Pokyny pro zadavatele a zkouSejici.

EK hodnoti a vydava stanoviska k projektiim klinického zkouSeni zdravotnickych prostredka
v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb. na zakladé¢ doruceného oznameni o zaméru provést
klinickou zkousku zdravotniho prostfedku. EK FNOL a LF UP je opravnéna projednéavat a
vydavat stanovisko pro klinické zkouSky, pro klinické zkouSky multicentrické, které se
uskutecni na pracoviStich FNOL a LF UP , v ptipad¢ uzavieni dohody s feditelem FNOL i
pro jiné poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Zadavatel piredklada s oznamenim tyto dokumenty:

a)

b)

c)
d)

€)
f)
9)
h)

i)

)

pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, u n¢hoz se ma klinicka zkouska provadét,

pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkouSky a zkousSejicim, v ptipadé¢
multicentrické klinické zkousky také mezi zadavatelem klinické zkousky a hlavnim
zkousSejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost,

ptirucka zkousejiciho,

plan klinické zkousky,

informovany souhlas,

doklad o sjednani pojisténi celého prubéhu klinické zkousky pro piipad Skody, ujmy
na zdravi nebo smrti,

prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast 1é€ivou
latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy,

prohlaSeni, zda je zdravotnicky prostfedek z hlediska minimalizace rizika pfenosu
nakazy TSE na ¢lovéka vyroben s pouzitim tkani zviteciho pivodu,

prohlaseni, Ze pfislusny zdravotnicky prostfedek spliiuje zékladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prosttedky pii posuzovani shody podle jinych pravnich
predpisii upravujicich technické poZzadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek, ktera
jsou prfedmétem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla u¢inéna
predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti uzivatele a pacienta,

podklady, které dokladaji odbornou zptlisobilost zkousSejicich a zdravotnického
pracovisté kde bude KZ probihat (strukturovany profesni Zivotopis zkousejiciho a
spolu zkouSejicich, u 1€katit v zaméstnaneckém pomeéru souhlas pfednosty pracoviste,
u soukromé pracujicich lékait kopii licence CLK a kopii Rozhodnuti o registraci NZZ
u piislusného krajského uradu podle zak. ¢.160/1992 Sb.)

Projekt bude projednan na nejblizSim jedndni EK, za piedpokladu dodani podkladd,
nejpozdéji 14 dnt pred planovanym jednanim

Na jednani EK je prizvan zkouSejici.



