Standardni operacni postup EK ONP ¢. 7
Dozor nad prubéhem klinického hodnoceni
Cil, ucel SOP : Systém a vlastni provadéni dozoru nad pribéhem klinického hodnoceni

Obsah: EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné stanovisko , a to
zpUsoby a v intervalech pfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné v3ak jednou za rok resp. tak
jak je ur€eno ve Stanovisku EK.

Hlavnim zplGsobem je zasilani pravidelnych zprav o pribéhu studie zadatelem, které jsou zasilany bud
v ur€eném terminu, pak jsou standardné zaregistrovany a élenové EK jsou na nejbliz8im zasedani EK seznameni
s jejich obsahem. Pokud EK zpravu o priibéhu studie neobdrzi v fadném terminu, je vyzadana. Za dodrzovani
termin( je zodpovédna tajemnice EK. Pokud EK po vyzadani zpravu o pribéhu studie neobdrzi, uvédomi
Zadatele 0 mozném staZeni souhlasu EK s provadénim studie. Pokud ani po tomto upozornéni tuto zpravu EK
neobdrzi, stahne EK svij souhlas s danou studii (viz SOP ¢.9).

V pfipadé, Ze dojde v prabéhu klinického hodnoceni k nezadouci pfihodé a zadatel za$le pribéznou zpravu pak

obsahem.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK {j. 1.7.2004
Perioda revizi : 5 let
Datum posledni revize : 20.2.2020
Datum pfisti revize : k 20.2.2025
Autor SOP : MUDr. Radek Bodnér
Revizi SOP schvalil :  Eticka komise na svém zasedéani dne 20.2.2020
Rozdélovnik : 1. statutarni zastupce 2. pfedseda EK ONP
3. vSichni ¢lenové EK ONP (2. -10.) 4. tajemnik EK ONP
Zpusob ulozeni SOP €. 7 : originél - tajemnik EK
Zpusob stazeni neplatného SOP €. 7 : stazeni neplatnych vytiskd podle rozdélovniku provadi
tajemnik EK k urenému datu a soucasné nahrazuje platnou verzi
ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP ¢. 7 : original uklada pod oznadenim a uvedenim
dlvodu staZeni do archivu EK tajemnik EK
Osoba odpovédna za rozdélovani,stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP €. 7 :
tajemnik EK.
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