Centrum kardiovaskularni
a transplantaéni chirurgie

4, CRTCY

Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni humannich
léCivych pripravkl

Dotazy vztahujici se k protokolu:

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

Cislo protokolu:

EudraCT number:

Cile klinického hodnoceni:

Jak prispéje toto klinické hodnoceni k v diagnostické a |écebné praxi, i k [ékarskému
poznani nebo jaky prospéch ptinese individudlnimu subjektu hodnoceni:

Dotazy vztahuijici se k subjektim hodnoceni:

1. Trvani klinického hodnoceni pro jednotlivého ucastnika studie:

2. Trvani klinického hodnoceni pro fesitelsky tym:

3. Byla provedena profesionalni statisticka konzultace o velikosti skupiny a planu projektu:
4. Planovany pocet subjektl hodnoceni v CR, event. v jednotlivych centrech.

e vCR:
e celkem:
5. Charakteristika SH — zaskrtnéte:
vék:
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. Jaka rizika pro subjekty hodnoceni oCekavate? Jaké etické problémy prichazeji v dvahu?
V ptipadé, Ze se etické problémy objevi, jakym zplsobem se s nimi zkousejici vyrovna:
7. Jak dlouha doba bude ponechana subjektu hodnoceni pro zvazeni ucasti v klinickém
hodnoceni po obdrzeni textu informaci pro subjekty hodnoceni:
8. Jaké obtize vyplyvajici z Gcasti v klinickém hodnoceni pro subjekty hodnoceni
predvidate:
9. Jak bude ziskan informovany souhlas subjektli hodnoceni nebo jejich zdkonnych
zastupca:
a. pisemny informovany souhlas: ANO — NE
b. pisemny informovany souhlas zakonnych zastupcu subjektu hodnoceni
c. ustni informovany souhlas (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat) za
pritomnosti alespon jednoho svédka: ANO — NE. V tomto pripadé uvést presny
postup zafazovani subjektd hodnoceni.
d. nelze predem ziskat (akutni stavy/bezvédomi) — ndavrh popisu postupu
zarazovani:
10. Jaka informace bude dana osettujicimu (praktickému) Iékafi subjektu hodnoceni:
11. Jak budou pokryty vydaje subjektidm hodnoceni:
12. Budou poskytnuty jiné platby subjektim hodnoceni:
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Dotazy vztahujici se k Ié¢ivym pFipravkiim:
13. Uvedte vSechny léky, které budou v ramci klinického hodnoceni podavany:

14. Vyzaduje klinické hodnoceni aplikaci radioizotopu ANO |:| —NE |:|
Jestlize ano, kterého:
15. Bylo vydéano povoleni k aplikaci radioisotopd (SUJB): ANO[ |-NE[ ]

16. Vyzaduje klinické hodnoceni podani antimikrobidlnich latek: ANO[_]-NE[ ]
Jestlize ano, kterych:

17.V pripadé, Ze v klinickém hodnoceni jsou pouzity antimikrobialni latky, informoval
predkladatel antibiotické centrum zdravotnického zafizeni?  ANO[ |- NE[ ]

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

Dotazy k vizitam a vysSetienim:
19. Které z nasledujicich vysetfovacich postupt klinické hodnoceni zahrnuje:
a) pouze klinické sledovani — pocet:
b) funkcnitesty — jaké, pocet:
c) krevnivzorky: objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v Case:
d) rentgenové nebo radioizotopové vySetieni? jaké, pocet, radiacni zatéz:
e) instrumentalni invazivni metody: jaké, pocet:
f) jina vySetfeni- uvedte jaka:
g) vzorky tkani:
h) Je soucasti klinického hodnoceni farmakokinetika? ANO[ ] -NE[ ]
i) Vyzaduje klinické hodnoceni vySetieni DNA? ANO |:| - NED
Jestlize ano, jaké?

Dotazy k pojisténi — pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zadavatele a
zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pripadé smrti subjektu
hodnoceni nebo skody vzniklé na zdravi v disledku provadéni klinického hodnoceni:

20. Je uzavreno pojisténi pro zkousejiciho:

21. Je uzavreno pojisténi pro zadavatele:

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

23. Bude pojistna smlouva obsahovat spolutcast: pokud ANO, uvedte v jaké vysi: Jak bude
zajisténo odskodnéni subjektu hodnoceni, bude-li vyse odSkodnéni nizsi nez spoluicast
zadavatele sjednana v pojistné smlouveé:

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

Doplnujici dotazy:

25. Budou v klinické m hodnoceni pouZzity zdravotnické prostfedky? Pokud ANO, jaké:

26. Bude pozadovano omezeni publikace vysledk( (napt. pouze zadavatelem...)? Pokud
ANO, 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
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28.Jiné skutecnosti, kterymi chcete podpofit opravnénost navrhovaného klinického
hodnoceni:

Datum, jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila:
Datum, podpis zkousejiciho (pozaduje-li to EK):
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