KLH-EK-01 - ZADOST O STANOVISKO ETICKE KOMISE K PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENi V CESKE REPUBLICE - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

Tento pokyn se vydava za ucCelem harmonizace C¢innosti etickych komisi na rozsah predkladané
dokumentace pfi podani zadosti zadavatele/zadatele o vydani stanoviska etickou komisi.
Pokyn je platny od 1.7.20089.

Zkratky pouzité v textu:

EK - eticka komise

MEK - eticka komise pro multicentrické klinické hodnoceni
LEK — mistni (dfive lokalni) eticka komise

KH — klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravki

ZZ — zdravotnické zafizeni

LP (IMPD) - IéCivy pfipravek

SH - subjekt hodnoceni

KLH-.. — pokyny SUKL pro oblast klinickych hodnoceni
GMO - geneticky modifikované organismy

Pokyny pro Zadatele o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceni IéCiv

Zadost o schvaleni povolovaného/ohlasovaného klinického hodnoceni predklada zadatel/zadavatel:

a) v pripadé multicentrického klinického hodnoceni:

v pisemné a soucasné i elektronické podobé jen jedné MEK. Soucasné predlozi zadost v pisemné a
soucasné i elektronické podobé vS§em mistnim etickym komisim ( dale jen LEK) v planovanych centrech
, kde ma zamér klinické hodnoceni provadét, a tyto informuje, které MEK byla Zadost o stanovisko ke KH
predlozena. PFislusnou MEK informuje o vSech dalSich centrech a LEK, kam byla zadost pfedlozena (¢i
bude predlozena).

b) v pripadé monocentrického klinického hodnoceni: predklada zadatel/zadavatel:

v pisemné a sou€asné v elektronické podobé jen LEK ustanovené v pfislusSném zdravotnickém zafizeni

Prehled dokumenti predkladanych s evropskym formulafem Zzadosti etickym komisim

s vyzna€enim dokumentu, které je tfeba predloZit s Zadosti MEK a které LEK (oddil K v evropském

formulafi Zadosti)

Dokument Pozadavek | Pocet kopii | Pozadavek | Pocet kopii
MEK LEK

Potvrzeni o EudraCT NE NE

Privodni dopis v Ceském jazyce ANO 1x ANO 1x

Evropsky formulaf Zzadosti o povoleni/ohlaseni ANO 1x ANO 1x

klinického hodnoceni v pisemné formé

Disk s XML formatem formulafe zadosti EudraCT NE NE

Protokol se vSemi aktualnimi dodatky (viz KLH-8) ANO * ANO 1x

Soubor informaci pro zkousejiciho (Investigator's ANO * ANO 1x




Brochure) - preklinicka a klinicka data viz. KLH-9

Formulaf  pro individualni zaznamy  subjekt( NE NE

hodnoceni (Case Report Forms)

Dokumentace o hodnoceném LP (IMPD) — NE NE

Souhrn udaji o pfipravku (SPC) je-li soucasti ANO 1x ANO 1x
predkladané dokumentace

Seznam kontrolnich Gfadd, jimz byla Zzadost ANO 1X NE

predloZzena a Udaje o rozhodnuti (napt. SUJB, MZ

CR...)

Kopie stanoviska SUKL, pokud je k dispozici NE NE

Pokud Zadatelem neni zadavatel, povéfeni zmocriujici NE NE

Zadatele jednat jménem zadavatele

Kopie povoleni pouziti ¢ propusténi geneticky NE NE
modifikovanych organism0 (v pfipadé, Ze pfichazi

v tvahu a je k dispozici)

Formulaf informovaného souhlasu v Ceském jazyce ANO * ANO 1x
s pfipadnymi dodatky

Informace pro subjekty hodnoceni v ceském jazyce ANO * ANO 1x
Organizace naboru subjektl (v pfipadé, kdy ANO 1x ANO 1x
zkouSejici vybird mozné SH ze svych pacientd, je

dostacujici upozornit na tuto skute¢nost v pravodnim

dopise)

