Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení.

Při sestavování Informace pro nemocného a Informovaného  souhlasu je nutno postupovat přiměřeně podle přílohy 2. vyhlášky 226/2008 Sb o správné klinické praxi (viz níže). Musí obsahovat : 
Název projektu :
Hlavní řešitel (na 1.místě) a spoluředitelé a jejich pracoviště 
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V poudeni subjektu hodnoceni a v piscmném informovaném souhlasu sc uvdeji nasledujici

idaje

@) upozomeni, z¢ Klinické hodnocent je vyzkumnou Sinnosti,

b)  cile Klinického hodnoceni.

©) Iétebné postupy a upozomeni na pravdepodobnost ndhodného zatazeni do jednotlivych
skupin lSicich se échou tam, kde jde o randomizované Klinické hodnocen,

d) postupy a vykony v prabehu Klinického hodnoceni veetné vsech invazivnich vykoni,

€) odpovednosti subjektu hodnoceni,

D) zdirazneni tech proka Klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkumu,

) predvidatelni rizika &i neptijemnosti pro subjekt hodnoceni, véetnt pripadného rizika pro
plod nebo kojené dite,

h)  ocekivané prinosy: subjekt hodnocent se uvedomi i v pripadech, ze zadny Klinicky prinos
pro neho neni ocekavn,

i) alternativni Iécebné postupy, kieré mohou byt pro 1écbu subjektu hodnoceni pouzity.
jeiich vyhody a rizika,

i) 1écba a podminky odskodneni, které budou subjektu hodnoceni poskytnuty v pripade
djmy na zdravi vzniKIé v souvislosti s jeho tcasti v Klinickém hodnocen,

k) predpoklidana vyse odmeny subjektu za jeho icast v Klinickém hodnoceni.

1) predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho icasti v Klinickém hodnoceni,

m) informaci o tom, Ze Gtast subjektu v Klinickém hodnoceni je dobrovolni a e subjekt
mize odmitnout Giéast nebo mize odstoupit od Geasti v Klinickém hodnoceni kdykoliv.
bez postihu ¢i ztrity vyhod, na ez mi jinak narok,

) souhlas s tim, 7e monitofi, auditori. prislusnd etickd komise a Ustay budou mit umoznén
primy pfistup k pavodni Klinické dokumentaci za iiéclem ovéfeni prabehu Klinickeho
hodnoceni anebo tdaji, aniz dojde k poruseni davérnosti informaci o subjektech, v mite
povolené pravnimi predpisy, a ze podepsinim_pisemncho informovaného. souhlasu
subjekt &i jeho poveteny zikonny zastupee souhlasi s touto skutecnosti,

0) souhlas s tim, 7e zznamy, podle nichz Ize identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovavény jako divémé a ncbudou, v mite zarucené pravaimi predpisy, verejnt
aptistupnény: budou-li vysledky Klinického hodnoceni publikovny. totoznost subjektu
nebude zverejnena,

p) souhlas s tim, Ze subjekt hodnoceni anebo jeho zakonny zistupce budou vias
informovani, pokud by se vyskyla informace, Kieré by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu pokratovat v iasti v Klinickém hodnoceni,

q)  informace o osobiich, od kterych bude mozné ziskat dalsi informace tykajici se Klinického
hodnoceni a prav subjektd hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v pripade
poskozeni zdravi v souvislosti s Klinickym hodnocer

1) predvidateiné okolnosti a divody, pro kieré mize byt ucast subjektu v Klinickém
hodnoceni ukoncena,

s) predpoklidana doba trvani icasti subjektu v Klinickém hodnoceni,

0 priblizny pocet subjektd hodnocent, které se icasti Klinického hodnoceni
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