Doporučujeme, aby pacientům, kteří jsou již zařazeni do studie, byli podány pouze nové informace a  nedostávali k podpisu znovu celý text Informovaného souhlasu.
________________________________________________________________________

Považujeme za nutné poskytnout pacientům náhradu cestovného a úhradu poplatků spojených s ambulantním vyšetřením nebo hospitalizací v souvislostí se studií (tzv. regulační poplatky – 30,- Kč za ambulantní vyšetření a 60,- Kč za den hospitalizace).

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Náhrada jakékoliv újmy způsobené účastí v této studii bude provedena v souladu s platnými zákony a předpisy v ČR.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

V případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a v souladu s ním je rovněž tato studie pojištěna. Budou uhrazeny náklady spojené s léčbou této újmy. V případě, že budete mít pocit, že došlo k takové újmě, informujte ihned svého zkoušejícího lékaře. 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Doporučujeme odlišovat obsah pojmů osobní údaje x údaje o zdravotním stavu. Text upravit a zkrátit, aby se stal srozumitelným pro subjekt hodnocení.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Požadujeme zkrácení textu IS zejména s vynecháním informací nepodstatných, opakujících se a zavádějících.
Požadujeme v IS korekci českého jazyka s vynecháním nadbytečně používaných přivlastňovacích zájmen Váš, Vaše.
__________________________________________________________________________________ 

Souhlasíme s předloženým textem IS pouze pro pacienty, kteří budou do studie teprve zařazeni.

Pacienti, kteří již byli zařazeni do studie a podepsali Informovaný souhlas, nechť jsou informováni pouze o nových skutečnostech a nepodepisují celý kompletní Informovaný souhlas. 

___________________________________________________________________________
Ochrana důvěrných údajů.

V průběhu této studie budou shromažďovány  údaje o Vaší osobě (údaje k určení totožnosti, demografické údaje a údaje o zdravotním stavu apod.) v souladu se zákonem č. 101/2000Sb. o ochraně osobních dat. Tyto údaje budou součástí chorobopisu/zdravotní karty u lékaře, který tuto studii provádí a budou uloženy  tak, aby bylo zabráněno jejich zneužití. K těmto údajům budou mít přístup i zákonem stanovené osoby  či instituce (Etická komise, Státní úřad pro kontrolu léčiv, kontrolní pracovníci zadavatele, Evropská léková agentura-EMEA a jiné vládní, řídící nebo dozorové organizace).

Informace  o Vašem zdravotním stavu vč. výsledů pomocných a laboratorních vyšetření zjištěné v průběhu této studie budou předávány zadavateli v zakódované nebo anonymní podobě, která neumožní zjištění Vaší totožnosti. Klíč k zakódování bude uložen v dokumentaci zkoušejícího lékaře. Pokud budou výsledky studie publikovány ve vědeckých časopisech nebo na vědeckých konferencích, nebude možno tedy určit Vaši totožnost. 

Protože v zemích mimo EU nemusejí platit tak přísné zákony na ochranu osobních údajů jako v České republice, má zadavatel povinnost, v případě že nashromážděné údaje/vzorky budou předávány do třetích zemí (např. USA, Japonsko), na území těchto zemí zajistit adekvátní úroveň ochrany osobních údajů jako na území EU.
___________________________________________________________________________
Doporučujeme, aby pacientům, kteří byli již dříve zařazeni do studie, byla předložena jen zkrácená verze IS s uvedenými změnami nebo alespoň nový IS s vyznačenými změnami.
___________________________________________________________________________

Doporučujeme, aby pacientům, kteří byli již dříve zařazeni do studie byl předložen nový IS s vyznačenými změnami.

Antikoncepce

Během účasti ve studii musí jak muži, tak ženy fertilního věku (kdy mohou mít děti) používat po poradě s lékařem jednu vysoce spolehlivou antikoncepci s indexem spolehlivosti <  1. Např. IUD, sterilizace jednoho z parnerů za předpokladu, že je partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální implantáty, injekce, náplastě, perorální hormonální antikoncepce, a zároveň jednu doplňkovou bariérovou metodu antikoncepce vždy se spermicidem. Muži by vždy měli používat kondom. Použití dvou bariérových metod současně se spermicidem je považováno za spolehlivou metodu antikoncepce. Perorální antikoncepce by měla být vždy doplněna doplňkovou antikoncepční metodou.  

