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SOP 24/EK - Priloha P 3

FORMULARE POUZIVANE yfq PRACI ETICKE KOMISE IKEM A FTN
(NEVZTAHUJE SE NA PODANI KH PRES CTIS)

1a) Zadost o udéleni souhlasu s klinickym hodnocenim 1é¢iva za uéasti lidskych subjekti
1b) Zadost o souhlasné vyjadieni EK ke grantovému projektu, vyzkumnému zaméru,
observacni studie

1c) Zadost o udéleni souhlasu s klinickou zkouskou zdravotnického prostiedku za Giéasti
lidskych subjektii

2) Zadost o udéleni souhlasu se zménou protokolu

3) HlaSeni novych skute¢nosti podstatnych pro bezpe¢nost subjektit KH nebo KZ

4) Hlaseni nezadouci prihody

5) Posudek zkousky zdravotnického prostiedku - posuzovatel

6) Posudek zkouSky zdravotnického prostiredku - spoluposuzovatel

7) Posudek dokumentace

8) Posudek vhodnosti zkouSejiciho a zdravotnického zarizeni

k provadéni klinického hodnoceni

9) Zapis z mistniho Setieni

10) Objednavka - Zadost o fakturu

11) Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

12) Dotaznik ke KH
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Z4dost o vyjadfeni stanoviska EK s provadénim
klinického hodnoceni
Application form for approval of the clinic study

(formulat zaslete vytistény a soucasné téz e-mailem)

[ ] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko lokalni EK
Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) 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, piijmeni, jméno, titul, tel., e-mail) / Applier (Name, Adress, Contact
person):

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

LR R S R R S R S R R S R S R S R R R S AR S R R R R S S S R S R S S R S S R

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

Misto hodnoceni-adresa/ Jméno zkouSejiciho | LEK Adresa mistni EK
Trial Site-Address / Name of Investigator | LEC Adress of local EC

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

L]

Seznam hodnocenych dokumentl: ndzev, verze, datum
List of all submited documents: Document title, version, date
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Pocet vytiskl
Number of copies
(viz text na webové

strance)
1.Protokol 2
2.Soubor informaci pro zkousejiciho /SPC 2
3.Pisemna informace pro subjekty hodnoceni 2
4.Text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni 4
5.Popis zplisobu naboru subjektli hodnoceni 1
6.Navrh ptipadné odmény ¢i kompenzace subjektliim hodnoceni 1
7.Doklad o pojisténi odpoveédnosti zkousejiciho a zadavatele, jehoz 3

prostiednictvim je zajisténo 1 odSkodnéni subjekti hodnoceni v piipadé skody
vzniklé na zdravi nebo smrti v diisledku klinického hodnoceni, uvadéjici také
¢. protokolu studie a iidaj o spoluticasti (ktera bud’ neni a nebo je a poté je
tieba do certifikatu uvést, Ze v pripadé pojistné udalosti bude celkova
¢astka odSkodnéni vyplacena pacientovi pojiStovnou, ktera bude ¢astku
spoluuiéasti poté vyZadovat na zadavateli).

8.Navrh smlouvy zadavatele se zkouSejicim, ptip. zdravotnickym zafizenim

9.Zivotopisy zkousejiciho a jeho spolupracovnikii

10.Udaje o zdravotnickém zafizeni takového charakteru, aby eticka komise
mohla posoudit jeho vhodnost pro tc¢ast na klinickém hodnoceni

11.Dotaznik

12.Souhrn protokolu

13.Evropsky formuléi Zadosti o povoleni

14.Z4adost o vyjadieni stanoviska

15.Z4dost o fakturu

—_—f =] = N =
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNI THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic,
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, 41
e-mail: eticka.komise@ftn.cz i IKE 3

Thomayerova : ; ;
HEmoCHicE www.ftn.cz, www.ikem.cz

Z4dost o vydani stanoviska
- ke grantu O
- vyzkumnému zaméru
- akademické studii O
- observacni studii, aj. O

(formuléf 1 dokumentaci zaSlete vytisténé a soucasné téz e-mailem)