Souhrn protokolu v ¢eském jazyce — viz pfiloha ¢.2 ANO * ANO 1x
Pfehled v8ech probihajicich klinickych hodnoceni se NE NE

stejnym testovanym LP

Peer review klinického hodnoceni, je-li k dispozici NE NE

Etické posouzeni provedené hlavnim zkouSejicim NE NE

nebo zkousejicim-koordinatorem

Studie virové bezpecénosti NE NE

PFiklady oznaceni oballi v narodnim jazyce NE NE

Pfisludna povoleni vydana pro hodnoceni &i pfipravky NE NE

zvlastni povahy (jsou-li k dispozici), napf. GMO,

radiofarmaka




Certifikat TSE, pfichazi-li v avahu NE NE

Prohlaseni o SVP statutu lécivé latky biologického NE NE

puvodu

Kopie povoleni kvyrobé podle ¢l. 13.1 smérnice, NE NE

v némz je uveden rozsah tohoto povoleni, v pfipadé,

Ze je hodnoceny LP vyrabén v EU a neni v Zadném

Clenském staté EU registrovan

Prohlaseni kvalifikované osoby dovozce ze ftfetich NE NE

zemi o tom, ze misto vyroby splfiuje pozadavky SVP

EU (pfipada-li v uvahu)

Kopie povoleni k vyrobé& pro dovozce ze tfetich zemi NE NE

podle ¢l. 13.1 smérnice. Pro dovozce ze tretich zemi

je vyZzadovano povoleni k vyrobé.

Reprezentativni analyticky certifikat pro testovany NE NE

pfipravek

Centra, kde bude KH probihat (v€etné uvedeni piného ANO 1x ANO 1x
jména a titulu zkouSejiciho, plna adresa +kontaktni

udaje)

Zivotopis zkousejiciho — koordinatora v zG¢astnéném ANO 1x ANO 1x
Clenském staté pro multicentricka KH

Zivotopis zkous$ejiciho odpovédného za provadéni KH ANO 1x --- ---
v jednotlivych centrech (hlavni zkousejici)

Zivotopisy v8ech zkouSejicich provadé&jicich KH e ANO 1x
v daném centru

Informace o pomocném personalu, véetné kvalifikace - - ANO 1x
Informace o kontaktni osobé podle ¢l. 3.4 smérnice ANO 1x ANO 1x
(uvadi se v Informacich pro pacienty)

Poskytnuti pojisténi ¢i nahrad v pfipadé Ujmy na ANO 1x ANO 1x
zdravi nebo smrti v dusledku Gcasti v KH — **

Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Pojisténi odpovédnosti uzaviené pro zadavatele ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro zkousejiciho ANO 1x ANO 1x
Kompenzace pro subjekty KH ANO 1x ANO 1x
Navrh dohody mezi zadavatelem a centry KH ANO 1x ANO 1x




Osvédéeni o dohodé mezi zadavatelem a NE NE

zkousejicim, pokud neni uvedeno v protokolu

Navrh dohody mezi zkouSejicimi a centry KH NE NE
Dotaznik EK ke klinickému hodnoceni v ¢.j. ANO 1x ANO 1x
V pfipadé, kdy zadate EK o schvaleni centra v jiném ANO 1x ANO 1x

zdravotnickém zafizeni, neZ je EK ustavena, je tfeba

predloZit nasledujici dokumenty:
1. registraci nestatniho zdrav. zafizeni

2. prohladSeni o vybavenosti pracovisté ve vztahu ke
KH

3. doklad o kvalifikaci zkouSejicich

* - pocet pozadovanych vytiskd upfesni konkrétni eticka komise

** - bude-li poZzadovana smlouva o pojisténi Ci certifikat nebo navrh smlouvy, upfesni eticka komise

Doplnujici a vysvétlujici informace:

1. Pravodni dopis — je tfeba predkladat ke kazdé zadosti, vzdy v ceském jazyce s uvedenim nasledujicich
informaci:

a) zda zadatel zada o stanovisko MEK nebo LEK;

b) v pfipadé zadosti na LEK s uvedenim MEK, ktera KH posuzuje;

c) v pfipadé zadosti na MEK seznam vSech center a pfisluSnych LEK véetné adres;

d) fakturaéni Gdaje (nédzev firmy, adresu, ICO, DIC...);

e) seznam vSech predkladanych dokumentl, véetné data vydani dokumentu a i Cisla revize

dokumentu, pokud je dokument revidovan

f) kontaktni osobu pro CR, v&etné& kontaktnich udajti
Pokud zadatel pozaduje potvrzeni pfijeti pfedkladanych dokumentld, prdvodni dopis predlozi ve dvou
vyhotovenich, aby na jednom vyhotoveni mohlo byt vyznaceno fadné prevzeti dokumentl EK.

