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Doklad o sjednaném pojisteni

= Pojisténi subjektd hodnoceni je zadavatel KZ povinen uzavfit v souladu s § 21 odst.
1 pism. a) bodu 8 zakona o zdravotnickych prostredcich

)

Nejcastéjsi nedostatky:

* Pojisténi je sjednano v souladu se zakonem ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostredcich a o zméné nékterych zakond, jenz jiz neni platnym pravnim
predpisem

e PojiSténi je sjednano se spolecnosti, ktera nema opravnéni pro tuto ¢innost na
Uzemi Ceské Republiky — opravnéné subjekty lze nalézt na strankach Ceské narodni
banky: https://apl.cnb.cz/apljerrsdad/JERRS.WEBO7.INTRO PAGE?p lang=cz

e PojiSténi nekryje subjekty hodnoceni pro pripad skody, Ujmy na zdravi nebo smrti v
ramci jejich ucasti v KZ, jelikozZ se jedna napr. pouze o pojisténi majetku a
zameéstnancl zadavatele KZ
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Prohlaseni

%, Prohlaseni jsou predkladana v souladu s § 21 odst. 1 pism. a) bodu 9,10 a 11
zakona o zdravotnickych prostrfedcich

1.  Prohlaseni, zda zdravotnicky prostredek obsahuje jako svou integralni soucast
|éCivou latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy

2.  Prohlaseni, zda je zdravotnicky prostredek z hlediska minimalizace rizika prenosu
nakazy TSE na clovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho pavodu

3.  Prohlaseni, ze prislusny zdravotnicky prostredek splnuje zakladni pozadavky
stanovené pro zdravotnické prostredky pri posuzovani shody podle jinych
pravnich predpist upravujicich technické pozadavky na vyrobky, s vyjimkou
hledisek, ktera jsou predmeétem klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato
hlediska byla u¢inéna predbézna opatreni k ochrané zdravi a bezpecnosti
uzivatele a pacienta
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Prohlaseni

O

Nejcastéjsi nedostatky:
Prohlaseni obsahuji odkazy na nesouvisejici legislativni dokumenty, pfipadné na

jina ustanoveni

V prohlaseni se Ize odkazovat na nasledujici predpisy:

Z4kon €. 268 Sb. o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl

Natizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na ZP

Natizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni ZP

Smérnice 93/42/EHS

Smérnice 90/385/EHS

V prohlaseni chybi informace, zda ZP obsahuje jako svoji integralni soucast |éCivou
latku
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Etiketa zkouseného ZP

= Nalezitosti dany ptilohou 1 bodem 17.1. naftizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky

)

Nejcastéjsi nedostatky:

* Neni predlozeno

e Etiketa neobsahuje upozornéni, ze se jedna o ZP pouze pro klinické zkousky
e Etiketa obsahuje oznaceni CE

e Etiketa neobsahuje identifikaci vyrobce

* Nebyly predlozeny etikety pro vsechny ZP ve zkouseném systému ZP
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PIna moc a povéreni

O

O

)

)

)

Ustav v pFipadé, Ze je zadavatel KZ zastoupen zmocn&ncem, komunikuje s timto
zmocnéncem pouze na zakladé plné moci/v pfipadé zaméstnancl povéreni

NaleZitosti zastoupeni na zdkladé plné moci jsou dany § 33 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisi

Pokud je plnd moc/povéreni podano pres RZPRO, neni jiZz pozadovano jejich
predloZeni dalsSim zplsobem (postou, osobné na podatelné)

Vzor plné moci a povéfeni v CJ/AJ Ize nalézt na: http://www.sukl.cz/sukl/vzory-
plne-moci

NejcCastéjsi nedostatky:

Nedostatecna identifikace zmocnénce/zmocnitele

PInd moc neumoznuje substituci - zmocnénec mize udélit plnou moc jiné osobé,
aby misto ného za ucastnika jednala, jen je-li v plné moci vyslovné dovoleno, ze tak
muUzZe ucinit, pokud zvlastni zdkon nestanovi jinak