1. ZADAVATEL (pln4 adresa a tel./fax, pfip. e-mail):

2. RESITEL (pln4 adresa a tel./fax, p¥ip. e-mail):

3. KONTAKTNI OSOBA (v¢. spojeni):

4. NAZEV PROJEKTU/VYZKUMNEHO ZAMERU:

5. SEZNAM PREDLOZENYCH DOKUMENTU:

6. CIL PROJEKTU:

7. CO OBSAHUIJE PLAN PROJEKTU:

a) podani 1é¢iva &i chemické latky (v piipadé, Ze ano, je pozadan SUKL o povoleni)

b) podani radioizotopti (v ptipad¢, ze ano, povoleni k aplikaci)

¢) podéani antimikrobialnich latek (SUKL)

d) pouziti invazivnich metod

e) genetické vysSetieni (DNA) (v pfipadé, Ze ano, je to uvedeno v Informovaném souhlasu)

f) sledovani farmakokinetiky

8. JE SOUCASTI UCAST DOBROVOLNIKU?

9. JAKA JSOU MOZNA RIZIKA PRO PACIENTA?

10. JE V PROTOKOLU PODANI PLACEBA?

11. VYZADUIJE SE VYSAZENI LEKU?

12. KTERA VYSETRENI A JAKE ODBERY KRVE JSOU PROVADENY NAD
STANDARDNI PECI?

Datum Podpis
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Z4dost o vyjadfeni stanoviska EK s provadénim

klinické zkousky zdravotnického prostiedku

Application form for approval of the clinic study of Medical Device

(formuléf zaslete vytistény a soucasné téz e-mailem)

Nazev KH / Full Title of the Clinical Trial:

C. protokolu / Protocole Code No:

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

Zadatel (Instituce, adresa, pfijmeni, jméno, titul, tel., e-mail) / Applier (Name, Adress, Contact person):
EE R R R R R R S R R R R SR R R SR R S R R R R R R R R S R SR S R SR R R S R S R R S R A SR R R T R R R R S R R R R

Seznam mist hodnoceni
List of the CT sites in Czech Republic

Misto hodnoceni-adresa/ Jméno zkouSejiciho LEK Adresa mistni EK
Trial Site-Address / Name of Investigator LEC Adpress of local EC

Seznam hodnocenych dokumentti podle § 21 zakona o zdravotnickych prostiedcich:
List of all submited documents according to § 21 Medical Devices Act:

Nazev dokumentu, verze, datum Pocet
Document title, version, date vytiski
1. Protokol - plan klinické zkousky 2
2. Piiruka zkousejiciho 1
3. Pisemna informace pro subjekty hodnoceni a Text informovaného souhlasu 3
4. Zivotopisy zkousejicich (PI + cely tym) 1
5. Prohlaseni o zpuisobilosti pracovisté 1
6. Doklad o sjednani pojisténi celého prubéehu klinické zkousky pro pripad skody, 4jmy na zdravi 2
nebo smrti
7. Prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast 1é¢ivou latku 1
nebo derivat z lidské krve nebo plazmy
8. Prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu nakazy TSE 1
na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zviteciho ptivodu
9. Prohlaseni, ze piislusny zdravotnicky prostfedek splituje zakladni pozadavky stanovené pro 1
zdravotnické prostiedky pifi posuzovani shody podle jinych pravnich ptedpist upravujicich
technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera jsou pfedmétem klinickych
zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna ptedbézna opatieni k ochrané zdravi a
bezpecnosti uzivatele a pacienta
10. Navrh smlouvy mezi zadavatelem a zkouSejicim / zdravotnickym zafizenim 1
11. Vyjadreni, ze zdravotnicky prostiedek nema CE znacku (pokud ma, jde o akademickou studii — 1
zadost viz ptiloha 1b)
12. Zadost o vyjadieni stanoviska 1
13. Zédost o fakturu 1
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Zadost
o udéleni souhlasu se zménou protokolu

