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Postup : jestlize se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost subjektii, nebo zadavatel ¢i
zkousSejici porusi zavaznym zpisobem své povinnosti o nichz se EK dozvi, ptedlozi predseda nebo
mistopiedseda tyto skute¢nosti k projednani EK a to na nejbliz§im planovaném jednani EK. V pripadé
nebezpeci z prodleni pak na mimotfadném jednani EK. Na zaklad¢ svého jednani miize EK odvolat
trvale nebo docCasné své souhlasné stanovisko s provadénim KH. Stanovisko je pfijato obvyklym
postupem a je neprodlené sdéleno niZe uvedenym subjektim.

Zpisob provedeni :

- KH ke kterému EK vydala stanovisko: EK je opravnéna posuzovat vSechny nové skutecnosti
tykajici se vSech bodu, ke kterym se vyjadrovala pii vydavani stanoviska ke KH (viz SOP ¢.3)

- multicentrické KH ke kterému jiz EK vydala stanovisko : EK je opravnéna posuzovat vSechny
nové skutecnosti tykajici se téch bodi, ke kterym se vyjadiovala pti vydani stanoviska ke KH (viz
SOP ¢.3).

- multicentrické KH ke kterému vydala stanovisko jind MEK : EK je v pozici LEK opravnéna
vyjadfovat se jen k vhodnosti zkousejiciho a spolupracovnikil a vhodnosti zdravotnického zatizeni
(viz SOP 3.).

Rozeslani stanoviska :

- Kilinické hodnoceni lé¢iva a Klinické zkouSeni zdravotnického prostfedku ve FNOL nebo LF UP :
7adatel, hlavni zkousejici, SUKL, archiv EK.

- multicentrické KH k némuz EK vydala stanovisko : zadatel, SUKL, hlavni zkousejici, EK ve
vSech mistech, kde KH probiha, archiv EK.

- multicentrické KH, ke kterému vydala stanovisko jina EK pro multicentricka hodnoceni Vv pozici
LEK) : zadatel, SUKL, pfislusna EK, hlavni zkousejici, archiv EK.
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