Pozadavky na piedkladanou dokumentaci k observac¢ni neintervencni studii

1. Priivodni dopis s Zadosti o stanovisko EK k planované neinterven¢ni studii se seznamem
predkladanych dokumenti

2. Souhlas vedouciho pracoviste s planovanym klinickym hodnocenim

3. Protokol studie s vyznaéenim ¢isla jeho verze a datem

4. Formulaf pro subjekty hodnoceni (pokud je soucasti studie)

5. Pacientské materialy (pokud jsou ke studii tfeba)

6. Informace pro pacienta a informovany souhlas se vstupem do neintervencni studie s Vyznac¢enim
¢isla jeho verze a datem

7. Zivotopisy viech zkousejicich véetné informace o dosazené kvalifikaci

8. Smlouva mezi zadavatelem studie a zdravotnickym zatizenim

9. Ma-li nase EK plnit soucasné i funkci mistni EK pro dané misto provadéni studie, pak i Smlouva o
posuzovani a spolupraci pri provadeéni klinické studie mezi danym ZZ a Fakultni nemocnici u
sv. Anny v Brné

10. Jedna-li se o observaéni studii s pouzitim 1é¢ivého pripravku, pak i stanovisko SUKL, zda se
nejedna o klinické hodnoceni 1é¢iv

11. Faktura¢ni udaje