___________________________________________________________________________ 
V  protokolu  je nutno uvést zvláštní odstavec „Nábor subjektů do hodnocení“.

V jeho textu uvést  : Do studie budou zařazování pacienti, kteří budou přijati na  xxxxxxx

kliniku FNO po splnění zařazovacích a vylučovacích kriterií a podepsání Informace pro nemocné a Informovaného souhlasu podle platných požadavků zákona č. 378/2007 Sb. Možno dále  doplnit dle vlastní úvahy o další text.
V akutních stavech, kdy nebude možno získat IS subjektu ani zákonného zástupce(není určen nebo je nedosažitelný) bude postupováno podle § 52 odst. 9 zákona č. 378/2007 Sb takto :

O zařazení subjektu do studie po zhodnocení zdravotního stavu, vstupních a vyřazovacích kriterií, indikací a všech kontraindikací, rozhodne ošetřující lékař(službu mající lékař) ve shodě s dalším lékařem xxxxxx kliniky. Zkoušející lékař získá IS subjektu hodnocení, případně jeho zákonného zástupce s pokračováním účasti ve studii neprodleně, jakmile je to s ohledem na zdravotní stav subjektu nebo dosažitelnost zákonného zástupce možné.

V duchu popsaného bude dále  nutno připravit texty  Informace pro nemocného nebo zákonného zástupce vč. Informovaného souhlasu  se zařazením do studie: 

1) pokud subjekt nebo jeho zákonný zástupce je schopen  dát souhlas před zařazením

2) pokud jde o akutní stav, kdy nelze IS subjektu nebo zákonného zástupce získat před   zařazením a kdy  budou  souhlasit s pokračováním účasti ve studii(dle situace jeden nebo druhý).

___________________________________________________________________________
Osobní údaje
V souladu s platným zákonem 101/2000 Sb o ochraně osobních údajů bude zajištěno, že všechna data opouštějící zdravotnickou dokumentaci budou zakódována.

__________________________________________________________________________
Vaše jméno nebude použito v žádných formulářích, hlášeních, dotaznících nebo publikacích ani oznámeních zadavatele a budou vždy v anonymizované podobě.

___________________________________________________________________________
Žádné neanonymizované osobní údaje nebudou nikomu předány nebo publikovány.
___________________________________________________________________________

Všechny záznamy budou uchovávány a bude s nimi nakládáno v souladu s platnými právními předpisy a se zákonem č. 101/2000 Sb. O ochraně osobních údajů. Do Vašich osobních záznamů ve zdravotnické dokumentaci, ve kterých může být zjištěna vaše totožnost, má přístup pouze zkoušející lékař a pověření zástupci zadavatele (např. monitor a auditoři), osoby pověřené národními kontrolními úřady států (v ČR Státní ústav pro kontrolu léčiv – SÚKL a etické komise, tzn. osoby pověřené dohledem nad průběhem klinického hodnocení). Tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí. Všechny údaje a odebrané vzorky získané v klinickém hodnocení budou odeslány zadavateli pouze v kódované podobě. Údaje umožňující zjistit Vaši totožnost tak neopustí pracoviště zkoušejícího lékaře.

___________________________________________________________________________
Veškeré záznamy budou uchovány a bude s nimi nakládáno v souladu s platnými právními předpisy. Vaše osobní údaje budou zpracovávány správci, kterými jsou zadavatel klinického hodnocení a poskytovatelé zdravotních služeb, v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů. Váš výslovný souhlas se zpracováním těchto údajů by měl být udělen po sdělení, pro jaký účel zpracování a k jakým osobním údajům je souhlas dáván, jakému správci a na jaké období. Poskytnutí osobních údajů je nezbytné pro účast v klinickém hodnocení. Po ukončení klinického hodnocení, nebo po ukončení Vaší účasti v klinickém hodnocení zůstávají údaje správcům, aby nebyla narušena validita dat získaných v klinickém hodnocení a to po dobu nezbytnou k dosažení účelu klinického hodnocení. Do Vašich osobních záznamů ve zdravotnické dokumentaci má přístup pouze zkoušející lékař a pověření zástupci zadavatele (např. monitor a auditoři), osoby pověřené národními kontrolními úřady států (v ČR Státní ústav pro kontrolu léčiv – SÚKL) a etické komise, tzn. osoby pověřené dohledem nad průběhem klinického hodnocení. Tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí. Všechny údaje a odebrané vzorky získané v klinickém hodnocení budou odeslány zadavateli pouze v kódované podobě. Údaje umožňující zjistit Vaši totožnost tak neopustí pracoviště zkoušejícího lékaře. Do Vaší zdravotnické dokumentace a dokumentace ke klinickému hodnocení týkající se Vaší osoby máte právo nahlédnout a v případě nesouhlasu se zpracováním svých údajů, např. z důvodu jejich nepřesnosti, můžete na správci požadovat nápravu stavu.




