Prohlaseni uchazeée — fyzické osoby ve vztahu k SUKL
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PROHLASUJI, Ze:

v souladu se Zadavaci dokumentaci 3. vetejné soutéZe ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich

Programu na podporu zdravotnického aplikovaného vyzkumu na léta 2020 - 2026

piredloZeny navrh projektu neodpovidé klinickému hodnoceni huméannich Ié¢ebnych pripravkia

nebo zdravotnickych prostedki a neni tieba ho predkladat k posouzeni SUKL

podle platnych pravnich piedpist (zkon &. 378/2007 Sb. o légivech a zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zdkon o lécivech), vyhlaska ¢. 226/2008 Sh., o sprdvné klinické praxi a blizSich podminkéach klinického

hodnoceni lécivych ptipravka, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné z&kona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpist).

A déle pro posouzeni, zda navrh projektu odpovida klinickému hodnoceni léCiv pravdivé odpovidam
na nasledujici otazky (v&. tabulky) *:

1.

Je nédvrh projektu provadén na lidskych subjektech? Tzn., Ze pro zkoumani je dileZitd Gcast
pacienti ¢i zdravych dobrovolnika? (ANO - napr. sledovani lécebné odpovedi u pacient: pred a po
1écbe xxx pomoci hladiny yyy; NE - projekt probiha na zvirecich modelech ¢i tkasiovych kulturach).
Je v ndvrhu projektu podavan/studovan léivy pripravek/ 1é¢ivo? (V piipadég, Ze jste odpovédéli
ANO na 1. otdzku - dostdvaji pacienti ¢i zdravi dobrovolnici léky, které jsou dualezité pro
vyhodnoceni projektu? (ANO - nap. sledovani odpovedi u pacientii p/ed a po 1éc¢hé xxx pomoci
hladiny yyy; NE - srovnani dvou operacnich technik = i p7i operacich dostavaji pacienti Iéky, ale ty
nejsou soucdasti projektu, nezéleZi, jaké 1éky, ktery pacient dostane a jejich podani neni vymezeno
projektem).

Je-li v ndvrhu projektu pouZzito placebo, jde vzdy o klinické hodnoceni.

Je v névrhu projektu pro jeho Gcely provédéna intervence? Podstoupi pacient/zdravy dobrovolnik
jakékoli vySetieni navic, které by v b&Zné praxi nepodstupoval? (ANO - napr. odber krevnich
vzorkii na stanoveni hladiny Iéku..., NE - sbher informaci o neZ&doucich Ucincich, pozndmka:
dotaznik, ktery pacient/zdravy dobrovolnik vyplni, nepovazujeme za intervenci).




POMOCNA ROZLISOVACI TABULKA

LECIVY INTERVENCE | LIDSKE
PRIPRAVEK SUBJEKTY
Je v navrhu Je v navrhu Je navrh projekt
projektu projektu pro jeho provadén na
podéavan/studovan ucely provadéna lidskych
[é¢ivy piipravek? intervence? subjektech?
nevim Nejste-li si jisti, zda latku podavanou v ndvrhu projektu je moZné oznacit jako
Iécivo/lécivy pripravek - vzneste dotaz na SUKL. Miizete se dotazem obrétit na odd.
klinicktho  hodnoceni  léciv.  MUDr.  Alice Nemcova (tel. 272185817,
alice.nemcova@sukl.cz) 4):
nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na
NE NE NE SUKL
napt. pouZziti kosmetickych piipravka u
zvitat k posouzeni snasenlivosti
nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na
NE NE ANO SUKL
napt. podavani dopliiki stravy ¢i
kosmetickych piipravki u lidi
nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na
SUKL
NE ANO ANO napi. epidemiologické studie
(zjistovani incidence vyskytu
viru/protilatek...u obyvatelstva ¢i uréité
skupiny populace; standardizace ¢i
zavedeni novych diagnostickych testu...)
nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na
SUKL
NE ANO NE
napfi. vySeteni na zvitecich
modelech, tkafiovych kulturach — nové
vySettovaci metody, receptory...
nejde o KH LP,
NEPOSILAT k posouzeni na
ANO NE NE SUKL

napi. citlivost na tkanovych
kulturéch ¢i u zvitat




ANO

ANO

NE

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na
SUKL

napt. na zvirecich modelech ¢i
tk&nich — podani léc¢iva a sledovani jeho
udinku ¢i farmakologickych vlastnosti

ANO

ANO

ANO

jedné se 0 KH LP regulované
SUKL

MUSI BYT POSL AN k
posouzeni na SUKL

i v pfipadg, Ze jsou podavany
registrované LP v souladu s béZznou praxi

(faze IV)

ANO

NE

ANO

jedné se mozn4 o studii
regulovanou SUKL

MUSI BYT VZDY POSLAN
/PREDLOZEN k posouzeni na SUKL

i v pfipadg, Ze jsou podavany
registrované LP v souladu s b&Znou praxi -
studie farmakoekonomiky,
postmarketingové studie bezpeénosti

Timto prohlasuji, Ze Gdaje uvedené v tomto dokumentu jsou pravdivé a spravné. Jsem si plné védom/a toho, Ze
pokud bych uvadél/a nepravdivé Udaje, budu &elit vdem z toho vyplyvajicim pravnim néasledkam.

jméno, ptijmeni a vlastnoru¢ni podpis uchazece

YUdaje vypliite na pocitaci, strojem nebo hizlkovym pismem.

Aviypliuje se, jestlize uchaze¢ je podnikatelem ve smyslu zakona ¢ 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani

(zivnostensky zakon), ve znéni pozd¢jSich predpisii.

3)0téazky a tabulku vypliite zakrouzkovanim spravnych odpovedi.

“Napr. v nekterych zemich meiZe byt pripravek oznacen jako kosmetika ¢i doplnek stravy, v CR mize byt posouzen jako

lécivo.




