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Eticka komisia KoSického samospravneho kraja - poziadavka na dokumentaciu

Forma podania dokumentu

Prva verzia (v ramci tvodného

podania)

Pri zmene

Tlacena podpisova strana s podpisom

Tlacena podpisova strana s podpisom

X opravnenej osoby X opravnenej osoby
Formular Ziadosti CTA (tzv. Annex I) ak je EK ako CENTRALNA (xml.,
. s e Elektronicka verzia s vyznacenymi
pdf.) X Elektronicka verzia Cisty X . y Y
zmenami
X Elektronicka verzia Cista
3 Tlacena podpisova strana s podpisom % Tlacena podpisova strana s podpisom
lar Siadosti C Ki ko LOKA | opravnenej osoby opravnenej osoby
Formular Ziadosti CTA (tzv. Annex ) ak je EK ako LOKALNA (xml., — . Elektronicka verzia s vyznagengmi
pdf.) X Elektronicka verzia Cista X ——
X Elektronicka verzia Cista
Tlacené verzia s originadlnym podpisom Tlagena verzia s originalnym podpisom
. &M 7 X opravnenej osoby a zoznamom X opravnenej osoby a zoznamom
Sprievodny list so zoznamom predkladanych dokumentov v P 1 osoby P P Jjosouy .
R predkladanej dokumentécie predkladanej dokumentécie
slovenskom jazyku (doc., docx.)
X Elektronicka verzia e-mailom (doc., docx.)|x Elektronicka verzia e-mailom (doc., docx.)
. a ) a . A 7 Al Tlacené verzia s originadlnym podpisom Tlagena verzia s originalnym podpisom
Odpoved zadavatela na oznamenie odévodnenych namietok EK X . . 9 ym pocp A ; 9 ym pocp
opravnenej osoby opravnenej osoby
Potvrdenie (email) o priradeni EudraCT disla X Elektronicka verzia X Elektronicka verzia
Pisomné plnomocenstvo umoziujuce splnomocnenému zastupcovi
konat v mene zadavatela s uvedenim konkrétneho rozsahu X Original/overena kopia X Képia, tlagena
plnomocenstva, napriklad v pripade, ak Ziadatelom nie je zadavatel
e 2 Elektronicka verzia s vyznacenymi
X Tlacena verzia Gista X .
Protokol, dodatky a zmeny protokolu zmenam|
X Elektronicka verzia ista X Elektronicka verzia Cista
X Tlacena verzia Cista X Tlacena verzia s vyznacenymi zmenami
( j A1 s Elektronicka verzia s vyznacenymi
Suhrn protokolu v slovenskom jazyku 5 Elekironicka verzia Sista 5 : y y
zmenami
X Elektronicka verzia Cista
S . . ) X Elektronicka verzia Gista 5 Elektronl_cka verzia s vyzna¢enymi
IB so vSetkymi aktualnymi dodatkami Zmenami
X Elektronicka verzia Cista
Reference Safety Information, DSUR, PSUR X Elektronicka verzia X Elektronicka verzia
X Tlacena verzia Cista X Tlacena verzia s vyznacenymi zmenami
Informécia pre G€astnika/Formular informovaného suhlasu v . e Elektronicka verzia s vyznaéenymi
. X Elektronicka verzia ista X .
slovenskom jazyku zmenami
X Elektronicka verzia Cista
X Tlagena verzia ista X Tlagena verzia s vyznacenymi zmenami
Materialy pre pacientov — karty pacientov, denniky, dotazniky, a pod. |, Elekironicka verzia dista 5 Elektronl_Cka verzia s vyznacenymi
zmenami
X Elektronicka verzia Cista
.. . ’ e s X Tlacena verzia X Tlagena verzia
Zivotopisy hlavnych skasajucich : : : :
X Elektronicka verzia X Elektronicka verzia
Zoznam centier skiSania spolu s foroképiou rozhodnutia o povoleni X Tlacena verzia X Tlacena verzia
¢innosti zdravotnickeho zariadenia X Elektronicka verzia X Elektronicka verzia
L, e, .. . X Tlacena verzia X Tlagena verzia
Poistny certifikat s vymenovanymi centrami - - - -
X Elektronicka verzia X Elektronicka verzia
Sprava o ukoncéeni (End of Trial Notification Form) X Tlagena verzia X Tlagena verzia
Navrh zmluvy so zdravotnickym zariadenim X Tladena verzia X Tlagena verzia
Faktura¢né Udaje X Tlagena verzia X Tlagena verzia




