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ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKE ZKOUSCE
A HODNOCENi FUNKCNIi ZPUSOBILOSTI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Application form for approval of the clinical trial on a medical device
(formularF zaSlete vytistény a souCasné téz e-mailem)
[] Klinicka zkouska zdravotnického prostredku / Clinical trial on a medical device

[] Studie funkéni zpusobilosti in vitro zdravotnického prostfedku / Performance study on an in
vitro diagnostic medical device,

Nazev klinické zkousky nebo Studie funkéni zplsobilosti / Full Title of the Clinical Trial
or Performance study on an in vitro diagnostic medical device,

C. protokolu / Protocole Code No:

Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):

Zadatel (Instituce, pfijmeni, jméno, titul, tel., e-mail) / Applicant (surname, name, title, institution):

Datum podani / Date of notification:

Povaha a status zadosti:
1. Prvni pfedloZeni Il
2. Opétovné predloZeni Il
3. Vyznamna zména ]
Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator LEC Adress of local EC

(adresa + kontakt + e-mail)

O Odo
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Seznam hodnocenych dokumentu / List of all submited documents:

Nazev dokumentu, verze, datum / Document title, version, date Pocet vytiskul
Number

1. Plan klinické zkousky/ studie funk&ni zpUsobilosti

2. PfiruCka zkou$ejiciho nebo rovnocenna dokumentace (v€etné klasifikacni
tfidy ZP a navodu k obsluze, je-li k dispozici)

3. Informovany souhlas a vSechny dalSi pisemné informace, které maji byt

poskytnuty subjektim

Postupy pro nabor subjektd a propagacni naborové materialy, pokud existuji

Zivotopis (CV) hlavniho zkou$ejiciho a dal§ich zkousejicich

6. Vzorek nebo koncept zaznamu subjektd hodnoceni (CRF) v€etné dalSich

nastroju pro shromazdovani udajli, podle pozadavk( CIP

Dokumenty tykajici se plateb a nahrad, které jsou k dispozici pro subjekty

Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky/studie funkéni

zpuUsobilosti a poskytovatelem zdravotnich sluzeb

9. Pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky/studie funk&ni
zpusobilosti a zkouSejicim, v pfipadé multicentrické klinické zkousky/studie
funkéni zpuUsobilosti také mezi zadavatelem a hlavnim zkouSejicim,
vymezujici zejména jejich odpovédnost a micenlivost

10. Prohlaseni o neexistenci stfetu zajmua ve vztahu ke hlavnimu zkousejicimu a
dalSim zkousejicim

11. Doklad o sjednani pojisténi klinické zkousky/studie funk&ni zpUsobilosti pro
pfipad Skody, ujmy na zdravi nebo smrti

12. Plna moc pro pravniho zastupce

13. Podepsané prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu
prostfedku, ktery je pfedmétem KZ nebo SFZ, o tom, ze dany prostfedek je
ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc€innost, kromé aspektu,
na které se vztahuje klinicka zkouska, a Ze byla pfijata vSechna pfedbézna
opatfeni k ochrané zdravi a bezpec&nosti subjektl

14. Protokol klinické zkousky/studie funk&ni zplsobilosti, je-li k dispozici

15. Prohlaseni o zpUsobilosti pracovisté

16. Zadost o vystaveni faktury

>

o

© N

Pouceni: Klinicka zkouska/ studie funkéni zpuUsobilosti mize byt zahajena teprve tehdy, jestlize jsou splnény
veskeré legislativni poZadavky, po fadném doruceni veSkeré dokumentace pozadované ze strany EK a po
podpisu smlouvy.
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