2. Podle § 53 odst. 1) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zékon o lécivech) je eticka komise opravnéna vyZadovat ndhradu nakladi vynaloZzenych v souvislosti
s vydanim stanoviska. Zadateli je povinen piedloZit fakturaéni tdaje pfi podanim Zadosti, nahrada nakladd
bude vyzadovana fakturou, zaslanou po provedeni posouzeni zadosti. VySe nahrady nakladl jsou uvedeny
na webovych strankach etickych komisi nebo jsou Zadateli poskytnuty na vyZadani etickou komisi €i jejim
zfizovatelem.

3. Zadatel predklada stejnou verzi Souhrnu_protokolu v éeském jazyce jako na SUKL + Dotaznik
etickych komisi v ceském jazyce (pfiloha €.1)

4. V pfipadé zadosti o posouzeni centra (pro LEK ¢i MEK v pozici LEK ¢i MEK posuzujici sou¢asné i
centrum) je tfeba predlozit: zivotopis zkousejicich (hlavniho i spoluzkouSejicich) v daném centru a seznam
spolupracovniki s uvedenim profesniho zafazeni a specifikace rozsahu ukonu, které bude v ramci daného
klinického hodnoceni provadét (nejlépe formou tabulky). V pfipadé soukromého/nestatniho zdravotnického
zafizeni pfedlozi Zadatel rovnéZ kopii registrace ZZ. V pfipadé statniho ZZ pfedlozi Zadatel souhlas vedeni
nemochnice a vedeni pracovisté, kde bude studie provadéna.




5. Zadatel predlozi véechny naborové a informaéni materialy, které budou v daném klinickém hodnoceni
pouzity, v€etné dotaznikd pro subjekty hodnoceni i navodu pro pouziti 1&€Civych pfipravkl i pouzitych
zdravotnickych prostfedkd v ¢eském jazyce — budou-li pouzity.

6. Pojisténi — zadatel predlozi kopii pojistné smlouvy nebo navrh pojistné smlouvy — upfesni konkrétni eticka
komise.

7. Kompenzace subjektu hodnoceni — informaci o vySi kompenzaci pro subjekt hodnoceni a dalsi
upfesnéni uvede zadavatel/zadatel v dotazniku KH (viz pfiloha €. 3)

8. Informace o odménach ¢€i kompenzacich pro zkousejici — zadavatel predlozi spolu se zadosti
pisemné sdéleni o vysi odmény pro zkousejiciho (dle § 5, odst. 3 pism. c) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.)

Stanovisko ke KH vyda LEK i MEK do 60 dnG od prevzeti kompletni zadosti, pokud se nejedna o typy studii,
u nichz je zakonem upravena jina Ihuta (genova terapie, somaticka bunécna terapie v€. xenogenni bunécné
terapie, Ci obsahujici geneticky modifikované organismy). Ve Ih(ité, kdy je posuzovana zadost za ucelem
vydani stanoviska, mize EK zaslat jednou pozadavek na informace, jimiz se doplni Udaje, které zadatel
predlozil. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se pozastavuje az do doby doru¢eni doplnujicich udaju EK.
Po predlozeni dokumentace nemuze zadatel doplfovat dokumenty, toto je povazovano za nové podani,
nejedna-li se o dodani dokumentd na vyzadani EK. Toto opravnéni ma EK pfi vSech zplsobech posuzovani.
V pfipadé zamitavého stanoviska EK k provedeni KH, je Zadatel povinen nové pfedloZit Zadost stejné EK,
které predkladal Zadost k prvotnimu posouzeni.

Grantové projekty

Splfuje-li grantovy projekt zakonné pozadavky pro klinické hodnoceni, zadatel predklada EK stejnou
dokumentaci, kterou predlozil k posouzeni Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv a plati pro ného stejné
povinnosti jako pro jiné zadavatele — poZzadavky uvedené viz vySe.

Metodické poznamky:
Doporuceni obecné povahy k informaci pro pacienta a k informovanému souhlasu

nepouZzivat cizi terminologii,

provést korekturu z hlediska odborného, jazykového a psychologického (etického),

vysvétlit zkratky,

vysvétlit provadéna vysetreni,

informaci pro pacienta podat stru¢né a jasné,

omezit rozsah stran, zejména v pfipadé KH u subjektll hodnoceni nachazejicich se

vevazném zdravotnim stavu

o dodrzovat terminologii dle Ceské resp. evropské pravni Upravy (napf. nazvy: eticka komise,
Statni ustav pro kontrolu I&Civ a zahrani¢ni kontrolni Ufady),

