Prohlaseni osetfujiciho Iékafe pfi poskytnuti neregistrovaného lécivého pripravku Avigan (léciva
latka favipiravir)

Jméno a prijmeni lIékare

Ndzev a adresa poskytovatele zdravotnich sluzeb

Prohlasuiji:

1.

Datum:

Podpis:

seznamil jsem se s Informacemi pro oSetfujici |ékate neregistrovaného |écivého pripravku
AVIGAN,

seznamil jsem se s profilem neregistrovaného lécivého ptipravku, riziky pro pacienty, zejména
s rizikem jeho teratogenity a nutnosti vyloucit téhotenstvi pred jeho podanim,

jsem si védom povinnosti sezndmit pacienta ohledné skutecnosti, ze je [é¢en neregistrovanym
|éCivym pripravkem a vysvétlit mu ocekavany prinos |é¢by a jeho rizika,

jsem si védom toho, Ze pacient musi potvrdit sv{j souhlas s |é¢bou podpisem informovaného
souhlasu,

jsem si védom povinnosti hlasit jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu, ktera se vyskytne
v pribéhu 1é¢by pripravkem Avigan na formuldfi CIOMS | https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2019/11/Fillable-Form CIOMS-to-E2B.pdf v anglickém jazyce
do 1 pracovniho dne po jejim vyskytu na adresu farmakovigilance@sukl.cz. Mize se stat, Ze
se na mé obrati pracovnik z oddéleni farmakovigilance Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
s zadosti o doplnéni chybéjicich informaci. Tato data budou predana vyrobci |écivého
pfipravku Avigan, spole¢nosti FUJIFILM Toyama Chemical Co., Ltd.,

jsem si védom toho, Ze musim sledovat a evidovat klinicky efekt 1é¢by na formulafi COVID-19
CASE RECORD FORM RAPID https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-
Clinical CRF-2020.4 (tento formuldf bude dopinén o datum negativniho vysledku testu
na COVID-19 ze sputa nebo nasofaryngealniho vytéru potvrzeného 2 odbéry v odstupu
nejméné 1 dne (doba sledovani 3 mésice), kde bude identifikace pacienta anonymizovana (kdd
pacienta XXXXX-YYYY), kde XXXXX je poradi pacienta, ktery je léCen Aviganem v daném
zdravotnickém zatizeni a YYYY jé kéd zdravotnického zafizeni. Tyto vysledky budou predavany
vidy ke konci Ctvrtleti na adresu REG-COVID-19@sukl.cz. Tato data budou predana vyrobci
|éCivého pripravku Avigan, spolecnosti FUJIFILM Toyama Chemical Co., Ltd., nebo jim povérené
treti strané,

jsem si védom toho, Ze nesmim publikovat Zadna data tykajici se 1éCby a pouziti Aviganu a ani
predavat informace o Iécbé nebo vysledky [écbé treti strané (vyjma Statniho Ustavu pro
kontrolu lécCiv, Ministerstva zdravotnictvi a vlastniho poskytovatele zdravotnich sluzeb),

jsem si védom toho, Ze nemohu poskytnout léCivy ptFipravek jinému subjektu mimo vlastni
zdravotnické zafizeni.
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