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Dotaznik k predkladanému klinickému hodnoceni léCiva

1 Dotazy vztahujici se k protokolu

1.1 Cely nazev klinického hodnoceni v ceském jazyce, vcetné akronymu:
1.2 Cislo protokolu:
1.3 EudraCT number:

1.4 Cil klinického hodnoceni (Jak prispéje klinické hodnoceni k diagnostické a léebné praxi, ¢i lékaiskému poznani

nebo jaky prospéch pfinese individudlnimu subjektu hodnoceni) :

1.5 Klinické hodnoceni je (zaskrtnéte):

a) Provedeni klinické hodnoceni |éCiva dle zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisl a prislusnymi nafizenimi
Evropského parlamentu a Rady (EU); (v tomto pfipadé zakrouzkujte fazi klinického
hodnoceni): I =1l =ll =1V

b) Financované z vlastnich zdrojd / odbornou spolec¢nosti / firmou

c) Ma jiny charakter (jaky):

1.6 Design studie (zaskrtnéte):
a) Randomizace
b) Zaslepeni
c) Prospektivni / Retrospektivni
d) Komperator

e) Pouzevjednom centru: ANO: NE:
f) Jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO: NE:
g) Jde o mezindrodni multicentrické hodnoceni s jednim centrem v CR: ANO: NE:

1.7 Inclusion criteria:
1.8 Exclusion criteria:
1.9 Schvdleni:

a) SUKL: ANO (datum): NE:
b) Jiné pracovisté v CR: ANO (datum, kterg): NE:

Verze:02, 06/2025 1z1



Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Tel.: +420 257 271 111
1CO: 00023884

MNA HOMOLCE

HEMOCNIC!

m

2 Kontaktni udaje

2.1 Hlavni zkousejici / Fesitel:

Jméno a pfijmeni, tituly:
Pracovisté, adresa:

Tel. &islo:

E-mail:

Spoluzkousejici:

2.2 Zadavatel / Sponzor klinického hodnocena:

Nazev:

Adresa:
Kontaktni osoba:
Tel. &islo:

E-mail:

IC/DIC:

2.3 Zadatel / CRO klinického hodnoceni:

Nazev:

Adresa:
Kontaktni osoba:
Tel. &islo:

E-mail:

IC/DIC:
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3 Dotazy vztahuijici se k subjektim hodnoceni

3.1 Trvani klinického hodnoceni pro jednotlivého ucastnika:
3.2 Trvani klinického hodnoceni pro resitelsky tym:
3.3 Planovany pocet subjektii hodnoceni:

a) Vcentru:

b) VCR:
c) Celkem:

3.4 Charakteristika subjektii hodnoceni (zaskrtnéte):

Muzi Pacienti klinickych ambulanci

Zeny Hospitalizovani nemocni

Zdravi dobrovolnici Nemocni neschopny vyjadfit
informovany souhlas

3.5 Jaka rizika pro subjekty hodnoceni ocekdvdte (Jaké etické problémy prichazeji v Gvahu? V piipadé, 7e se

etické problémy objevi, jakym zpCisobem se s nimi zkousejici vyrovna) ?

3.6 Jak dlouhd doba bude ponechdna subjektiim hodnoceni pro zvdZeni ucasti v klinickém
hodnoceni po obdrZeni textu informaci pro subjekty hodnoceni?

3.7 Jaky bude ziskdan informovany souhlas (IS) subjektii hodnoceni nebo jejich zakonnych zdstupcii?

ANO NE

Pisemny IS

Pisemny IS zadkonnych zastupcti subjektu hodnoceni

Ustni IS (neni-li subjekt hodnoceni schopen psat) za

pFitomnosti alespon jednoho svédka) V tomto pipadé uvést
presny postup zafazovani subjektl hodnoceni

Nelze pfedem ziskat (akutni stavy / bezvédomi) Vv tomto
pfipadé uvést navrh popisu postupu zafazovani.

3.8 Jaka informace bude ddna osetfujicimu (praktickému) Iékari subjektu hodnoceni?
3.9 Jak budou pokryty vydaje subjektiim hodnoceni?

3.10 Budou poskytnuty jiné platby subjektiim hodnoceni?
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4 Dotazy vztahujici se k Ié¢ivym prFipravkim

4.1 Uvedte vsechny léky, které budou v ramci klinického hodnoceni poddvdny:

4.2 VyZaduje klinické hodnoceni aplikaci radioisotopu
ANO (kterého): NE:

4.3 Bylo vyddno povoleni k aplikaci radioisotopti (SUJB):
ANO: NE:

4.4 VyZaduje klinické hodnoceni poddni antimikrobidlnich Iatek:
ANO (kterych): NE:

4.5 V pripadé, Ze v klinickém hodnoceni jsou pouZity antimikrobidlni Iatky, informoval predkladatel
antibiotické stredisko zdravotnického zafizeni:
ANO: NE:

4.6 VyZaduje klinické hodnoceni, aby byly nékteré léky vysazeny (jestlize ano, jaké a na jak dlouhou dobu):

4.7 Je v kontrolni skupiné planovdno pouZiti placeba:
ANO: NE:

5 Dotazy vztahujici se k vizitam a vysetrenim

5.1 Které z nasledujicich vysetfovacich postupi klinické hodnoceni zahrnuje:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
)

Pouze klinické sledovani (pocet):

Funkéni testy (jaké, pocet):

Krevni vzorky (objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v ase):
Rentgenové nebo radioisotopové vysetieni (jaké, pocet, radia¢ni zatéz):
CT nebo MRI vysetfeni (jaké, pocet):

Instrumentalni invazivni metody (jaké, pocet):

Jinda vysSetfeni (uvedte jaka):

Vzorky tkani:

Je soucasti klinického hodnoceni farmakokinetika:

Vyzaduje klinické hodnoceni vysetfeni DNA (pokud ano, jaké):
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6 Dotazy vztahujici se k pojisténi

PojiSténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zadavatele a zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i
odskodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo skody vzniklé na zdravi v dlsledku provadéni klinického
hodnoceni.

6.1 Je uzavreno pojisténi pro zkousejiciho:
6.2 Je uzavreno pojisténi pro zadavatele:

6.3 Bude pojistnd smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti (neni-li v pfiloze pipojena pisluina &ast pojistné

smlouvy s vylukami, uvedte, které jsou platné):

6.4 Bude pojistnd smlouva obsahovat spoluti¢ast (pokud ano, uvedte v jaké vy3i. Jak bude zajisténo odskodnéni

subjektu hodnoceni, bude-li vyse odskodnéni nizsi nez spoluli¢ast zadavatele sjednana v pojistné smlouvé).

6.5 Vyse maximdlniho odskodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt hodnoceni:

Datum Jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila
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