Standardni operacni postup EK ONP ¢. 9

Odvolavani souhlasu EK

Cil, u¢el SOP : Zpusob odvolavani predeslého souhlasu etické komise s provadénim
klinickych hodnoceni

Obsah : V pfipadg, ze v prabéhu klinického hodnoceni se objevi nové skuteénosti, podstatné pro
bezpecnost subjektti hodnoceni nebo zadavatel ¢i zkousejici porusi zdvaznym zptisobem své
povinnosti, Eticka komise je povinna okamzit¢ prezkoumat své vydané souhlasné stanovisko v
souladu s §7 odst. 3 vyhlasky 226/2008 Sb. Poruseni povinnosti mtize pfedevsim zjistit tajemnik EK
na zékladé zprav a hlaSeni resp. kazdy ¢len EK zejména pfi prekroceni zasad spravné klinické praxe se
zietelem na etiku procesu u zkousejiciho a jeho pracoviste na kterém se KH provadi. Kazdy ze
jmenovanych je povinen podat podnét k pfezkoumani tajemnikovi EK, ktery neprodlené informuje
predsedu EK. Podnét pfezkoumdni je nutné podat pisemné s uvedenim divodd vedoucich k navrhu na
prezkoumani. Tajemnik EK pisemny podnét predava predsedovi EK. Predseda Etické komise na
zaklad¢ podnétu posoudi urgentnost uvedenych skute¢nosti a povetfuje tajemnika EK zjisténim vSech
souvisejicich informaci nezbytnych pro posouzeni podnétu EK. Poté tajemnik obvyklym kolovacim
zpusobem pfii projedndvani dokumentace tykajici se schvalovani KH resp. Dodatkt zajisti ptfedani
informaci v§em ¢leniim EK. Poté po dohodé¢ s ptedsedou EK svolava mimotadné zasedani EK na které
pozve i zkousejiciho k osobnimu vyjadfeni k problematice.Bez ucasti zkousejiciho pak EK posoudi
vesker¢ zjisténé skutecnosti a rozhodne o dal§im postupu resp. odvolani svého piivodni souhlasu.

V ptipadé méné zavaznych skuteénosti, neohrozujicich zivot a zdravi subjektd hodnoceni, mize
predseda rozhodnout o prednostnim projednani zalezitosti na nejbliz§im pravidelném zasedani Etické
komise.

Etick4 komise mlize své piedchozi souhlasné stanovisko doc¢asné nebo trvale odvolat z divodu obav 0
bezpeénost subjektt hodnoceni. Tajemnik EK vyhotovi pisemné odvolani souhlasného stanoviska EK
s odiivodnénim dle ptilohy ¢.1, pfedlozi k podpisu piedsedovi EK resp. jeho zastupci a se vSemi
naleZitostmi posle a oznamuje zkousejicimu, zadateli a SUKL.

Datum platnosti SOP : Dnem ustaveni EK tj. 1.7.2004
Perioda revizi: 5 let
Datum posledni revize : 20.2.2020
Datum pristi revize : k 20.2.2025
Autor SOP : MUDr. Petra Mertova
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 €. 9 : original - tajemnik EK
Zpusob stazeni neplatného SOP €. 9 : stazeni neplatnych vytiskd podle rozdélovniku provadi
tajemnik EK k uréenému datu a sou¢asné nahrazuje platnou verzi
ZpUsob provedeni archivace neplatného SOP ¢. 9 : original uklada pod oznadenim a uvedenim
dlvodu staZeni do archivu EK tajemnik EK
Osoba odpovédna za rozdélovani,stahovani a archivaci platnych i neplatnych SOP ¢ 9 :
tajemnik EK

MUDr. Petra Mertova MUDr. Stanislav Holobrada
pfedsedkyné etické komise feditel ONP a.s.



priloha ¢.1

Odvolani souhlasného stanoviska etické komise ONP

Nazev KINICKE ROANOCENI: ... ueeie e e

EudraCT: ...

Zadavatel: ...

Hlavni zkouSejict: ..o,

Centrum, pro které je souhlas odvolavan: ...

OdUvodneni OAVOIANT: ...ttt e e e

Opatieni k ukonc¢eni KH v ur¢itém centru, zejména pievod pacienta na jinou 1écbu (je-li
souhlas odvolan z diivodu ohrozeni bezpecnosti subjektii hodnocent)

poznamka:

datum odvolani..................

podpis piedsedy etick€ komise..............ooviiiiiiiiiiiiiiii i,

podpis dalsiho ¢lena etické komise...............cooeviiiiiiiiiiii



