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P¥i pripravé svého stanoviska EK posoudi:

a) opodstatnéni projektu a jeho usporadani

b) zda je hodnoceni predpokladanych prinosd a rizik podle zdkona ¢. 378/2007 Sbh. § 52 odst. 3
pism. a) prijatelné, a zda jsou jeho zavéry odlivodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnik,

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost a Uplnost pisemné informace pro pacienty a postupu, ktery ma byt uplatnén za
ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5 zdkona
¢. 378/2007 Sb.,

h) zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v dlsledku
projektu,

i) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzavienda pro zkousejici a zadavatele, jehoz
prostfednictvim je zajisténo i odsSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v dlisledku provadéni KH

j) vysi a pfipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni,

k) zpUsob naboru subjektli projektu.

Kompenzace, pojisténi a odmény podle pism. h) aZ j) musi EK posuzovat z hlediska ochrany prav,
bezpecnosti a zdravi subjektd hodnoceni, a to v rozsahu daném provadécim pravnim predpisem.
Pravem EK je vyZadat si i dalsi materialy potfebné pro posouzeni projektu.

Rozsah posouzeni:

KH probihajici pouze v zafizeni v plsobnosti FNOL a LF UP - EK posuzuje v rozsahu vSech bodl
uvedenych shora.

multicentrické KH(dale MKH) posuzuje EK v rozsahu bod( mimo body d) a f) (hodnoti EK pfislusna
mistu hodnoceni), vSechny body v¢. bodd d) a f) hodnoti EK pro pracovisté ve FNOL a LF UP.
Hodnoceni v rozsahu bod( d) a f) pro pracovisté mimo FNOL a LF UP mUzZe EK na zakladé zvlastni
dohody s pfislusSnym ZZ.

MKH, kde vydala stanovisko jinda MEK - vydava EK stanovisko jen k bodlim d) a f) uvedenym
shora a vyjadii své konecné stanovisko k provadéni klinického hodnoceni v daném misté
hodnoceni ve FNOL nebo LF UP.
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Zpusob projednani:

Po zapsani do knihy evidence spist (tajemnice), je rozhodnutim 2. mistopfedsedy dle odbornosti
jednomu ze ¢lend EK(dale jen tzv. “patron”) predana Zadost zadavatele KH o vydani stanoviska EK
s pfeloZzenou dokumentaci (v€. protokolu). Ten po prostudovdni a sezndmeni se s ni, pfipravi navrh
stanoviska, v pfipadé zamitavého stanoviska sodlvodnénim. Ostatni clenové EK obdrZi kopie
informace pro nemocného v¢. inform. souhlasu a synopse. Tuto dokumentaci obdrzi soucasné
s pozvankou a programem jednani EK nejméné 7 dnl pred jednanim. Na jednani EK nejdfive KH
predstavi hlavni fesitel (je-li z FNOL nebo LF UP), nasledné referuje patron KH, ndsleduji dotazy na
zkousejiciho, pak jiz bez pritomnosti zkousejiciho pokracuje diskuse, na jejiz zavér patron prednese
svlj navrh stanoviska. Stanovisko je zpravidla odsouhlaseno na zakladé konsensu, neni-li to mozné,
probiha hlasovani. V pfipadé rovnosti hlasi rozhoduje hlas predsedy. Pokud by odbornost KH
presahla moznosti ¢len( EK, 2. mistopredseda informuje predsedu a spolecné rozhodnou o pfizvani
externiho experta. Dalsi postup je stejny jako uvedeno vysSe. Externi expert podepisuje prohldseni o
mlcenlivosti a neni pritomen rozhodovani o pfijeti stanoviska. V pripadé zamitavého stanoviska EK
zformuluje zdlvodnéni (zpravidla predklada predseda EK) a schvaluje se stejnym zplsobem jako
prijeti kladného stanoviska.

Postup pfi zafazovani pacientl v akutnich situacich:

V akutnich situacich, kdy subjekt nemGze dat souhlas pred zarazenim do KH, je moZné jej do studie
zaradit za predpokladu, Ze postup zafazeni je popsan v protokolu a EK se v ramci svého stanoviska
vyslovné vyjadfila k postupu zarazovani subjekt(l. Zafazeni kazdého jednotlivce mlze EK podminit
svym souhlasem.

Posuzovani kompenzaci, pojisténi a odmén - EK posuzuje vzdy zda:

a) kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu hodnoceni pro pripad smrti nebo skody vzniklé
na zdravi v dlisledku jeho Ucasti v klinickém hodnoceni jsou zajiStény pojistnou smlouvou

b) pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousejici a zadavatele je zajisSténo pojistnou smlouvou,
popfipadé zda pojisténi odpovédnosti zkousejiciho nebo zadavatele neni soucdsti jejich
pracovnépravnich vztah(

c) kompenzace nepresahuji vydaje vynaloZzené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v souvislosti
s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousejiciho je pfedem zndma a
pevné stanovena a zda zadavatel predloZil spolecné se Zadosti pisemné sdéleni o vysi této
odmény.

Posuzovani kompenzaci a odmén pro zranitelné subjekty:

EK posoudi, zda poskytované kompenzace odpovidaji jen nakladim spojenym s tGcéastni v KH a Ze neni
poskytnuta Zadna pobidka ¢i financni ¢astka, kromé kompensace, kterd by dité ¢i jiny zranitelny
subjekt nebo jeho zakonného zastupce ovlivnilo k Ucasti ve studii.
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