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Postupy a harmonogram pro jednani Etické komise
a Multicentrické etické komise

Eticka komise:

Léciva a zdravotnické prostiedky
Dokument
Termin jednani Komu Termin odeslani stanoviska
Schvaleni nové studie Etickou 60 dn(i od zadavateli, [do 10 dnd od schvaleni
komnisi doruéeni SUKL
Schvaleni veskerych dodatkd 35 dnl od zadavateli do 7 dnli od schvéleni
oznameni
Schvdleni nové multicentrické studie |15 dn( od zadavateli do 10 dni od schvaleni
Etickou komisi schvdleni MEK
Odvolani souhlasného stanoviska neprodlené zaldavatell,
SUKL, HZ
Zadatel:
Léciva Zdravotnické prostiedky
Dokument — — — —
Komu Termin predloZeni Komu Termin predlozeni
Zahajeni KH SUKL, EK  |neprodlené SUKL, EK  |neprodlené
1x ro¢né (nejpozdéji 1x ro¢né (nejpozdéji
Priibéznd zprava SUKL, EK  |do 60dn(i od SUKL, EK  |do 31. 1. nasledného
ukonceni lhaty roku)
Dodatky a zmény ve studii SUKL, EK SUKL, EK
Dodatek protokolu administrativni
oda .e vpr/o okolu administrativni a EK, HZ neprodlené
organizacni podoby
Aktualiozace IB SUKL, EK  |1x ro¢né
neprodlené SUKL, EK a
Zavazné nezadouci Gcinky SUKL, EK p o . |ostatni neprodlené
nejpozdéji do 15 dna Y
zkousejici
e . neprodlent, . |sukL, ek a
Nezadouci ucinky - ohroZeni Zivota . nejpozdéji do 7 dnd, , .
SUKL, EK .. ., ostatni neprodlené
nebo smrt upresnit do dalSich 8 Y
. zkousejici
dni
PFerugeni KH SUKL, EK SUKL, EK  |do 30 ddnd
Ukonceni KH predcasné SUKL, EK do 15 dna SUKL, EK do 30 ddnQ
Ukopnéeni KH SUKL, EK  |do 90dnii SUKL, EK  |do 30 ddn(i
Zavéreénd zprava SUKL, EK SUKL, EK
hvéleni SUKL
Zména zadavatele EK, HZ po schvalent em

neprodlené
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Hlavni zkousejici:

Léciva Zdravotnické prostiedky
Dokument — — — —
Komu Termin predloZeni Komu Termin predloZeni
Nezadouci ucinky zadavateli |neprodlené zadavateli |neprodlené
Zavainé nezadouci ucinky - ohroZeni . . . .
.. zadavateli |neprodlené zadavateli |neprodlené
Zivota nebo smrt

1) Prodlouzeni lhity o 30 dnll je moiné pouze v pFipadech klinickych hodnoceni lé¢ivych
pripravkld pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou terapii anebo lécivych pripravki
obsahujicich geneticky modifikované organismy. V oddvodnénych pfipadech lze takto

prodlouzenou lh{itu jesté prodlouZzit o dalSich 90 dna.
2) V pripadé xenogenni bunécéné terapie neni Ih{ta pro vydani stanoviska etické komise omezena.

3) Eticka komise odesle pisemné Zadateli ve vySe uvedenych terminech své stanovisko véetné
zapisu ze svého jednani se seznamem vsech pritomnych ¢lenl a podpisem predsedy nebo
mistopredsedy Etické komise.

4) Po predchozi domluvé je mozné predat dokumenty osobné proti podpisu.

5) Na SUKL zasle rovnéz ve vyse uvedenych terminech postou své stanovisko.
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