Etické komise pro multicentrická hodnocení – obecná kriteria pro výběr uplatňovaná při tvorbě stanovisek SÚKL
      Obecná kriteria pro výběr etických komisí pro multicentrická hodnocení (MEK) byla vypracována s cílem zajistit transparentní, obhajitelný a rovnocenný přístup k posuzování žádostí jednotlivých etických komisí tak, aby nově ustavené etické komise pro multicentrická hodnocení byly schopny dlouhodobě pokrýt potřeby ČR i nároky kladené předpisy EU.
Souhlas s určením etické komise jako MEK je vydáván v případě, že etická komise splňuje všechna následující kriteria: 

· pracuje při větším zdravotnickém zařízení a má předpoklad obsáhnout většinu terapeutických oblastí v nichž jsou organizována klinická hodnocení léčiv (dostupnost širšího spektra expertů s dostatečnou kvalifikací, včetně nemedicínských profesí, možnost spolupráce s externími experty mimo dané zařízení, široké spektrum posuzovaných žádostí a využívání zkušenosti s hodnocením jednotlivých žádostí ve prospěch širšího spektra případů)

· posuzuje cca 20 žádostí ročně (záruka kontinuity pravidelného posuzování, tréning prostřednictvím řešení praktických situací, menší pravděpodobnost atypických řešení, protože činnosti jsou rutinní, efektivnost administrativních činností) 
· je připravena na činnost MEK z pohledu kvality dokumentace a nálezu při návštěvě inspektora SÚKL (standardní pracovní postupy, zohlednění požadavků právních předpisů, předpoklad, že nedostatky zjištěné při úvodní inspekci budou rychle odstraněny, spolupráce)
· umístění v republice je v souladu se snahou o maximální rovnoměrnost rozmístění MEK na území ČR (dostupnost pro všechna centra, provádění dozoru nad probíhajícími studiemi, názorová diferenciace). 
S ohledem na počet žádostí o povolení/ohlášení multicentrických klinických hodnocení, kterých je na území ČR ročně zahajováno okolo 300, se předpokládá potřeba 10-15 MEK tak, aby každá z etických komisí obdržela k hodnocení počet žádostí dostatečný pro pravidelnou činnost. Snahou je vybírat etické komise, jejichž činnost má předpoklady dlouhodobého zapojení do úlohy MEK, protože v případě zániku MEK, jejíž činnost nepřevezme jiná MEK, pozbývá celostátní souhlas s prováděním daného klinického hodnocení platnost. 
Žádosti o souhlas s určením etické komise jako MEK jsou průběžně prověřovány v souladu s výše uvedenými kriterii. Prozatím nebyly jako MEK doporučeny žádné etické komise s úzkou specializací, není však zcela vyloučeno, že po určení dostatečného počtu MEK bude možné určit některé jako specializované pro oblasti, ve kterých se provádí nejvíce klinických hodnocení (onkologie, kardiologie, psychiatrie). 
