Priloha ¢&. 16 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formulafr o zaméru provést klinické zkousky
Clinical Investigation Notification Form

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv) / State Institute for Drug Control

4100 Kéd piislusného Ufadu / Code of competent authority
CZ/CA02
4110  Nazev prisludného uradu / Name of competent authority
Statni ustav pro kontrolu léciv / State Institute for Drug Control
4120 Kéd zemé / Country code 4130  Kéd kraje / Region code
CZ CZO011A
4140 Obec/Town 4150  pSC/ Postal code
Praha 10 100 41
4160 Ulice, &islo domu / Street, number 4180  Telefon / Telephone number
Srobédrova 48 +420 272185701
4190  Fax/Fax number 4200  E_mail
+420 272185764 posta@sukl.cz
4205 Datum registrace / Date of registration” 4206  Registraéni &islo / Registration number”




Oznameni zadavatele / Notification of sponsor

4215 Datum oznameni / Date of notification”

Vyrobce / Manufacturer

4220 Identifikacni Cislo (ICO) vyrobce / Identification number (ID-No.) of manufacturer

4230 Jméno vyrobce / Name of manufacturer

4240 Koéd zemé / Country code” 4250  Kod kraje / Region code”

4260 Obec/ Town 4270 PSC / Postal code

4280 Ulice, ¢islo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4300 Jméno odpovédné fyzické osoby

4310 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person

4320 Fax/Fax number 4330 E-mail

Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

4340  |dentifika¢ni &islo (ICO) zplnomocnéného zastupce / Identification number (ID-No.) of authorized representative

4350 Jméno zplnomocnéného zastupce / Name of authorized representative

4360  kod zems / Country code® 4370  Kod kraje / Region code”

4380 Obec/Town 4390 PSC / Postal code

4400 Ulice, ¢islo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno odpovédné fyzické osoby

4430 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person

4440 Fax/Fax number 4450 E-mail

Zadavatel / Sponsor

4441 |dentifikacni €islo (ICO) zadavatele / Identification number (ID-No.) of sponsor

4442 Jméno zadavatele / Name of sponsor

4443 kod zems / Country code® 4444  Kod kraje / Region code”

4445 Obec/ Town 4446 PSC / Postal code




4447 Ulice, Cislo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point

4448 Jméno odpovédné fyzické osoby
4449 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person
4450 Fax/Fax number 4451 E-mail

Klinické zkousky / Clinical investigation

4452

Nazev zkousky / Title of investigation

4453

Cislo protokolu / Protocol number

4454

Hlavni uc¢el / Primary objective

4460

Jméno fyzické osoby odpovédné za klinické zkousky / Name of natural person responsible for clinical
investigation

4470  kod zemé / Country code® 4480  Kod kraje / Region code™
4490 Obec/Town 4500 PSC/ Postal code

4510 Ulice, &islo domu / Street, number 4530  Telefon / Telephone number
4540 Fax / Fax number 4550  E-mail

4560 Nazev prislusného poskytovatele, ktery je povéren provadénim klinickych zkousek

Name of competent provider which is authorized of performing clinical investigation

4570 Kod zemé / Country code® 4580  Kod kraje / Region code”
4590 Obec/Town 4600  PSC/ Postal code

4610  yjice, &islo domu / Street, number 4630  Telefon / Telephone number
4640 4650  E-mail

Fax / Fax number

4660

Jméno |ékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation physician (clinical investigator)

4670

Planovany zacatek klinickych zkousek / Start of investigation is scheduled for"

4680

Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigation (in months)




4690 Pocet zkoudenych zdravotnickych prosttedk(i / Number of medical devices to be investigated”
4700 Multicentrické klinické zkousky / Multicentre investigation [ Ano /Yes [ Ne / No
4710 Mista provadénych klinickych zkouek (zdravotnické zafizeni a oddéleni)”
Locations of clinical investigation (health-care facility and department)
Zdravotnicky prostredek / Medical device
4720 Kod skupiny zkoudeného zdravotnického prostfedku podle UMDNS nebo GMDN ©
UMDNS or GMDN code of medical device to be investigated”
4730 Nazev skupiny zkouseného zdravotnického prosttedku podle UMDNS nebo GMDN ©
UMDNS or GMDN designation of medical device to be investigated®
4740 Koéd kategorie zkoudeného zdravotnického prostredku”’
Category code of medical device to be investigated
4750 Nazev kategorie zkouseného zdravotnického prostiedku”
Term of category of medical device to be investigated
4760 Nazev, struény popis a klasifikaéni tfida zkouseného zdravotnického prostfedku®
Name, short description and risk class of medical device to be investigated
Eticka komise / Ethics Committee
4770 Nazev etické komise poskytovatele
Name of the Ethics Committee of provider
4780 Kod zemé / Country code” 4790  Kod kraje / Region code”
4800 Obec/Town 4810 PSC / Postal code
4820 Ulice, &islo domu / Street, number 4840 Telefon / Telephone number
4850  Fax / Fax number 4860  E-mail
4870 Registrovana u CZ/CA02 (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv) Registered
by the State Institute for Drug Control Ano / Yes Ne / No
4880 Stanovisko etické komise
Opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No




Souhlasné stanovisko etické komise

£ Favourable opinion of the Ethics Committee
Ano / Yes Ne / No
4900 Negativni stanovisko etické komise
Negative opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
Obec Datum
TOWN. .. e e e Date
Jméno, pfijmeni Podpis a razitko
Name, surname ...........ccocooiiiiiiiiiie e Signature and stamp ...

