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Postupy a harmonogram pro jednani Etické komise
a Multicentrické etické komise

Eticka komise:

Léciva a zdravotnické prostfedky
Dokument

Termin jednani Komu Termin odeslani stanoviska
Schvaleni nové studie Etickou 60 dni od zadavateli, |do 10 dn{ od schvaleni
komisi dorudeni SUKL
Schvaleni veskerych dodatkl 35 dnl od zadavateli |do 7 dnud od schvaleni, ihned

oznameni po schvaleni v pripadé KH
zdravotnickych prostfedkd ™
Schvaleni nové multicentrické 15 dnt od zadavateli |do 10 dnl od schvaleni
studie Etickou komisi schvaleni MEK
Odvolani souhlasného stanoviska|neprodlené zadavateli,
SUKL, HZ

*Na zakladé Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ((EU) 2017/745) je nezbytné, aby zadavatel dostal
zamitavé stanovisko k podstatnym zménam nejpozdéji 38 dnd od oznameni zmén. Dle ¢l. 75 odst. 3.
Nafizeni je zadavatel opravnén provést podstatné zmény klinické zkousky 38 dni po ozndmeni téchto zmén
v pfipadé, Ze eticka komise nevydala k této zméné negativni stanovisko.

Zadatel:

(Tabulka na nasledujici strané.)
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Léciva Zdravotnické prostiedky
Dokument
Komu Termin predloZeni Komu Termin predloZeni
Zahajeni KH SUKL, EK  |neprodlené SUKL, EK  |neprodlené
1x ro¢né 1x ro¢né
Prabésna zprava sukL ek |(neipozd&iido Mo b |(nejpozdEji do 31.
60dnl od ukonceni 1. ndsledného
IThaty roku)
Dodatky a zmény ve studii SUKL, EK SUKL, EK
Dodatek protokolu
administrativni a organizacni EK, HZ neprodlené
podoby
Aktualizace IB SUKL, EK 1x ro¢né
oy R~ neprodlenég, SUKL, EK a
Zavaziné nezddouci ucinky; . . ... , M
o w e . . SUKL, EK nejpozdéji do 15 ostatni neprodlené
zavaziné neptiznivé udalosti . o
dn( zkousejici
Nezadouu ucinky - ohrozeni ne!orodltve.n.e, SUKL, EK a
Zivota nebo smrt; nedostatek . nejpozdéji do 7 , N
N X i SUKL, EK . . . ostatni neprodlené
prostiedku, ktery by mohl vést k dn(, upfesnitdo skouteiici
zavazné nepriznivé udalosti dalsich 8 dnt )
do 15 dnl; do 24h
S, . . v pripadé preruseni
Preruseni KH SUKL, EK SUKL, EK . ,
z bezpecnostnich
davoda
do 15 dnl; do 24h
p . v pfripadé preruseni
Ukonceni KH predcasné SUKL, EK do 15 dnt SUKL, EK Prip . P ,
z bezpecnostnich
davoda
Ukopnéeni KH SUKL, EK  |do 90dnd SUKL, EK  |do 15 dnG
do 1 roku od
ukonceni KH; do 3
meésicl od
Zavérecna zprava pfed¢asného
ukonceni nebo
docasného
SUKL, EK SUKL, EK  |pFeruseni
po schvaleni
Zména zadavatele EK, HZ SUKLem
neprodlené
Hlavni zkousejici:
Léciva Zdravotnické prostiedky
Dokument
Komu Termin predlozeni Komu Termin predlozeni
Nesad Cacink o - ) -
ez,a OL_JCI ucinky, heprizhive zadavateli [neprodlené zadavateli [neprodlené
udalosti
Zavaziné nezadouci ucinky -
ohrozZeni Zivota nebo smrt; zadavateli [neprodlené zadavateli [neprodlené
nedostatky prostredku
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Prodlouzeni Ihlity o 30 dnll je moZné pouze v pripadech klinickych hodnoceni l1é¢ivych pripravki
pro genovou terapii nebo somatickou bunéénou terapii anebo Iécivych pripravkl obsahujicich
geneticky modifikované organismy. V odlvodnénych pfipadech Ize takto prodlouzenou Ihitu
jesté prodlouzit o dalSich 90 dn.

V pfipadé xenogenni bunécéné terapie neni Ihdta pro vydani stanoviska etické komise omezena.

Etickd komise odesle pisemné Zadateli ve vySe uvedenych terminech své stanovisko véetné
zapisu ze svého jednani se seznamem vsech pfitomnych ¢lenll a podpisem predsedy nebo
mistopredsedy Etické komise.

Po predchozi domluvé je mozné predat dokumenty osobné proti podpisu.

Na SUKL zadle rovné? ve vyse uvedenych terminech postou své stanovisko.
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