdravi subjektd hodnoceni, muze pfedseda rozhodnout
o pfednostnim projednani zalezitosti pfi nejblizSim pravidelném zasedani EK.

Zplisob provedeni :

Studie, ke kterym EK vydala stanovisko: EK je opravnéna posuzovat vdechny nové skutecnosti tykajici se
vSech bodu, ke kterym se vyjadifovala pfi vydavani stanoviska, a rovnéz i nové skutecnosti, ke kterym se
dfive nevyjadfrovala, pokud jsou zasadni pro prubéh studie, zejména z hlediska bezpec¢nosti subjektu.

Odvolani souhlasného stanoviska etické komise obsahuje:

a) identifikacni udaje o studii, zejména jeho nazev, uvedeni zadavatele nebo zadavatell, evropské
identifika¢ni Cislo a Cislo protokolu,

b) vyslovné uvedeni, zda se jedna o doCasné nebo trvalé odvolani souhlasného stanoviska, v pfipadé
doCasného odvolani souhlasu musi byt stanoveny podminky, po jejichz splnéni odvolani souhlasu
zanikne,

c) oduvodnéni, ve kterém se uvedou duvody odvolani souhlasného stanoviska, podklady pro jeho
vydani a uvahy, kterymi se eticka komise Fidila,

d) opatfeni nezbytna k ukonceni studie, zejména k pfevodu subjektu studie na jinou 1éEbu, nejsou-li
uvedena jiz v protokolu,

e) datum odvolani souhlasného stanoviska a podpis pfedsedy nebo jednoho z mistopfedsedu etické
komise, ktera odvolani vydala.
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Rozeslani stanoviska:
Stanovisko je neprodlené sdéleno nasledujicim subjektim:

e KH, KZ, SFZ, ke kterym EK vydala stanovisko: Zadatel, zadavatel, hlavni zkousejici, vSechna centra,
kde KH, KZ a SFZ probiha, SUKL, archiv EK.
o Vyzkumné projekty, ke kterym EK vydala stanovisko: Zadatel, zadavatel, hlavni zkousejici, archiv EK.

§ 53c odstavec 7 zakona o léCivech

Eticka komise mlze odvolat trvale nebo dodasné své souhlasné stanovisko s provadénim klinického
hodnoceni, jestlize se vyskytnou nové skute¢nosti podstatné pro bezpecnost subjektll hodnoceni nebo
zadavatel nebo hlavni zkous$ejici nebo zkouSejici porusi zavaznym zpusobem podminky provadéni
i usporadani klinického hodnoceni, k némuz eticka komise vydala své souhlasné stanovisko. Zjisti-li eticka
komise, Ze se vyskytly davody pro odvolani jejiho souhlasného stanoviska uvedeného ve vété prvni, pozada
Ustav, aby si vyzadal stanovisko zadavatele, popfipadé zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho k t&mto
ddvoddm, s vyjimkou pFipadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjektd hodnoceni.

§ 18 zakona o zdravotnickych prostfedcich

Etickd komise odvola trvale nebo doCasné své souhlasné stanovisko, jestlize se dozvi o novych
skutec¢nostech podstatnych pro bezpecnost subjektl klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti nebo
jestlize zadavatel nebo zkouSejici porusi zavaznym zplsobem podminky provadéni nebo uspofadani
klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti, k nimz eticka komise vydala své souhlasné stanovisko.
S vyjimkou pfipadu, kdy je ohrozena bezpecnost subjektl klinické zkousky nebo studie funkéni zpUsobilosti,
si eticka komise pfedtim vyZzada stanovisko zadavatele, popfipadé zkouSejiciho
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