Nejasny rozsah zmocnéni
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Rocni zprava

)

)

a0

Povinnost zadavatele v souladu s § 19 odst. 2 pism. j) zakona o zdravotnickych
prostredich

RocCni zpravu za dany rok je povinen predlozit zadavatel u kazdé KZ, ktera byla
zahdjena v daném roce (byl podepsan prvni informovany souhlas)

Nalezitosti obsahu ro€ni zpravy:

Identifikace klinické zkousky
Uvedeni nazvu klinické zkousky a Cisla protokolu.
Uvedeni ndzvl a adres pracovist, na kterych probiha klinickd zkouska.

Priibéh klinické zkousky
Pocet subjektl hodnoceni zarazenych na jednotlivych pracovistich.

Prehled poctu vznlklych zavaznych nepriznivych udalosti (daIe jen ,SAE“), v€etné
podrobného popisu SAE vzniklych na pracovistich v ramci Ceské Republiky.

Zmény v pribéhu klinické zkousky

Prehled odchylek od planu klinické zkousky, které se vyskytly na pracovistich v
ramci Ceské Republiky.

Zmeény v dokumentaci klinické zkousky.
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Zavérecna zprava

)

)

=

Povinnost zadavatele pfedlozit Ustavu a pfisluiné etické komisi zavéreénou zpravu
o KZ je dana § 19 odst. 2 pism. |) zakona o zdravotnickych prostredich

Nalezitosti obsahu zavérecné zpravy o klinické zkousce:

Identifikace klinické zkousky

Titulni strana obsahujici nazev KZ, Cislo protokolu, identifikaci dokumentu
Prohlaseni v souladu s jakymi legislativnimi predpisy a normami byla KZ provedena
Autofri zpravy

ZkousSeny ZP

Nazev zkouseného zdravotnického prostredku a jeho blizsi specifikace véetné
vymezeni uréeného ucelu

Preklinické hodnoceni

Jakékoli zmény zkouseného ZP v pribéhu KZ

Zmeény v navodu k pouziti, podminek skladovani, doby pouzitelnosti
Jednoznacéné definovany mechanismus Ucinku a mira plsobeni na pacienta
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Zavérecna zprava
3. Plan KZ, véetné jeho dodatkli/zmén

* Navrh KZ (FIM, randomizovana, poutziti placeba...)

e Zarazovaci, vyrazovaci kritéria, pocet subjektl hodnoceni

* Doba sledovani, provadéna vysetreni a jejich ¢asové rozvrzeni
 Koncové body

 Metoda statistické analyzy

4. Vysledky

* Datum zahajeni KZ, Datum ukonceni KZ

* Pocet zarazenych subjektl hodnoceni

* Pocet predcasné vyrazenych subjektd hodnoceni

* Souhrn jednotlivych AE, SAE, SADE, USADE

* Souhrn nedostatkl ZP, které by mohly vést k AE, SAE a opatreni k ndpravée
* Souhrn odchylek od Planu Kz

e Vysledky statistické analyzy
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Zavérecna zprava
5. Diskuze a zavér

* Vysledky bezpecnosti a ucinnosti ZP

* Popis zda byly splnény primarni/sekundarni cile a koncové body

e Posouzeni rizik a prinos

e Diskuzi klinické relevance

e Specifické prinosy nebo zvlastni opatreni pro jednotlivé subjekty nebo skupiny
subjektl

6. Podpisova strana

e datum a misto vyhotoveni zavérecné zpravy z klinické zkousky

* podpis zkousejiciho (v pripadé multicentrické KZ hlavniho zkousejiciho) a podpis
zadavatele KZ

7. Prilohy

* Tabulky s jednotlivymi prehledy

* Seznam zkousejicich a jejich pracovist
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