o pokud je uzito placebo, uvést, jaka je pravdépodobnost zafazeni do placebové skupiny, a
fadné zdivodnit, pro€ musi byt uzito placebo,

o jsou-li provadény odbéry biologického materialu, uvést, k jakému vyzkumu bude vzorek
pouzit, misto, kde bude odebrany vzorek zpracovavam, zplsob anonymizace nebo
zakddovani vzorku, dobu uchovani vzorku a pokud se zvazuje uZiti vzorku v budoucnu, pak
uveést k jakému ucelu bude pouZit a jak bude dlouho vzorek skladovan,

o v casti vénované pojisténi napf. zminit, Ze klinické hodnoceni bylo pojisténo v souladu
s ¢eskou pravni Upravou

o v ¢asti vénované moznému zplsobeni Skody uvést, Ze subjekt hodnoceni ma pravo zadat

nahradu Skody podle platné pravni Upravy, pokud utrpél Ujmu na zdravi v disledku své

Ucasti v klinickém hodnoceni. Zminit informaci, ze pokud se subjekt hodnoceni domniva, ze

u né&j doslo k poskozeni zdravi v disledku jeho ucasti ve studii, at' se obrati na zkousSejiciho,

ktery mu zajisti kontakt se zadavatelem KH.

O O O 0 O O

Prilohy

1. Zadost o vyjadieni stanoviska EK s provadénim klinického hodnoceni

2. Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

3. Dotaznik k prfedkladanému klinickému hodnoceni humannich 1éc€ivych pfipravkl
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Zadost o vyjadieni stanoviska EK s provadénim
klinického hodnoceni*

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

D Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko lokalni EK
Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[ ] KH provadéné v jednom centru (monocenricky), pozadovano 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 pfedlozeno/ Address of the Multi-Centric Ethics
Committee to which the application was submitted:

LR R R R R R R R R SRR R R R R R S R R R R R R S R R R R R S R R R R S S SR R R R S S R R R R R R T R R R S R R R S R R R R S R

Tk hhdt s

Seznam mist hodnoceni s ozna¢enim 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 zkousSejiciho |LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator |LEC Adress of local EC
(adresa + kontakt + e-mail)
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* formular zaSlete vytistény a soucasné téz e-mailem
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Seznam hodnocenych dokumentl: nazev, verze, datum
List of all submited documents: Document title, version, date

Pocet vytisku

1.Protokol

2.Soubor informaci pro zkouSejiciho ISPC

3.Pisemna informace pro subjekty hodnoceni

4.Text informovaného souhlasu subjektu hodnoceni

5.Popis zpusobu naboru subjektt hodnoceni

6.Navrh pfripadné odmény ¢i kompenzace subjektim hodnoceni

7.Doklad o pojisténi odpovédnosti zkousSejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je
zajisténo i odSkodnéni subjektd hodnoceni v pfipadé 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 zkou$ejiciho a jeho spolupracovnikii

11.Udaje o zdravotnickém zaFizeni takového charakteru, aby etickd komise mohla
posoudit jeho vhodnost pro u€ast na klinickém hodnoceni/klinického hodnoceni
zdravotnického prostifedku se zkouSkou
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Osnova pro Souhrn protokolu v ¢eském jazyce

(Osnova, ktera ma pomoci pfi psani souhrnu; nejde o dokument k vyplfiovani, format mize zadavatel zvolit dle svych
potfeb, ale mél by zohlednit uvedené pozadavky.)

EudraCT number

Nazev studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Faze

Zdivodnéni navrzeného klinického hodnoceni (rationale)
Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité Iécivé pripravky
- hodnoceny (v¢etné IéCivé latky, stavu registrace a mechanismu ucinku)
- srovnavaci
- placebo
- je-li nafizena zachranna nebo ulevova lécba, uvede se

Pocet subjektti hodnoceni
- celkem }
- planovanych zaradit v CR

Ugel klinického hodnoceni - zdiivodnéni a opodstatnéni predkladané studie
Plan studie (v€etné popisu opatfeni pfijatych k minimalizaci pfedpojatosti)
Indikace zvolena v daném klinickém hodnoceni

Cile
- hlavni cile
- vedlejSi cile

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

Vybér populace
- zafazovaci kritéria
- vyfazovaci kritéria
- kritéria pro vyfazeni ze studie

Lécba
- délka lé¢by, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni |é¢ba
- zajisténi dalSi lé€by po skonceni studie, je-li aplikovatelné