é] EK (uvedené na pisemném souhlasu EK s klin. hodnocenim/zkouskou — vyplni Zadatel):

ZADAVATEL, ZADATEL (pIna adresa a tel./fax, p¥ip. e-mail):

KONTAKTNI OSOBA (v. spojeni):

NAZEV KLIN. HODNOCENI/ZKOUSKY A CISLO PROTOKOLU:

STRUCNA CHARAKTERISTIKA ZMENY:

CISLO ZMENY:

Prilohy:

Autenticky text zmény

Pripadné dalsi soucasti zadosti:

Datum Podpis statut. zastupce zadavatele
(razitko)
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HlaSeni novych skutecnosti podstatnych pro bezpecnost
subjektu klin. hodnoceni/zkousky

é] EK (uvedené etickou komisi na pisemném souhlasu s klin. hodnocenim/zkouskou — vyplni oznamovatel):

ZADAVATEL, ZADATEL (pIna adresa a tel./fax, pFip. e-mail):

KONTAKTNI OSOBA (. spojeni):

NAZEV KLIN. HODNOCENI/ZKOUSKY A CISLO PROTOKOLU:

VYSTIZNY POPIS HLASENE SKUTECNOSTI:

Prilohy

Datum Podpis statut. zastupce zadavatele
(razitko)
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Hlaseni nezadouci prihody

(nestaci-li jeden formulat, pokracujte na dalSich — vzdy s vypsanim identifika¢nich udajt)

¢.j EK (uvedené na pisemném souhlasu EK s klin. hodnocenim/zkouskou — vyplni oznamovatel):

ZADAVATEL, ZADATEL (pIna adresa a tel./fax, pFip. e-mail):

KONTAKTNI OSOBA (. spojeni):

NAZEV KLIN. HODNOCENI/ZKOUSKY A CISLO PROTOKOLU:

K Zadosti priloZte autenticky text hlaseni, avSak zaroven strucné a vystizné
charakterizujte kazdou prihodu: ev. & piihody

Datum Podpis statut. zastupce zadavatele
(razitko)

9/20




SOP 24/EK - Priloha P 3

Posudek dokumentace zkousky zdravotnického prostredku

p4

Cislo protokolu:
C.j.:

Nazev studie:
Zadavatel:
Posuzovatel:

Ostatni posuzovatelé:

Hodnoceni — pripominky:

Z

SOUHLAS

NESOUHLAS

POZNAMKA

Opodstatnéni zkousky zdravotnického
prostiedku

Predvidatelna rizika a obtiZe pro subjekty
jsou vyvazeny prinosy pro subjekty

Informace pro zkousejiciho

Vhodnost a uplnost informovaného souhlasu
pro pacienty a postup pri ziskavani
informovaného souhlasu

Vhodnost a tiplnost pojiSténi

VySe a zajiSténi kompenzace

Zpisob naboru subjektu

Pripominka v dokumentu-strana/ radek/ pripominka/ navrh na zménu:

Doporucduji:
Ano Ne
Podpis: Datum:
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Posudek dokumentace zkousky zdravotnického prostredku -
spoluposuzovatel

W
r

Cislo protokolu: Z
C.j.:

Nazev studie:

Zadavatel:

Posuzovatel (spoluposuzovatel):

Ostatni posuzovatelé:

Hodnoceni — pripominky:

SOUHLAS | NESOUHLAS | POZNAMKA

Opodstatnéni zkousky zdravotnického
prostiedku

Piedvidatelna rizika a obtiZe pro subjekty
jsou vyvazeny prinosy pro subjekty

Informace pro zkousejiciho

Vhodnost a uplnost informovaného souhlasu
pro pacienty a postup pri ziskavani
informovaného souhlasu

Pripominka v dokumentu-strana/ radek/ pripominka/ navrh na zménu:

Doporuduji:
Ano Ne
Podpis: Datum:
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Posudek dokumentace
Cislo protokolu: G, A, Z
C.j.:
Nazev studie:
Zadavatel:

Posuzovatel:

Ostatni posuzovatelé:

Hodnoceni — pfipominky:

DOKUMENT SOUHLAS | NESOUHLAS | POZNAMKA

Pripominka v dokumentu-strana/ radek/ pripominka/ navrh na zménu:

Doporuduji:
Ano Ne
Podpis: Datum:
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Posudek dokumentace klinického hodnoceni - lokalni posouzeni

Cislo protokolu:
C.j.:

Nazev studie:
Zadavatel:

Posuzovatel:

Ostatni posuzovatelé:

Hodnoceni — pripominky:

SOUHLAS

NESOUHLAS

POZNAMKA

Vhodnost zkouSejiciho a spolupracovniki

Vhodnost ZZ

Pripominka v dokumentu-strana/ Fadek/ pripominka/ navrh na zménu:

Konec¢né stanovisko ke KH v daném misté:

Doporuduji:
Ano Ne
Podpis: Datum:
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Vyjadieni k nezadoucim uc¢inktim u studie

C.j.:
Zadavatel:
Posuzovatel:

Dokumenty:

Hodnoceni — pripominky:

Podpis:
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ETICKA KOMISE
PRI INSTITUTU KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY
A FAKULTNi THOMAYEROVE NEMOCNICI
S MULTICENTRICKOU PUSOBNOSTI
Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and the Thomayer University
Hospital

Videiiska 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic, R
tel. 236 055 012, tel. 261 083 481, o+
e-mail: eticka.komise@ftn.cz IKE

Thomayerova ; i
HEmoCHicE www.ftn.cz, www.ikem.cz P AVA

Zapis z mistniho Setfeni

Datum:

Misto Setieni:

Ugastnici za EK IKEM a FTN:
Utastnici za pracovisté:
Hodnoceni: ad SOP 07/24/EK

a) prostorovych moznosti vedeni klinickych hodnoceni (ordinace,vySetfovny)
- vyhovuje / nevyhovuje

b) uskladnéni materiall ke klinickému hodnoceni a jeho zajisténi proti zneuziti
- vyhovuje / nevyhovuje

c) prostorovych moznosti vedeni skladu klinickych hodnoceni (skladovéani
po dobu 10 let vSech materialti klinického hodnoceni)
- vyhovuje / nevyhovuje

Komentar k hodnocent:

Vyjadieni k hodnoceni Gcastnikii za pracoviste:

Podpis:
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Véazena pani

RNDr. Jitka Soukupova, PhD.
Eticka komise FTN a IKEM
Videnska 800

149 59 Praha 4 — Kr¢

Objednavka/Order - Zadost o vystaveni faktury/Invoice Application Form

Klinické hodnoceni /zkouska/ Clinical Trail /Study
1. Nazev studie/ Name of Study: XXxxx
2. Cislo protokolu/ Protocol Number: XXXXX
3. Fakturaéni adresa/ Invoicing address: XXXXX
4. 1C/ DIC/VAT Number: XXXXX
5. Text danového dokladu/ /nvoice Text : Fakturujeme Vam ndklady vzniklé EK IKEM
a FTN v souvislosti s vyfizovanim zadosti o povoleni lokalniho klinického
hodnoceni/klinické zkouSky (nebo schvaleni IS, dodatku protokolu, verze a datum) a
naslednou administrativou./ EK IKEM and FTN invoice you the cost connected with
the processing of the local clinical trial approval and subsequent administration.
6. Fakturovana ¢astka (zaklad): Requested price (basis): XxxXxxK¢
+ DPH 21%/ VAT 21%: xxxxxK¢
= celkem/ overal: xxxxxK¢
Doba splatnosti/ Maturity Date: 30 dni/ 30 days
8. Datum uskutec¢néni zdanitelného pIlnéni = datum schiize
/Date of EK meeting: XXXXX
9. Dorucovaci adresa, pouze je-li jina nez fakturacni adresa (bod 3)
/| Delivery address: XXXXX

.