__________________________________________________________________________
 





Cestovní náklady a náklady na stravování přímo související s účastí v KH Vám budou uhrazeny. Jejich výše se řídí délkou dojezdu z Vašeho bydliště do zkoušejícího centra. Pokud je Vaše dojezdová vzdálenost do zkoušejícího centra do 20 km, obdržíte stravovací poukázky v hodnotě 300,- Kč, při  vzdálenosti od 21 do 40 km obdržíte poukázky v hodnotě 500,- Kč, při vzdálenosti 41 až 70 km v hodnotě 700,- Kč, při vzdálenosti 71 až 100 km v hodnotě 1.000,- Kč a nad 100 km poukázky v hodnotě 1.200,- Kč. Vydání těchto poukázek není podmíněno předložením účtenek. Výše náhrad byla posouzena etickou komisí.



___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Všichni pacienti musí používat vhodnou metodu ochrany proti početí: vždy 1 vysoce spolehlivá metoda antikoncepce, což je např. nitroděložní tělísko (IUD), sterilizace jednoho z partnerů za předpokladu, že je partnerem jediným po celou dobu trvání KH, dále hormonální antikoncepce, jako jsou implantáty, hormonální injekce, kombinovaná tableta, minitableta, náplast, poševní kroužek a zároveň i doplňková bariérová metoda (mužský kondom, klobouček, pesar) vždy se spermicidem. Muži by vždy měli používat kondom.
S odvoláním na nařízení Rady Evropy a Evropského parlamentu bude od 25.května 2018 platit nová směrnice o Ochraně osobních údajů. EK by měl zadavatel předložit samostatný dokument souhlasu s poskytováním osobních údajů v souladu s nařízením GDPR spolu s prohlášením, že při předávání dat bude zajištěna ochrana osobních údajů požadovaná nařízením GDPR. Schválení dokumentu EK se bude týkat pouze srozumitelnosti dokumentu pro subjekty hodnocení, nikoli souladu s GDPR, to je povinností a odpovědností zadavatele.
Bude zachována důvěrnost mých zdravotních a osobních údajů? Jakým způsobem budou použity a sdělovány zdravotnické informace, ze kterých lze zjistit mou totožnost?
Zajištění ochrany osobních údajů bude zajištěno v souladu s platnou legislativou a je uvedeno v samostatném dokumentu. Do Vašich osobních záznamů ve zdravotnické dokumentaci má přístup pouze zkoušející lékař a pověření zástupci zadavatele (např. monitor a auditoři), osoby pověřené národními kontrolními úřady států (v ČR SÚKL) a etické komise, tzn. osoby pověřené dohledem nad průběhem klinického hodnocení. Tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí.

Obsah kapitoly „Důvěrnost a oprávnění pro zprřístupnění zdravotních informací“ požadujeme nahradit následujícím stručným sdělením: „Vaše osobní údaje budou uchovávány a bude s nimi nakládáno v souladu s platnými právními předpisy ČR a EU. Do Vašich osobních záznamů ve zdravotnické dokumentaci má přístup pouze zkoušející lékař a pověření zástupci zadavatele (např. monitor a auditoři), osoby pověřené národními kontrolními úřady států) v ČR Státní ústav pro kontrolu léčiv – SÚKL) a etické komise, tzn. osoby pověřené dohledem nad průběhem klinického hodnocení. Tyto osoby jsou vázány povinnou mlčenlivostí.“ Sdělení ohledně GDPR pacient dostane separátně.

__________________________________________________________________________
