PRILOHA ¢ 3

Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni humdnnich lécivych
pripravkii

DOTAZY VZTAHUJICI SE K PROTOKOLU:

Cely nazev klinického hodnoceni v ¢.i., v€etné akronymu:

Cislo protokolu:

EudraCT number:

Cile klinického hodnoceni:

Jak ptispéje toto klinické hodnoceni k v diagnostické a 1é€ebné praxi, €1 k Iékafskému poznani nebo jaky
prospéch pfinese individualnimu subjektu hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K SUBJEKTUM HODNOCENI:

1) Trvani klinického hodnoceni pro jednotlivého ti€astnika studie:
2) Trvani klinického hodnoceni pro feSitelsky tym:
3) Byla provedena profesiondlni statistickd konzultace o velikosti skupiny a pldnu projektu:
4) Planovany pocet subjekti hodnoceni v CR, event. v jednotlivych centrech.
o vCR:
o celkem:
5) charakteristika SH — zaskrtnete:
vek:
In Utero Children (2-11 years)
Preterm Newborn Infants <37 w Adolescent (12-17 years)
Newborn (0-27 days) Adult (18-65 years)
Infant and toddler (28d-23m) Elderly (> 65 years)
muzi Zdravi dobrovolnici
zeny nemocni
6) Jaké rizika pro subjekty hodnoceni ocekéavate? Jaké etické problémy piichdzeji v uvahu?

V piipadé, Ze se etické problémy objevi, jakym zplisobem se s nimi zkouSejici vyrovna:

7) Jak dlouha doba bude ponechana subjektu hodnoceni pro zvazeni tcasti v klinickém hodnoceni po
obdrZeni textu informaci pro subjekty hodnoceni

8) Jaké nesndze a obtiZe vyplyvajici zucasti v klinickém hodnoceni pro subjekty hodnoceni
predvidate:
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9) Jak bude ziskdn informovany souhlas subjektti hodnoceni nebo jejich zdkonnych zéstupcu:
a) pisemny informovany souhlas: ANO — NE
b) pisemny informovany souhlas zdkonnych zéastupcti subjektu hodnoceni
¢) ustni informovany souhlas (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat) za ptitomnosti
alesponn jednoho svédka: ANO — NE V tomto piipadé uvést piesny postup
zatazovani subjekti hodnoceni.
d) nelze ptedem ziskat (akutni stavy/bezvédomi) — nédvrh popisu postupu zatfazovani:

10)  Jaka informace bude ddna oSetiujicimu (praktickému) Iékafi subjektu hodnoceni:

11)  Jak budou pokryty vydaje subjektim hodnoceni:

12) Budou poskytnuty jiné platby subjektiim hodnoceni:

DOTAZY VZTAHUJICI SE K LECIVYM PRIPRAVKUM:

13)  Uved'te vSechny Iéky, které budou v ramci klinického hodnoceni podavany:

14)  Vyzaduje klinické hodnoceni aplikaci radioisotopu: ANO[ ]-NE[]
Jestlize ano, kterého:

15) Bylo vydano povoleni k aplikaci radioisotopti (SUJB): ANO[ ]-NE[]

16) Vyzaduje klinické hodnoceni podani antimikrobialnich latek: ANO [ ]-NE[]
Jestlize ano, kterych:

17) V ptipadé€, Ze v klinickém hodnoceni jsou pouzity antimikrobialni latky, informoval ptredkladatel
antibiotické centrum zdravotnického zafizeni? ANO[ ]-NE[]

18) Vyzaduje klinické hodnoceni, aby byly nékteré 1éky vysazeny? ANO [ |-NE [ ]
Jestlize ano, jaké a na jak dlouhé obdobi:

DOTAZY K VIZITAM A VYSETRENIM:

19) Které z nasledujicich vysetiovacich postupt klinické hodnoceni zahrnuje:
a) pouze klinické sledovani — pocet:

b) funkéni testy — jaké, pocet:
c) krevni vzorky: objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v Case:

d) rentgenové nebo radioisotopové vySetieni? jaké, pocet, radiacni zatéz:

e) instrumentélni invazivni metody: jaké, pocet:

f) jind vySetteni- uved'te jaka:
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g) vzorky tkani:

h) Je soucasti klinického hodnoceni farmakokinetika? ANO[ ] -NE[]

i) Vyzaduje klinické hodnoceni vysetfeni DNA? ANO [ |-NE[ ]
a. Jestlize ano, jaké?

DOTAZY K POJISTENI — pojisténi odpovédnosti za $kodu uzaviena pro zadavatele a zkousejiciho,
jehoZ prostiednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo Skody
vzniklé na zdravi v diisledku provadéni klinického hodnoceni:

20)  Je uzavieno pojiSténi pro zkousejiciho:

21)  Je uzavieno pojiSténi pro zadavatele:

22)  Bude pojistnd smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti: pokud ANO, uvedte jaké nebo
v ptipadé, Ze predkladate pojistnou smlouvu,uved’te odkaz na konkrétni ¢ast pojistné smlouvy

23) Bude pojistnd smlouva obsahovat spoluucast: pokud ANO, uved'te v jaké vysi: Jak bude zajiSténo
odskodnéni subjektu hodnoceni, bude-li vySe odSkodnéni niz§i nez spolutcast zadavatele sjednana
v pojistné smlouvé:

24)  VySe maximalniho odSkodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt hodnoceni:

DOPLNUJICI DOTAZY:

25)  Budou v klinickém hodnoceni pouzity zdravotnické prostfedky? Pokud ANO, jaké:
26)  Bude poZadovano omezeni publikace vysledkl (napf. pouze zadavatelem...)? Pokud ANO, tak jaké:

27)  Kde bude klinické hodnoceni probihat:
- pouze v jednom centru ANO/NE:

- jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO/NE

- jde 0 mezinarodni multicentrické hodnoceni pouze s jednim centrem v CR ANO/NE

28)  Jiné skute¢nosti, kterymi chcete podpoftit opravnénost navrhovaného klinického hodnoceni:

datum, jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila

datum, podpis zkousejiciho (pozaduje-li to EK)



