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Pozadavky na predklidanou dokumentaci k observaéni neintervenéni studii

Privodni dopis s zadosti o stanovisko EK k planované neintervenéni studii se seznamem
predkladanych dokumenti

Souhlas vedouciho pracovisté s planovanym klinickym hodnocenim

Protokol studie s vyznacenim ¢isla jeho verze a datem

Formulaf pro subjekty hodnoceni (pokud je soucésti studie)

Pacientské materidly (pokud jsou souéasti studie)

Informace pro pacienta a informovany souhlas se vstupem do neintervenéni studie s
vyznacCenim Cisla jeho verze a datem

Zivotopisy viech zkousejicich vietné informace o dosazené kvalifikaci

Smlouva mezi zadavatelem studie a zdravotnickym zafizenim

Jedna-li se o observacni studii s pouzitim 1é¢ivého pripravku, pak i potvrzeni o ozndmeni
SUKL

10. Fakturacni udaje
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