Příloha č. 1
Dotazník SÚKL



Název studie (Přesný název protokolu v původním jazyce):

Zkrácený název studie:

Číslo protokolu:

EudraCT číslo:

	
	ANO
	NE

	Bylo KH zamítnuto některou etickou komisí v ČR či zahraničí?
Pokud  ANO, uveďte důvod:
Bylo KH zamítnuto některou regulační autoritou v EU či 3. zemi?	NA
Pokud ANO, uveďte důvod:
Bylo pro KH vydáno Scientific Advice?
Pokud ANO, předložte.
Je KH součástí PIP (Paediatrics Investigational Plan)?
Pokud ano, uveďte číslo PIP.
Je KH předloženo v rámci VHP (Voluntary Harmonisation Procedure)?
Pokud ANO, uveďte číslo VHP a doložte prohlášení o shodě předložené dokumentace.
Jedná se o KH s l. podáním LP člověku?
Je v KH použit přípravek s obsahem omamné či psychotropní látky?
Pokud ANO, uveďte který.
Je v KH použito radiofarmakum?
Pokud ANO, předložte vyjádření SÚJB (Státní úřad pro jadernou bezpečnost).
Je v KH použit přípravek obsahující GMO (geneticky modifikované organismy)?
Pokud ANO, doložte vyjádření MŽP ČR (Ministerstva životního prostředí ČR).
Byl testovaný léčivý přípravek již dříve použit v KH v České republice?
Pokud ANO, uveďte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn. SÚKL) + přiložte dokumenty dle přílohy č. 3.
Byl srovnávací neregistrovaný léčivý přípravek již dříve použit v KH v České republice?
Pokud ANO, uveďte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn. SÚKL) + přiložte dokumenty dle přílohy č. 3.
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