Datum/Date: Podpis/Signature:

Bereme na védomi, Ze platba za posouzeni studie a administrativu s tim spojenou bude

v korunéch. V ptipad¢ uhrady v jiné méné hradi prikazce platby veskeré bankovni poplatky./
We are aware that the payment for the processing of the clinical trial approval and connected
administration will be done in CZK. I In the case of payment in another currency all bank
fees will be paid by payer.

Poslete prosim tuto zadost mailem ve Wordu bez podpisu a postou s podpisem. Dékujeme za
spolupréci. / Please send us the unsigned Invoice Application Form in Word (in txt format)
by e-mail and signed original by regular mail. Thank you for your cooperation.
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Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

(Osnova, ktera méa pomoci pfi psani souhrnu; nejde o dokument k vypliiovani, format mtize zadavatel zvolit dle
svych potieb, ale mél by zohlednit uvedené pozadavky.)

EudraCT number

Nazev studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Faze

Zduvodnéni navrzeného klinického hodnoceni (rationale)
Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité 1é¢ivé pripravky
- hodnoceny (vcetné 1éCivé latky, stavu registrace a mechanismu uc¢inku)
- srovnavaci
- placebo
- je-li nafizena zachranna nebo tlevova lécba, uvede se

Pocet subjektii hodnoceni
- celkem
- planovanych zatadit v CR

Ugel klinického hodnoceni - zdiivodnéni a opodstatnéni predkladané studie
Plan studie (vCetné popisu opatfeni pfijatych k minimalizaci predpojatosti)
Indikace zvolend v daném klinickém hodnoceni

Cile
- hlavnicile
- vedlejsi cile

Zpisob hodnoceni - sledované parametry
- pro ucinnost
- pro bezpecnost
- pro snasenlivost
- jiné

Vybér populace
- zafazovaci kritéria

- vyfrazovaci kritéria
- kritéria pro vyfazeni ze studie

Lécba
- délka lécby, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni 1é¢ba
- zajisténi dalsi 1é¢by po skonceni studie, je-1i aplikovatelné

Systém kontrol a vizit
Statistika — struc¢ny popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledkti
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Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni humannich
lécivych pfipravku

DOTAZY VZTAHUJICI SE K PROTOKOLU:

Cely nazev klinického hodnoceni v ¢.j., véetné akronymu:

Cislo protokolu:
EudraCT number:

Cile klinického hodnoceni:

Jak prispéje toto klinické hodnoceni k v diagnostické a 1é¢ebné praxi, ¢i k 1ékaiskému
poznani nebo jaky prospéch prinese individualnimu subjektu hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K SUBJEKTUM HODNOCENI:

1) Trvani klinického hodnoceni pro jednotlivého icastnika studie:
2) Trvani klinického hodnoceni pro fesitelsky tym:
3) Byla provedena profesiondlni statistickd konzultace o velikosti skupiny a planu
projektu:
4) Planovany pocet subjektii hodnoceni v CR, event. v jednotlivych centrech.
o VvCR:
o celkem:
5) charakteristika SH — zaskrtnéte:
vek:
In Utero Children (2-11 years)
Preterm Newborn Infants <37 w Adolescent (12-17 years)
Newborn (0-27 days) Adult (18-65 years)
Infant and toddler (28d-23m) Elderly (> 65 years)
muzi Zdravi dobrovolnici
zeny nemocni
6) Jakéd rizika pro subjekty hodnoceni ocekavéte? Jaké etické problémy pfichazeji

v uvahu? V piipadé, Ze se etické problémy objevi, jakym zplisobem se s nimi
zkousejici vyrovna:

7) Jak dlouha doba bude ponechana subjektu hodnoceni pro zvazeni ucasti v klinickém
hodnoceni po obdrzeni textu informaci pro subjekty hodnoceni

8) Jaké nesndze a obtiZe vyplyvajici zucasti v klinickém hodnoceni pro subjekty
hodnoceni ptedvidate:
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9)

10)
1)

12)

