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Postupy a harmonogram pro jednani Etické komise
pracovisté Homolka

Eticka komise

Léciva a zdravotnické prostiedky

Dokument Termin jednani Komu Termin odeslani stanoviska
Schviéleni nové studie Do 60 dnt ode dne o, Do 10 dnt ode dne
] L. . Zadavateli, SUKL L,
Etickou komisi doruceni schvaleni

Do 7 dnG de dne schvaleni,
L . Do 35 dnl ode dne . ihned po schvaleni

Schvaleni dodatku ] , Zadavateli .
oznameni v pfipadé KH

zdravotnickych prostredkd*

Schvaleni nové

] L. . Do 15 dnu ode dne . Do 10 dnt ode dne
multicentrické studie L, Zadavateli L
. L. schvéleni MEK schvaleni
Etickou komisi
Odvolani souhlasného . Zadavateli, SUKL,
. neprodlené
stanoviska HZ

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

Zadatel
Léciva Zdravotnické prostredky
Dokument Komu Termin predlozeni Komu Termin predlozeni
Zahajeni KH SUKL, EK | neprodlené SUKL, EK | Neprodlené
1 x ro¢né (nejpozdéji 1 x ro¢né (nejpozdéji
Priibéina zprava SUKL, EK | do 60 dntiode dne | SUKL, EK | do 31.1. ndsledného
ukonceni lhaty) roku)
Dodatky a zmény ve ; .
. SUKL, EK SUKL, EK
studii
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Dodatek v protokolu a
administrativni a EK, HZ neprodlené
organizacni podoby
Aktualizace I1B SUKL, EK | 1 x ro¢né
Zavainé nezadouci . SUK, EK a
e L. . . Neprodleng, , .
ucinky; zavainé SUKL, EK . .. . | ostatni neprodlené
e nejpozdéji do 15 dnd o
nepfiznivé udalosti zkousejici
Nezadouci tcinky -
ohrozZeni Zivota nebo Neprodleng, ;
. - . | SUKL, EK a
smrt; nedostatek . nejpozdéji do 7 dnq, ] .
. ) SUKL, EK L .. ostatni neprodlené
prostiedku, ktery by upresnéni do dalsich .
. f . zkousejici
mohl vést k zadvainé 8 dnl
nepfiznivé udalosti
Do 15 dnu; do 24
hodin v pfipadé
Pteruseni KH SUKL, EK SUKL, EK | pFerudeni
z bezpecnostnich
dbvodu
Do 15 dn(; do 24
hodin v pfipadé
Ukonéeni KH predéasné | SUKL, EK | Do 15 dni SUKL, EK | pFerudeni
z bezpecnostnich
dlvodl
Ukonéeni KH SUKL, EK | Do 90 dnd SUKL, EK | Do 15 dni
Do 1 roku od
ukonceni KH; do 3
oL .. ) y 3 mésicl od
Zaverecna zprava SUKL, EK SUKL, EK . i
pfedcasného
ukonceni nebo
docasného preruseni
y po schvaleni SUKL
Zména zadavatele EK, HZ .
neprodlené
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Hlavni zkousejici

Léciva Zdravotnické prostredky
Dokument Komu Termin predlozeni Komu Termin predlozZeni

Nezadouci ucinky; . .

R zadavatel | neprodlené zadavatel | neprodlené
nepfiznivé udalosti
Zavainé nezadouci
ucinky — ohrozeni zZivota . .

zadavatel | neprodlené zadavatel | neprodlené

nebo smrt, nedostatky
prostiedku

1. ProdlouZeni Ih(ity o 30 dn(l je moZné pouze v pripadech klinickych hodnoceni IéCivych pripravki
pro genovou terapii nebo somatickou bunécnou terapii anebo lé¢ivych pripravkd obsahujicich
geneticky modifikované organismy. V odlvodnénych pfipadech lze takto prodlouzenou lhitu
jesté prodlouzit o dalsich 90 dn.

2. V pripadé xenogenni bunécné terapie neni lhita pro vydani stanoviska etické komise omezena.

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

4. Po predchozi domluvé je moZné predat dokumenty osobné proti podpisu.

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