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Pri pripravé svého stanoviska EK posoudi :
a) opodstatnéni projektu a jeho uspotadani
b) zda je hodnoceni predpokladanych piinosi a rizik podle zakona ¢. 378/2007 Sb. § 52 odst. 3
pism. a) piijatelné a zda jsou jeho zavéry odtivodnéné,
c) protokol,
d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,
f) vhodnost zdravotnického zafizeni,
g) vhodnost a Gplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem
ziskani informovaného souhlasu, a odiivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zdkona
¢. 378/2007 Sb.,
h) zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku
projektu,
i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejici a zadavatele, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni KH
j) vysi a pripadné zajisténi odmeén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektiim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnocenti,
k) zplsob naboru subjektt projektu.
Kompenzace, pojisténi a odmeny podle pism. h) az j) musi EK posuzovat z hlediska ochrany prav,
bezpecnosti a zdravi subjekti hodnoceni, a to v rozsahu daném provadécim pravnim ptedpisem.
Pravem EK je vyZadat si i dal§i materialy potiebné pro posouzeni projektu.
Rozsah posouzeni :
- KH podana pies portal CTIS EK posuzuje v rozsahu vech bodi uvedenych shora.
Zpusob projednani : Po zapsani do knihy evidence spist (tajemnice), je rozhodnutim piedsedy nebo
mistopiedsedy dle odbornosti jednomu ze ¢lent EK ( dale jen tzv.“patron®) predana zadost
zadavatele KH o vydani stanoviska EK s pfelozenou dokumentaci (v¢.protokolu). Ten po prostudovani
a seznameni se s ni, pripravi navrh stanoviska, v ptipadé zamitavého stanoviska s odivodnénim.
Ostatni ¢lenové EK obdrzi kopie informace pro nemocného vE. inform. souhlasu a synopse. Tuto
dokumentaci obdrzi soucasné s pozvankou a programem jednani EK nejméné 7 dnii pfed jednanim.
Na jednani EK nejdiive KH piedstavi hlavni feSitel (je-li z FNOL nebo LF UP), nasledné referuje
patron KH, nasleduji dotazy na zkousejiciho, pak jiz bez pfitomnosti zkousejiciho pokracuje diskuse,
na jejiz z&ver patron piednese sviij navrh stanoviska. Stanovisko je zpravidla odsouhlaseno na zékladé
konsensu, neni-li to mozné, probiha hlasovani. V ptipadé rovnosti hlast rozhoduje hlas piedsedy.
Pokud by odbornost KH piesahla moznosti ¢lentt EK, piedseda nebo mistopiedsedu rozhodnou o
prizvani externiho experta. Dalsi postup je stejny jako uvedeno vysSe. Externi expert podepisuje
prohlaseni o mlcenlivosti a neni pfitomen. V piipadé zamitavého stanoviska EK zformuluje
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zdvodnéni (zpravidla predklada predseda EK) a schvaluje se stejnym zpiisobem jako pfijeti kladného

stanoviska.

Postup pii zarazovani pacientii v akutnich situacich: V akutnich situacich, kdy subjekt nemtize dat

souhlas pied zatfazenim do KH, je mozné jej do studie zatadit za ptedpokladu, ze postup zatfazeni je

popsan v protokolu a EK se v ramci svého stanoviska vyslovné vyjadtila k postupu zafazovani

subjektl. Zatazeni kazdého jednotlivee miize EK podminit svym souhlasem.

Posuzovani kompenzaci, pojiSténi a odmén - EK posuzuje vidy zda :

a) kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu hodnoceni pro ptipad smrti nebo skody vzniklé
na zdravi v dasledku jeho ucasti v klinickém hodnoceni jsou zaji§tény pojistnou smlouvou

b) pojisténi odpoveédnosti za skodu pro zkousejici a zadavatele je zajisténo pojistnou smlouvou,
poptipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucésti jejich
pracovnépravnich vztahd

c) kompenzace nepiesahuji vydaje vynalozené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v souvislosti
s jeho tcasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousejiciho je predem znama a pevné
stanovena a zda zadavatel predlozil spole¢né se zadosti pisemné sdé€leni o vysi této odmeny.

Posuzovani kompenzaci a odmén pro zranitelné subjekty: EK posoudi, zda poskytované

kompenzace odpovidaji jen nakladiim spojenym s casti v KH, a Ze neni poskytnuta zadna pobidka ¢i

finan¢ni Castka, krome kompenzpodana ace, ktera by dité ¢i jiny zranitelny subjekt nebo jeho

zakonného zastupce ovlivnilo k i¢asti ve studii.
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