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EK FNOL komunikuje s témito subjekty :

Ministerstvo zdravotnictvi CR:

-V ptipad¢ zaniku EK nebo zmény kompetence EK z EK pro multicentricka klinickd hodnoceni na
LEK feditel FNOL oznamuje tuto zménu s uvedenim, ktera EK ptebira agendu EK FNOL a se
seznamem KH nad nimiz EK FNOL vykonavala dohled a jakym zptisobem je zajisténo uchovani ¢i
predani dokumentace jiné EK. Podklady fediteli FNOL dod4 neprodlené po vzniku takové situace
predseda, nebo mistopiedseda EK FNOL.

- EK 7ada cestou feditele FNOL o prodlouzeni (,,znovupovéieni*) uréeni EK pro hodnoceni
multicentrickych KH nejméné 2 mésice pied uplynutim platného povéieni (kopii na SUKL).

SUKL:

- Ustaveni EK a urceni komise jako EK pro multicentricka hodnoceni — oznamuje feditel
FNOL

- Zanik EK azménu jeji kompetence z EK pro multicentricka klinickd hodnoceni na LEK -
oznamuje feditel FNOL s uvedenim, ktera EK ptebira agendu EK FNOL a se seznamem KH
nad nimiz EK FNOL vykonavala dohled a jakym zptsobem je zajiSténo uchovani ¢i predani
dokumentace jin¢ EK. Podklady fediteli FNOL doda neprodlené po vzniku takové situace
predseda, mistoptedseda EK FNOL .

- Zmeéna adresy EK, zména predsedy, zména slozeni EK, zména kontaktni adresy pro
korespondenci — odpovida piedseda EK, tajemnice EK.

- Stanoviska ke KH a k jejich doplikim

- Kopie zadosti na MZd CR o prodlouzeni (,,znovupovéteni) uréeni EK pro hodnoceni
multicentrickych KH (viz vyse)

- Studie podané pies evropsky portal CTIS elektronickou cestou.

Zadavatelé:

- Stanovisko ke KH a jeho dopliikiim

- Potvrzeni ptijeti oznameni zavaznych neocekavanych nezadoucich piihod a ucinki

- Zanik EK a zménu jeji kompetence z MEK na LEK, s uvedenim, ktera EK ptebira agendu —
oznamuje feditel FNOL (viz vyse).

Etické komise :

Lokalni EK:

-stanovisko k multicentrickému KH vsem EK pfislusnym mistu hodnoceni

Multicentrickd EK

-stanovisko k MKH k némuz tato MEK vydala své stanovisko (EK FNOL v pozici LEK)
Regitel:

Pozvani k jednani — na zaklade€ rozhodnuti predsedy event. mistopiedsedil zajisti tajemnik EK.
Lhity k vydani ptislusnych stanovisek jsou uvedeny v SOP €. 3 a SOP ¢.4., za jejich dodrZeni
odpovida mistoptedseda a tajemnik EK.
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