Pokyny pro Zadatele o provadéni klinickych hodnoceni 1é¢iv ve Slezské nemocnici v Opavé

Slezska nemocnice v Opave, p.o. (spadajici pod MSK) nabizi spolupraci v oblasti klinického
hodnoceni lé¢ivych ptipravki. Pro spolupraci nabizime zdravotnické zatizeni se zkuSenymi
1€kari ve vétSing oboru 1ékarské péce. Klinickd hodnoceni jsou provadéna v souladu s platnymi
pravnimi predpisy Ceské republiky i narodnimi a mezinarodnimi doporuéenimi pro klinicka
hodnoceni.

Informace pro zadavatele klinickych studii

Pii zahajeni jednani ohledné provadéni klinické studie je nutné v 1. fazi predlozit
nasledujici dokumenty:

e Navrh smlouvy
e Protokol klinické studie
e CRF
e Jméno lékare, v piipad€, Ze s nim jiz bylo jednéno a ktery ma zdjem KHL provadét
o Kontaktni osoba: PharmDr. Zuzana Zalohova
e-mail: zuzana.zalohova@nemocnice.opava.cz

Ve 2. fazi jednani budou vyZzadany dalSi dokumenty:
* Souhlasné stanovisko MEK, LEK

* Souhlasné¢ stanovisko SUKL

* Informovany souhlas

* Pojistna smlouva a certifikat o pojiSténi

Ve 3. fazi jednani mohou byt vyzadany dalsi specifické dokumenty, které budou sdéleny
individualné dle typu klinické studie a smlouvy.

Pozadavky ohledné navrhii smluv na klinické studie:

e Akceptujeme navrhy smluv ze strany zadavatele

Zpracovano dne 20. ledna 2015
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