Systém kontrol a vizit

Statistika — stru¢ny popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledku

KLH-EK-01/ Pfiloha 2/ str.1z 1/ 16.06.2009



Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni humannich
IéCivych pripravku

DOTAZY VZTAHUJICi SE K PROTOKOLU:

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

Cislo protokolu:
EudraCT number:

Cile klinického hodnoceni:
Jak pfispéje toto klinické hodnoceni k v diagnostické a IéCebné praxi, Ci k Iékafskému poznani nebo jaky
prospéch pfinese individualnimu subjektu hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICi SE K SUBJEKTUM HODNOCEN:I:

1) Trvani klinickeého hodnoceni pro jednotlivého u€astnika studie:
2) Trvani klinického hodnoceni pro feSitelsky tym:
3) Byla provedena profesionalni statisticka konzultace o velikosti skupiny a planu projektu:
4) Planovany pocet subjektd hodnoceni v CR, event. v jednotlivych centrech.
o VCR:
o celkem:

5) charakteristika SH — zaskrtnéte:

vék:

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) Jaké rizika pro subjekty hodnoceni olekavate? Jaké etické problémy pfichazeji v uvahu?
V pfipadé, 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
obdrzZeni textu informaci pro subjekty hodnoceni

8) Jaké nesndze a obtize vyplyvajici z u€asti v klinickém hodnoceni pro subjekty hodnoceni

predvidate:
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9)

10)
11)

12)

Jak bude ziskan informovany souhlas subjektt hodnoceni nebo jejich zakonnych zastupcu:
a) pisemny informovany souhlas: ANO — NE
b) pisemny informovany souhlas zakonnych zastupcu subjektu hodnoceni

c) ustni informovany souhlas (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat) za pfitomnosti
alesponn jednoho svédka: ANO — NE Vtomto pfipadé uvést pfesny postup
zafazovani subjektd hodnoceni.

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

Jaka informace bude dana oSetfujicimu (praktickému) Iékari subjektu hodnoceni:

Jak budou pokryty vydaje subjektim hodnoceni:

Budou poskytnuty jiné platby subjektim hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICi SE K LECIVYM PRIPRAVKUM:

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Uvedte vSechny léky, které budou v ramci klinického hodnoceni podavany:
VyZaduije 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 pripadé, Ze v klinickém hodnoceni jsou pouzity antimikrobialni latky, informoval predkladatel
antibiotické centrum zdravotnického zafizeni? ANO [ ]-NE[]

Vyzaduje klinické hodnoceni, aby byly nékteré léky vysazeny? ANO [ ]-NE[]
Jestlize ano, jaké a na jak dlouhé obdobi:

DOTAZY K VIZITAM A VYSETRENIM:

19)

Které z nasledujicich vySetfovacich postupt klinické hodnoceni zahrnuije:
a) pouze klinické sledovani — pocet:

b) funkéni testy — jaké, pocet:
c) krevni vzorky: objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v Case:

d) rentgenové nebo radioisotopové vySetieni? jaké, pocet, radiaéni zatéz:

e) instrumentalni invazivni metody: jaké, pocet:

f) jina vySetfeni- uvedte jaka:
g) vzorky tkani:
h) Je sou&asti klinického hodnoceni farmakokinetika? ANO[ ] -NE[]

i) VyZzaduje klinické hodnoceni vySetieni DNA? ANO [ ]-NE[]
a. Jestlize ano, jaké?
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DOTAZY K POJISTENI — pojisténi odpovédnosti za $kodu uzaviena pro zadavatele a zkousejiciho,
jehoz prostrednictvim je zajisSténo i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo Skody
vzniklé na zdravi v disledku 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, uvedte jaké nebo
v pfripadé, Ze predkladate pojistnou smlouvu,uvedte odkaz na konkrétni ¢ast pojistné smlouvy

23) Bude pojistna smlouva obsahovat spoluu€ast: pokud ANO, uvedte v jaké vySi: Jak bude zajisténo
odskodnéni subjektu hodnoceni, bude-li vySe odSkodnéni nizSi nez spoluucCast zadavatele
sjednana v pojistné smlouvé:

24)  VySe maximalniho odSkodnéni siednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt hodnoceni:

DOPLNUJICi DOTAZY:

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

26) Bude pozadovano omezeni publikace vysledkd (napf. pouze zadavatelem...)? Pokud ANO, tak
jake:

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 s jednim centrem v CR ANO/NE

28)  Jiné skutec€nosti, 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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