Informovany souhlas v¢. informace pro subjekt hodnoceni.

Pti sestavovani Informace pro nemocného a Informovaného souhlasu je nutno postupovat
pfimétené podle prilohy 2. vyhlasky 226/2008 Sb o spravné klinické praxi (viz niZe). Musi
obsahovat :

Nézev projektu :

Hlavni fesitel (na 1.misté) a spoluteditelé a jejich pracoviste

Udaje uvidéné v pouéeni subjektu hodnoceni a pisemném informovaném souhlasu

V pouceni subjektu hodnoceni a v pisemném informovaném souhlasu se uvadéji nasledujici

udaje:

a) upozomnéni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou ¢innosti.

by cile klinického hodnoceni.

¢} léfebné postupy a upozoméni na pravdépodobnost ndhodného zafazeni do jednotlivych
skupin lidgicich se lé¢hou tam, kde jde o randomizované klinické hodnoceni,

d)  postupy a vykony v pribéhu klinického hodnoceni véetné viech invazivnich vykoni,

g} odpovédnosti subjekiu hodnoceni,

fy  zdiraznéni téch prvki Klinického hodnoceni, kieré maji povahu vyzkumu,

g)  piedvidatelna rizika & nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni, véetné pripadného rizika pro
plod nebo kojené dité,

h) ofekivané prinosy; subjekt hodnoceni se uvédomi 1 v piipadech. Ze zadny klinicky piinos
pro neho neni olekavan,

1) alternativni lé¢ebné postupy. kieré mohou byt pro léébu subjekiu hodnoceni pouZity,
Jjejich vvhody a rizika,

iy lécba a podminky odikodnéni, které budou subjektu hodnoceni poskyinuty v pfipadé
ajmy na zdravi vzniklé v souvislosti s jeho aéasti v klinickém hodnoceni,

k) predpokladana vvie odmény subjekiu za jeho Gdast v kKlinickém hodnoceni,

) predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho G&asti v klinickém hodnoceni,

m) informaci o tom, #e 0fast subjekiu v klinickém hodnoceni je dobrovolna a e subjekt
mze odmitnout uéast nebo mize odstoupit od acasti v klinickém hodnoceni kdvkoliv,
bez postihu ¢i ztraty vvhod. na né ma jinak narok,

n) souhlas s tim. e monitofi, auditofi. pfislusna etickd komise a Ustav budou mit umoznén
piimy piistup k pavodni Klinické dokumentaci za uéelem ovéieni prabéhu klinického
hodnoceni anebo adaji, anix dojde k porufeni divérnosti informaci o subjektech, v mire
povolenéd pravaimi predpisy, a ze podepsanim pisemného informovaného souhlasu
subjekt &i jeho povéreny zakonny zastupee souhlasi s touto skutednosti,

o) souhlas s tim, Zze zdznamy, podle michi lze identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovavany jako divérné a nebudou, v mife zarutené pravinimi pfedpisy, vefejné
zpfistupnény: budou-li vysledky klinického hodnoceni publikovany, totoZznost subjektu
nebude zveiejnéna,

p) souhlas s tim, #e subjeki hodnoceni anebo jeho zakonny zastupce budou wias
informoviani, pokud by se vyskvtla nformace, kiera by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu pokratovat v aéasti v klinickém hodnoceni,

q) informace o osobédch, od kterych bude moiné ziskat daldi informace tykajici se klinického
hodnoceni a prav subjekti hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v piipadé
poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,

r) piedvidatelné okolnosti a divody. pro kieré miZe byt 0Cast subjekiv v klinickém
hodnoceni ukonéena,

s} predpokladanad doba trvini 0¢asti subjektu v klinickém hodnoceni.

t)  pfiblizny podet subjekti hodnocend, které se Géastni klinického hodnoceni.



Udaje vvidéné v poufeni subjektn hodnoceni a pisemném informovaném souhlasu

V pouceni subjektu hodnoceni a v pisemném informovaném souhlasu se uvadé)i nasledujici

udaje:

a) upozomnéni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou ¢innosti.

by cile klinického hodnoceni.

¢} léfebné postupy a upozoméni na pravdépodobnost ndhodného zafazeni do jednotlivych
skupin lidicich se 1é¢hou tam, kde jde o randomizované klinické hodnoceni,

d)  postupy a vykony v pribéhu klinického hodnoceni véetné viech invazivnich vykoni,

g} odpovédnosti subjekiu hodnoceni,

fy  zdiraznéni téch prvki Klinického hodnoceni, kieré maji povahu vyzkumu,

g)  piedvidatelna rizika & nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni, véetné pripadného rizika pro
plod nebo kojené dité,

h) ofekivané prinosy; subjekt hodnoceni se uvédomi 1 v piipadech. Ze zadny klinicky piinos
pro neho neni olekavan,

1) alternativni lé¢ebné postupy. kieré mohou byt pro léébu subjekiu hodnoceni pouZity,
Jjejich vvhody a rizika,

iy lécba a podminky odikodnéni, které budou subjektu hodnoceni poskyinuty v pfipadé
uymy na zdravi vzniklé v souvislosti s jeho aéasti v klinickém hodnoceni,

k) predpokladana vvie odmény subjekiu za jeho Gdast v kKlinickém hodnoceni,

) predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho G&asti v klinickém hodnoceni,

m) informaci o tom, #e 0fast subjekiu v klinickém hodnoceni je dobrovolna a e subjekt
miize odmitmout Ggast nebo mize odstoupit od acasti v klinickém hodnoceni kdvkoliv,
bez postihu &i #traty vyhod, na néx ma jinak narok,

n} souhlas s tim, e monitofi, auditofi, pfisluina etickd komise a Ustav budou mit umo#nén
piimy pfistup k pivodni Klinické dokumentaci za ocelem ovéfeni prubéhu klinického
hodnoceni anebo Gdaji, aniz dojde k poruieni divérnosti informaci o subjektech, v mire
povolenéd pravaimi predpisy, a ze podepsanim pisemného informovaného souhlasu
subjekt &i jeho povéreny zakonny zastupee souhlasi s touto skutednosti,

o) souhlas s tim, Ze zdznamy, podle nichz lze identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovavany jako divérné a nebudou, v mife zarutené pravnimi piedpisy, vefejné
zpfistupnény: budou-li vysledky klinického hodnoceni publikovany, totoZznost subjektu
nebude zvefejnéna,

p) souhlas s tim, #e subjekt hodnoceni anebo jeho zdkonny zastupce budou wcas
informoviani, pokud by se vyskvtla nformace, kiera by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu pokratovat v aéasti v klinickém hodnoceni,

q) informace o osobédch, od kterych bude moiné ziskat daldi informace tykajici se klinického
hodnoceni a prav subjekti hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v piipadé
poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,

r) piedvidatelné okolnosti a divody. pro kieré miZe byt 0Cast subjekiv v klinickém
hodnoceni ukonéena,

s)  predpokladanad doba trvini 0¢asti subjektu v klinickém hodnoceni,

ty pfiblizny podet subjektd hodnocend, které se Odastni klinického hodnoceni.