SOP 24/EK - Priloha P 3

Jak bude ziskan informovany souhlas subjekti hodnoceni nebo jejich zdkonnych
zastupcu:

a) pisemny informovany souhlas: ANO — NE

b) pisemny informovany souhlas zakonnych zastupci subjektu
hodnoceni

¢) ustni informovany souhlas (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat)
za pritomnosti alespon jednoho svédka: ANO — NE V tomto ptipadé
uvést piesny postup zafazovani subjektiti hodnoceni.

d) nelze pfedem ziskat (akutni stavy/bezvédomi) — navrh popisu postupu
zafazovani:

Jaka informace bude dana oSetfujicimu (praktickému) 1ékafi subjektu hodnoceni:

Jak budou pokryty vydaje subjektim hodnoceni:

Budou poskytnuty jiné platby subjektum hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K LECIVYM PRIPRAVKUM:

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Uved'te vSechny 1éky, které budou v ramci klinického hodnoceni podavany:

Vyzaduje klinické hodnoceni aplikaci radioisotopu: ANO[ ]-NE[]
JestliZe ano, kterého:

Bylo vydano povoleni k aplikaci radioisotopt (SUJB): ANO[ ]-NE[]

Vyzaduje klinické hodnoceni podani antimikrobialnich latek: ANO [ |-NE[ ]
Jestlize ano, kterych:

V pfipadé€, ze v klinickém hodnoceni jsou pouzity antimikrobialni latky, informoval
piedkladatel antibiotické centrum zdravotnického zafizeni? ANO[ ]-NE[]

Vyzaduje klinické hodnoceni, aby byly n&které 1éky vysazeny? ANO [ |- NE[_]
Jestlize ano, jaké a na jak dlouhé obdobi:

DOTAZY K VIZITAM A VYSETRENIM:

19)
a)

b)
c)
d)

e)

Které z nasledujicich vySetfovacich postupt klinické hodnoceni zahrnuje:
pouze klinické sledovéani — pocet:

funk¢ni testy — jaké, pocet:
krevni vzorky: objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v ¢ase:

rentgenové nebo radioisotopové vysetieni? jaké, pocet, radiacni zatéz:

instrumentélni invazivni metody: jaké, pocet:

f) jina vySetieni- uved'te jaka:
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g) vzorky tkani:

h) Je soucasti klinického hodnoceni farmakokinetika? ANO[ ] -NE[]

1) Vyzaduje klinické hodnoceni vySetieni DNA? ANO [ |-NE[]
a. Jestlize ano, jaké?

DOTAZY K POJISTENI — pojisténi odpovédnosti za $kodu uzavieni pro zadavatele a
zkouSejiciho, jehoZ prostiednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektu
hodnoceni nebo $kody vzniklé na zdravi v dasledku provadéni klinického hodnoceni:

20)  Je uzavieno pojiSténi pro zkousejiciho:

21)  Je uzavieno pojiSténi pro zadavatele:

22)  Bude pojistna smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti: pokud ANO, uved’te jaké
nebo v piipade, ze predkladate pojistnou smlouvu,uved’te odkaz na konkrétni ¢ast pojistné
smlouvy

23) Bude pojistnd smlouva obsahovat spolutcast: pokud ANO, uved'te v jaké vysi: Jak
bude zajisténo odskodnéni subjektu hodnoceni, bude-li vyse odskodnéni nizsi nez spoluicast
zadavatele sjednand v pojistné smlouve:

24)  VySe maximélniho odSkodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt
hodnoceni:

DOPLNUJICI DOTAZY:

25)  Budou v klinickém hodnoceni pouzity zdravotnické prostredky? Pokud ANO, jaké:

26)  Bude pozadovano omezeni publikace vysledkil (napt. pouze zadavatelem...)?
Pokud ANO, tak jaké:

27)  Kde bude klinické hodnoceni probihat:
- pouze v jednom centru ANO/NE:

- jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO/NE
- jde o mezinarodni multicentrické hodnoceni pouze sjednim centrem v CR
ANO/NE

28)  Jiné skutefnosti, kterymi chcete podpofit opravnénost navrhovaného klinického
hodnoceni:

datum, jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila

datum, podpis zkousejiciho (pozaduje-li to EK)
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