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Pfiloha & XVII k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

BLIZSI PODROBNOSTI KLINICKEHO HODNOCENI

1. Obecna ustanoveni.

1.1. podminky, prdva a povinnosti osoby, ktera zadavd provedeni klinického
hodnoceni a klinického vyzkumného pracovnika a dokumentaci klinického
hodnoceni upravuje zdkon o zdravotnickych prostfedcich.m)

1.2. Potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji charakteristik a u€innosti podle
ptilohy €. I bodu 1. a 3. k tomuto nafizeni za normalnich podminek pouZiti
zdravotnického prostfedku a hodnoceni neZddoucich vedlejSich u¢inkdl, zejména
v pfipad€ implantabilnich zdravotnickych prostiedkid a zdravotnickych prostfedki
tfidy 111, vychazi z klinickych udaju.

2. Klinické zkousky musi

2.1. byt provadény vsouladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku, zmé&nénou a
doplnénou 29. Svétovym lékaiskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975, 35.
Svétovym lékaiskym shromaZdénim v Benatkach v roce 1983 a 41. Svétovym
lékafskym shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu
v Jihoafrické republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000 a Umluvou na
ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny. Tento pozadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to od prvni uvahy
o jejich potieb€ a opravnénosti aZ po zvetejnéni vysledku,

2.2. obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zarufena védecka platnost
zaverq,

2.3. byt provedeny za okolnosti podobnych normalnim podminkdm pouziti
zdravotnického prostiedku a

2.4. byt vyzkouSeny piislusné charakteristiky zdravotnického prostfedku a jeho vliv na
pacienta.

3. Po ukonleni klinického hodnoceni se zpracovava zavére€nd pisemna zprava; jeji
naleZitosti stanovi vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavére¢né
zpravy o provedeném klinickém hodnoceni zdravotnického prostedku.



