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Zadost o vyjadreni stanoviska EK s provadénim klinického hodnoceni

[ ] Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra
Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric
Clinical Trials is required

[ ] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko lokdlni EK
Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[ ] KH provadéné v jednom centru (monocenricky), pozadovéno stanovisko EK
Clinical trial conducted in a site (monocentric), opinion issued by EC is required

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

C. protokolu / Protocole Code No:
EudraCT number / EudraCT number:

Zadavatel (Nazev a adresa) / Sponsor (Name and Adress):
Zadatel (Instituce, pfijmeni, jméno, titul, tel., e-mail,

Adresa multicentrické EK, ke které bylo KH predlozeno/ Address of the Multi-Centric
Ethics Committee to which the application was submitted:

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, kde MEK x x x vykonava dohled jako LEK/
List of the CT sites in Czech Republic where MEC x x x has given its opinion and will
perform supervision

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator LEC Adress of local EC
(adresa + kontakt + e-mail)
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Seznam hodnocenych dokumentu: nazev, verze, datum
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List of all submited documents: Document title, version, date

Pocet
vytisk(

1. Protokol

2. Soubor informaci pro zkousejiciho /SPC

3. Pisemna informace pro subjekty hodnoceni

4. Text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni

5. Popis zpUsobu naboru subjektd hodnoceni

6. Navrh pripadné odmény ¢i kompenzace subjektim hodnoceni

7. Doklad o pojisténi odpovédnosti zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je
zajisténo i odSkodnéni subjekti hodnoceni v pripadé skody vzniklé na zdravi nebo
smrti v disledku klinického hodnoceni/klinického hodnoceni zdravotnického
prostfedku se zkouSkou, uvadéjici také €. protokolu studie

8. Navrh smlouvy zadavatele se zkousejicim, pfip. zdravotnickym zafizenim

9. Prohlaseni zadavatele, Ze k hodnoceni nebylo vydano jinou multicentrickou etickou
komisi nesouhlasné stanovisko

10. Zivotopisy zkousejiciho a jeho spolupracovnikd

11. Udaje o zdravotnickém zafizeni takového charakteru, aby etickd komise mohla
posoudit jeho vhodnost pro Gcéast na klinickém hodnoceni/klinického hodnoceni
zdravotnického prostredku se zkouskou
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