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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

(formulaF zaslete vytistény a souasné téz e-mailem)

O Klinicka zkouska zdravotnického prostredku / Clinical trial on a medical device

[J Studie funkéni zplsobilosti in vitro zdravotnického prostifedku / Performance study on an in vitro diagnostic

medical device,

Nazev klinické zkousky nebo Studie funkéni zptisobilosti / 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 Zzadosti / Nature and status of the application:
1. Prvni pfedlozeni / First submission []
2. Opétovné piedlozeni / Resubmission Ll
3. Vyznamna zména / Significant change Ll
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:

Datum a verze/

Nazev dokumentu, verze, datum / Document title, version, date ;
Date and version

1. Plan klinické zkousky/ studie funkéni zpusobilosti (CIP)
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami priloZzeného dokumentu

2. Pfirucka zkouSejiciho nebo rovnocenna dokumentace (v€etné klasifikacni tfidy ZP a navodu
k obsluze, je-li k dispozici)
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami pfiloZeného dokumentu

3. Informovany souhlas a vSechny dalSi pisemné informace, které maji byt poskytnuty subjektim
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami pfiloZzeného dokumentu

4.  Postupy pro nabor subjektll a propagaéni naborové materialy, pokud existuji
Viastni nazev — uvedte presny nazev Vami priloZzeného dokumentu

5. Podepsany zivotopis (CV) hlavniho zkousejiciho a dalSich zkouS$ejicich

6. Vzor nebo koncept zaznamu subjektl hodnoceni (CRF) véetné dalSich nastroju pro shromazdovani
Udaju, podle pozadavk( CIP
Viastni nazev — uvedte presny nazev Vami priloZzeného dokumentu

7. Dokumenty tykajici se plateb a nahrad, které jsou k dispozici pro subjekty
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami pfiloZeného dokumentu

8. Pisemna smlouva mezi zadavatelem KZ/SFZ a poskytovatelem zdravotnich sluzeb
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami pfiloZeného dokumentu

9. Pisemna smlouva mezi zadavatelem KZ/SFZ a zkou$ejicim, v pfipadé multicentrické KZ/SFZ také
mezi zadavatelem a hlavnim zkouSejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mi€enlivost
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami pfiloZeného dokumentu

10. Prohlaseni vztahujici se k jakémukoliv stfetu zajma, veetné finanéniho, na strané zkouSejiciho a
informace k jakémukoliv existujicimu obchodnimu nebo jinému osobnimu vztahu mezi zkou$ejicim a
zadavatelem
Viastni nazev — uvedte presny nazev Vami priloZzeného dokumentu

11. Doklad o sjednani pojisténi klinické zkousky/studie funkéni zpUsobilosti pro pfipad Skody, Ujmy na
zdravi nebo smrti
Viastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami priloZzeného dokumentu

12. PIna moc pro pravniho zastupce potvrzujici pfevedeni vdech nebo nékterych povinnosti zadavatele
na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami priloZzeného dokumentu

13. Podepsané prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu prostfedku, ktery je
pfedmétem KZ/SFZ, o tom, ze dany prostfedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a
ucinnost, kromé aspektl, na které se vztahuje klinickd zkouska, a Ze byla pfijata vSechna pfedbézna
opatreni k ochrané zdravi a bezpec¢nosti subjekt(

Viastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami priloZzeného dokumentu

14. Prohlaseni o zpUsobilosti pracovisté
Vlastni nazev — uvedte pfesny nazev Vami priloZzeného dokumentu

15. Zadost o vystaveni faktury

Do pole ,Vlastni nazev* Ize vlozit odkaz na konkrétni ¢ast Vami predkladaného dokumentu./ You can insert a
reference to a specific part of your submission in the 'Custom title' field.

Cislovani a nazvy vyse uvedenych dokumenti ponechte beze zmény./ Leave the numbering and titles of the
above documents unchanged.

Lze prilozit dokumenty nad ramec vysSe uvedenych./ Documents in addition to the above may be Attached.

Do pole viastni nazev vzdy uvedte pfesny nazev piikladaného dokumentu, jak jej zadatel pojmenoval. Bez
této informace nelze dokumenty spravné =zaradit, a 2zadost nebude povazovana za kompletni.
V pfipadé, ze pozadovany dokument neni pro KZ/SFZ relevantni napiste do tohoto pole ,,NERELEVANTNI*
a uvedte divod./ Always enter the exact name of the attached document as named by the applicant in the '‘Custom
title' field. Without this information, the documents cannot be classified correctly and the application will not be
considered complete. If the requested document is not relevant to the KZ/SFZ, write "NOT RELEVANT" in this field
and indicate the reason.
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Doporuceni:

Pro zpracovani dokumentace je vhodné vychazet z normy CSN EN ISO 14155, definujici metodiku, odborné
a etické zasady pro klinické zkousky zdravotnickych prostredki./ In order to prepare the documentation, it is
recommended to refer to the standard CSN EN ISO 14155, defining the methodology, professional and ethical
principles for clinical trials of medical devices.

Pouceni:

Klinicka zkouska/ studie funkéni zplisobilosti mGze byt zahajena teprve tehdy, jestlize jsou spIlnény veskeré
legislativni pozadavky, po fadném doruceni veskeré dokumentace pozadované ze strany EK a po podpisu
smlouvy./ Note: The clinical trial/functional suitability study can only start if all legislative requirements are met, after
all documentation required by the EC has been duly received and after the contract has been signed.

Datum a verze/

Dokumenty nad ramec vyse uvedenych/ Documents beyond those listed above .
Date and version
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