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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv

Sekcia zdravotníckych pomôcok

Kvetná 11, 825 08 Bratislava
 


	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv
	Žiadosť o povolenie KS ZP 
	Č. spisu:

	
	
	Č. záznamu:



ŽIADOSŤ O POVOLENIE KLINICKÉHO SKÚŠANIA ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY
	Číslo spisu1:
Číslo záznamu1: 
	


1 Vyplní ŠÚKL

Podľa prílohy č. XV, Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach a podľa ustanovení § 111 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov Vám predkladáme žiadosť o povolenie klinického skúšania zdravotníckej pomôcky.
Číslo protokolu:

Skúšaná zdravotnícka pomôcka:

Výskumná fáza:

	Kontaktné informácie

	Výrobca, zadávateľ
	

	

	Názov
	     

	Adresa
	     

	Meno kontaktnej osoby
	     

	Telefónne číslo
	     

	E-mail
	     


	Kontaktné informácie

	Žiadateľ

	

	Názov
	     

	Adresa
	     

	Meno kontaktnej osoby
	     

	Telefónne číslo
	     

	E-mail
	     


	Splnomocnená osoba pre komunikáciu so ŠÚKL

	Meno kontaktnej osoby
	

	Telefónne číslo
	

	E-mail
	


	Informácie o klinickom skúšaní zdravotníckej pomôcky2

	Úplný názov KS
	v slovenskom jazyku      

	
	v anglickom jazyku        

	Skrátený názov KS
	     

	Číslo protokolu
	     

	Ide o prvé oznámenie KS v rámci EHS ?
	áno
	
	nie
	

	Ide o národné alebo medzinárodné KS ?
	národné KS
	
	medzinárodné KS
	

	Ak ide o medzinárodné KS, uveďte kódy štátov, v ktorých KS prebieha/bude prebiehať
	     

	EUDAMED CIV ID (pokiaľ je už dostupné)
	     

	Plánovaný počet účastníkov v
	SK
	
	EÚ
	
	Mimo EÚ
	

	
	
	     
	     

	Plánovaný dátum (SK)
	začiatku KS
	

	
	ukončenia KS
	

	Bolo ku KS vydané súhlasné stanovisko EK?
	áno
	
	nie
	

	Cieľ KS
	     


	Plán KS 
	/je možné vypracovať samostatný dokument a predložiť ako prílohu k tejto žiadosti/




	Informácie o skúšobnom mieste/miestach, hlavnom skúšajúcom a skúšajúcich2

	Ide o multicentrické KS ?
	áno
	
	nie
	

	Počet skúšobných miest
	

	Kontaktné údaje o SM
	Poradové číslo SM
	SM 1
	SM 2
	SM 3

	
	názov
	     
	     
	     

	
	adresa
	     
	     
	     

	
	meno, priezvisko hlavného skúšajúceho 
	     
	     
	     

	
	meno, priezvisko skúšajúceho
	     
	     
	     


	Informácie o zdravotníckej pomôcke2

	Názov ZP
	     

	Opis ZP a účel určenia
	     

	Mechanizmus účinku ZP 
	     

	Klasifikácia ZP
	1. Trieda I
	
	2. Trieda Is
	

	
	3. Trieda Im
	
	4.Trieda IIa

(implantovateľné a invazívne ZP triedy IIa na dlhodobé použitie)
	

	
	5.Trieda II b

(implantovateľne a invazívne ZP triedy IIb na dlhodobé použitie)
	
	6.Trieda IIa

(iné ako v bode 4)
	

	
	7.Trieda II b

(iné ako v bode 5)
	
	8.Trieda III
	

	
	9. AIZP
	
	

	Má ZP pridelenú CE značku? 
	áno
	
	nie
	

	Ak áno, bude sa používať na ten istý účel určenia, na ktorý mu CE značka bola pridelená? 
	áno
	
	nie
	

	Obsahuje ZP ako neoddeliteľnú súčasť látku alebo derivát ľudskej krvi?
	áno
	
	nie
	

	Bola ZP vyrobená s využitím tkanív živočíšneho pôvodu? 
	áno
	
	nie
	


2 Vyplní žiadateľ/oznamovateľ

Význam skratiek:
AIZP
aktívna implantovateľná zdravotnícka pomôcka

KS
klinické skúšanie

SM
skúšobné miesto

ZP
zdravotnícka pomôcka
SK
Slovenská republika
EÚ
Európska únia

EHS
Európske hospodárske spoločenstvo

EK
Európska komisia

OR         Obchodný register

Za konanie o povolenie KS ZP je potrebné na číslo účtu ŠÚKL SK34 8180 0000 0070 0013 3673
uhradiť správny poplatok vo výške 500 € v zmysle zákona. č. 145/1995 o správnych poplatkoch, Časť VIII., položka 152 aa).
Variabilný symbol bude vygenerovaný žiadateľovi/oznamovateľovi po predložení tohto tlačiva na sekcii zdravotníckych pomôcok osobou zodpovednou za KS ZP.
Prílohy:

1. Identifikácia zadávateľa, žiadateľa (výpisy z OR, splnomocnenia, poverenia)

2. Plán KS (protokoly, manuály...)

3. Príručka skúšajúceho

4. Informácie pre účastníkov KS a dokumenty na získanie informovaného súhlasu

5. Dohoda medzi zadávateľom a skúšobným miestom kde KS bude prebiehať, údaje o financovaní KS
6. Údaje o hlavnom skúšajúcom (kontaktné údaje, miesto skúšania. Úlohy, povinnosti, kvalifikácie skúšajúcich) + životopis

7. Doklad o poistnom krytí
8. Vyhlásenie osoby zodpovednej za výrobu skúšanej ZP o tom, že daná pomôcka je až na aspekty, na ktoré sa vzťahuje KS, v zhode so všeobecnými požiadavkami  na bezpečnosť a výkon a že sa, pokiaľ ide o tieto aspekty, prijali všetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpečnosti účastníka
9. Označenie ZP v slovenskom jazyku
10. Návod na použitie/manuál v slovenskom jazyku
11. Stanovisko etickej komisie
Ďalšie údaje o KS poskytované zadávateľom/žiadateľom KS ZP:
V (mesto) dňa (dátum)                                      Podpis osoby oprávnenej konať v mene žiadateľa
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