Pokyny pro zadavatele a zkousejici

EK hodnoti a vydava stanoviska k projektlm klinického zkouSeni zdravotnickych prostfedku
v souladu se zakonem ¢. 123/2000 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist na zdkladé dorucené
Zadosti. EK FNOL a LF UP je opravnéna projednavat a vyddvat stanovisko jen pro projekty,
které se uskuteéni na pracovistich FNOL a LF UP.

Zadavatel predklada se Zadosti tyto dokumenty:

1)
2)

3)

pisemna smlouva mezi zadavatelem a poskytovatelem, u néhoZz se ma klinicka zkouska
provadét,

pisemna dohoda mezi zadavatelem, popfipadé asistentem zadavatele, a zkousejicim,
vymezujici zejména jejich odpovédnost a ml¢enlivost podle § 49,

pfirucka zkousejiciho (obsahuje soubor klinickych a pred-klinickych informaci o zkouseném
zdravotnickém prostredku, jez jsou podstatné pro zkousky na subjektech hodnoceni klinické
zkousky),

plan klinickych zkousek (obsahuje podrobné informace o dlvodech, tGcelu, cilech, metodice,
fizeni a monitorovani klinickych zkousek a vedeni zaznamu o nich. Plan klinickych zkousek je
pro vsechny ucastniky klinickych zkousek zavazny).

dokumenty obsahujici identifikacni Udaje o subjektech hodnoceni a o zdravotnickém
prostiedku, ktery ma byt klinicky zkousen; tyto dokumenty tvoti soucddst planu klinickych
zkousek,

Informovany soubhlas,

seznam |éciv a zpUsob jejich podavani subjektliim hodnoceni,

zpUsob nahrady Skody pro pfipad Ujmy na zdravi subjektl hodnoceni v dasledku jejich
podrobeni se klinickym zkouskam,

Zivotopisy zkousejicich event. hlavniho zkousejiciho (je-li uréen), dokladajici jejich zpUsobilost
k provadéni klinického zkouseni

10) prohlaseni zkousejiciho a jeho spolupracovnikli, Ze budou schopni provadét a dokondit

klinické zkousky a Ze zkouSejici ani jeho spolupracovnici nemaji k predmétu klinickych
zkousek osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stfet zajmd nebo narusit klinické zkousky,
jejichZz provadénim je povéren, zejména provadi-li se soubézné jiné klinické zkousky, na
nichZz ma osobni Ucast

11) Kopii pojistné smlouvy nebo pojistného certifikatu o uzavreni pojisténi s idajem o nazvu a

sidle pojistovny, Cisle pojistky, Ucelu a rozsahu pojisténi, sjednané financni Castky, doby
platnosti pojisténi pro pfipad Skody na zdravi subjektu hodnoceni a tfeti osoby v ramci
provadénych klinickych zkousek; pojistné plnéni se musi vztahovat i pro ptipad, kdy za
vzniklou skodu nebylo prokazano zavinéni konkrétni osoby.

Projekt bude projednan na nejblizSim jednani EK, za predpokladu dodani podkladd,
nejpozdéji 14 dnll pred planovanym jednanim.

Na jednani EK je pfizvan zkousejici, ktery poda informace o:

védecké podstaté navrhu uvedeného planu klinickych zkousek s prihlédnutim k predklinickym
informacim,

moznych vlivech na zdravi subjektl hodnoceni, nebezpecich a mozZnostech jejich omezeni,
predpokladaném psychickém stavu subjektl hodnoceni,

navrhované metodé kontroly klinickych zkousek a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,
finanéni nebo jiné nabidce ucinéné subjektiim hodnoceni,

obsahu dohod uzavienych mezi zadavatelem a zkousejicim,

zpUsobu vybéru subjektl hodnoceni a ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni,
popfipadé jeho zakonného zastupce,

uzavieném pojisténi podle § 10 odst. 1 pism. i)

pfipadnych dalSich informacich, které nejsou uvedeny v planu klinickych zkousek.



