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Dotaznik k predkladané Zadosti o grant / vyzkumny projekt

1. DOTAZY VZTAHUJICi SE K PROTOKOLU:

1.1 Cely ndzev grantu / vyzkumného projektu v ¢eském jazyce:

1.2 Jméno resitele, oddéleni, kontakt:

1.3 Grant / vyzkumny projekt je (zaskrtnéte):
a) Projekt financovany z prostredk institucionalni podpory
b) Projekt financovany z prostfedkud ucelové podpory
c) Projekt financovany z evropskych fondu
d) Financované z vlastnich zdroji FNMH
1.4 Design studie (zaskrtnéte):
e) Randomizace
f) Zaslepeni

g) Prospektivni / Retrospektivni

h) Pouze v jednom centru: ANO: NE:
i) Jde o multicentrické hodnoceni se dvéma a vice centry v CR: ANO: NE:
i) Jde o mezindrodni multicentrickou hodnoceni s jednim centrem v CR: ANO: NE:

1.5 Schvdleni:
a) SUKL: ANO (datum): NE:
b) Jiné pracovisté v CR: ANO (datum, které): NE:

2. DOTAZY VZTAHUIJICi SE K SUBJEKTUM GRANTU / VYZKUMNEHO PROJEKTU:

2.1 Vstupni kritéria subjektu grantu / vyzkumného projektu:

2.2 Vystupni kritéria subjektu grantu / vyzkumného projektu:

2.3 Trvdni grantu / vyzkumného projektu pro subjekt:
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2.4 Planovany pocet zafazenych subjekti:
a) Vcentru:
b) VCR:
c) Celkem:

2.5 Charakteristika subjektii grantu / vyzkumného projektu (zaskrtnéte):

Muzi Pacienti klinickych ambulanci

Zeny Hospitalizovani nemocni

Nemocni neschopny vyjadfrit

Zdravi dobrovolnici . ,
informovany souhlas

2.6 Jakad rizika pro subjekty grantu / vyzkumného projektu oéekdvdte (Jaké etické problémy prichdzeji
v uvahu? V pripadé, Ze se etické problémy objevi, jakym zplisobem se s nimi zkousejici vyrovnd.)?

2.7 Jak dlouhd doba bude ponechdna subjektim grantu / vyzkumného projektu pro zvdZeni ucasti v
grantu / vyzkumném projektu po obdrZeni textu informovaného souhlasu?

2.8 Jaky bude ziskdn informovany souhlas (IS) subjekti grantu / vyzkumného projektu nebo jejich
zdkonnych zdstupcii?

ANO NE

Pisemny IS

Pisemny IS zakonnych zastupcl subjektu

Ustni IS (neni-li subjekt schopen psat) za
pritomnosti alespon jednoho svédka)

V tomto pfipadé uvést presny postup zarazovani
subjekta.

Nelze pfedem ziskat (akutni stavy / bezvédomi) V
tomto pripadé uvést ndvrh popisu postupu
zafazovani.

3. DOTAZY VZTAHUJICI SE K LECIVYM PRIPRAVKUM:

3.1 VyZaduje grant / vyzkumny projekt poddni Iéciv subjektim:
ANO (kterého): NE:

3.2 Uvedte vsechny léky, které budou v ramci grantu / vyzkumného projektu poddvdny:

Tento dokument je vlastnictvim Fakultni nemocnice Motol a Homolka a je uréen vyhradné a pouze pro vnitini icely.
Tisténd podoba nepodléha zménam. Platné vydani pouze na intranetu.

01_F_53
Dotaznik k predkladané Zadosti
o grant / vyzkumny projekt



Verze:
00/2026

FN Fakultni * AR
akultni FORMULAR
M-:* nemaocnice — i

Motol a Homolka

3.3 VyZaduje grant / vyzkumny projekt aplikaci radioisotopu:
ANO (kterého): NE:

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

3.5 VyZaduje grant / vyzkumny projekt poddni antimikrobidlnich Idtek:
ANO (kterych): NE:

3.6 Vpripadé, Ze v grantu / vyzkumném projektu jsou pouZity antimikrobidlni Idtky, informoval
predkladatel antibiotické stiedisko zdravotnického zafizeni:

ANO: NE:

3.7 VyZaduje grant / vyzkumny projekt, aby byly nékteré léky vysazeny: (Jestlize ano, jaké a na jak
dlouhou dobu):

3.8 Je v kontrolni skupiné planovdno pouZiti placeba:

ANO: NE:

4. DOTAZY VZTAHUJICI SE K VIZITAM A VYSETRENIM:

4.1 Které z nasledujicich vysetfovacich postupii grant / vyzkumny projekt zahrnuje:

a) Pouze klinické sledovani (pocet):

b) Funkcni testy (jaké, pocet):

c) Krevni vzorky (objem krve, pocet venepunkci, krevni ztrata v ¢ase):

d) Rentgenové nebo radioisotopové vysetieni (jaké, pocet, radiacni zatéz):
e) CT nebo MRI vysetieni (jaké, pocet):

f) Instrumentadlni invazivni metody (jaké, pocet):

g) Jinad vySetfeni (uvedte jaka):

h) Vzorky tkani:

i) Je soucasti klinického hodnoceni farmakokinetika:

i) Vyizaduje grant / vyzkumny projekt vysetieni DNA (pokud ano, jaké):
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5. DOTAZY VZTAHUJICi SE K POJISTENI:

Pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zadavatele a zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je
zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti subjektu grantu / vyzkumného projektu nebo $kody vzniklé na
zdravi v ddsledku provadéni grant / vyzkumny projekt.

5.1 Mad zdravotnicky prostiedek / Ié€ivo CE certifikdt pro testovanou metodu?

ANO: NE:

5.2 Je / Bude uzavreno pojisténi pro zkousejiciho:

5.3 Bude pojistna smlouva obsahovat vyluky z pojistného kryti (neni-li v priloze pfipojena prislusnd
cast pojistné smlouvy s vylukami, uvedte, které jsou platné):

5.4 Bude pojistnd smlouva obsahovat spolutcast (pokud ano, uvedte v jaké vysi. Jak bude zajisténo
odskodnéni subjektu grantu / vyzkumného projektu, bude-li vyse odskodnéni nizsi nez spoluti¢ast
zadavatele sjednand v pojistné smlouvé):

5.5 Vyse maximdlniho odskodnéni sjednaného v pojistné smlouvé pro 1 subjekt grantu /
vyzkumného projektu::

Datum Jméno a podpis osoby, ktera dotaznik vyplnila
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