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: °

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni Statni ustav pro kontrolu 1é€€iv / To be filled in only by the State Institute for Drug Control

4910 Datum uplynuti 60denni Ihiity” / Date of expiration of 60 day period

4911 Datum doruéeni Statnimu ustavu pro kontrolu 1&&iv / Date of delivery to the State Institute for Drug Control

4912 Jméno odpovédné fyzické osoby 4920  Telefon / Telephone number
Name of responsible natural person

4930 Datum pifedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to the Institute of Health Information
and Statistics”

Pokyny k vypInéni Formulafe o zaméru provést klinické zkousky podle § 14
Instructions for completing the Clinical Investigation Notification Form according to § 14

n Rok, mésic, den

g Year, month, day
Bude vydano Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv. Skladéa se z kédu zemé podle EN ISO 3166-1:2006,

2 lomitka a kédu Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, lomitka a interniho registraéniho &isla uréeného



2)

3)

3)

4)

4)

5)

5)
6)

6)

7)

7)

8)
8)

Statnim ustavem pro kontrolu 1&€€iv: napf.: CZ/CA02/nnn...

To be assigned by the State Institute for Drug Control. Composed of the two-letter country code of EN ISO
3166-1:2006 followed by a slash, the code of the State Institute for Drug Control, a slash and an internal
registration number assigned by the State Institute for Drug Control , e.g.: CZ/CA02/nnn...

Pouzivejte kddy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napr.:
Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:

... Rakousko / Austria IS ... Island / Iceland

... Belgie / Belgium IT ... Italie / Italy

... Bulharsko / Bulgaria LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
... Svycarsko / Switzerland LT ... Litva / Lithuania

... Kypr / Cyprus LU ... Lucembursko / Luxembourg
.. Ceské republika / Czech Republic LV ... Loty$sko / Latvia

.. Némecko / Germany MT .. Malta / Malta

... Déansko / Denmark NL ... Nizozemsko / Netherlands
... Estonsko / Estonia NO ... Norsko / Norway

.. Spanélsko / Spain PL .. Polsko / Poland

... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

... Francie / France RO ... Rumunsko / Romania

.. Spojené kralovstvi / United Kingdom SE .. Svédsko / Sweden

... Recko / Greece Si .. Slovinsko / Slovenia

- Madarsko / Hungary SK .. Slovensko / Slovakia

.. Irsko / Ireland

Pouzivejte kody krajil podle Opatfeni CSU ze dne 27.04.1999, ¢astka 33/1999 Sb., v platném znéni
(pouze pro Eeské vyrobce).

Please use the district codes prescribed by the CSO Disposition from 27.04.1999, part 33/1999 Coll., as
amended (for Czech manufacturers only).

Pouzijte dalsi list papiru, jestlize je to tfeba.
Use additional sheet if necessary.

Vyplite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému zdravotnickych prostiedkll (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych
prostredkl (GMDN), az bude k dispozici (napf. 34110, Defibrilator, automaticky, externi). Pokud neni
k dispozici, uvedte struény popis (Cislo polozky 4760).

Please enter the relevant code and its designation from the Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) or Global Medical Device Nomenclature (GMDN), when there is available (e.g. 34110,
Defibrillator, automatic, external). If not available, please give a short description (item No. 4760).

Kéd a nazev kategorie zdravotnickych prostfedkl jsou zalozeny na EN ISO 15225:2010. Zdravotnicky
prostiedek se oznacuje kbdem prvni vhodné kategorie, do které spada.

Devices category code and term are based on EN ISO 15225:2010. The medical device should be
assigned to the first category in which it fits.

Oznacte dillezité informace pro identifikaci zkou$eného zdravotnického prostredku.
Please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be investigated.



Kéd Code
kategorie | Nazev kategorie zdravotnickych prostredk( of device | Term of device categories
prostiedku category
02 Anestetické a respiraéni zdravotnické prostredky 10 Prostredky pro jedno pouziti
Anaesthetic and respiratory devices Single-use devices
03 Stomatologické prostredky 11
Dental devices Assistive products for persons with disability
04 Elektro-mechanické zdravotnické prostredky 12 Prostredky pro diagnostiku a terapii zarenim
Electro mechanical medical devices Diagnostic and therapeutic radiation devices
05 Nemocniéni vybaveni 13
Hospital hardware Complementary therapy devices
07 Neaktivni implantabilni prostredky 14
Non-active implantable devices Biological derived devices
08 Oftalmické a optické prostfedky 15
Ophthalmic and optical devices Healthcare facility products and adaptations.”.
09 Prostredky pro opakované pouziti

Reusable devices






