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STUDIE FAZE Il ZKOUMAJiCi JEDNORAZOVE PODANi PRIPRAVKU COMP360 U DEPRESE

REZISTENTNI VUCI LECBE

INFORMACNI LIST KE ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU SHROMAZDENYCH V RAMCI
VYZKUMNE STUDIE

Nazev studie: Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické
hodnoceni faze Il k posouzeni ucinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti dvou Uvodnich podani pfipravku
COMP360 u ucastnikl s depresi rezistentni vuci 1écbé

Cislo protokolu: COMP 006

Cislo EU CT: 2023-505268-12

Zadavatel: COMPASS Pathfinder Limited, 3rd Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT,
Velkéa Britanie

Hlavni zkousejici Iékar: [VIoZte jméno hlavniho zkousSejiciho. Pokud hlavni zkouSejici neni lékar, uvedte
rovnéz jméno a kontaktni udaje zkouSejiciho lékare.]

Adresa pracovisté, na némz neprobiha lécba: [V prislusnych pfipadech bude dopinéna
pracovistém/pracovisti, kde neprobiha Ié¢ba.]

Adresa pracovisté, na némz probiha lééba: [V pfislusnych pfipadech bude doplnéna
pracovistém/pracovisti, kde probiha Ié¢ba.]

Telefon: [Bude dopInéno pracovistém/pracovisti studie; viozte telefonni €islo pro denni pracovni dobu a
telefonni Cislo s nepretrzitym provozem, pokud je vyzadovano podle mistnich pokynu.]

V pripadé dotazll nebo stiznosti tykajicich se Vasich prav jako ucastnika studie kontaktujte:
eticka.komise@sukl.cz

Vazena pani / Vazeny pane,

toto je samostatny formular informovaného souhlasu, ktery souvisi s ochranou a zpracovanim Vasich
osobnich Udajl v této klinické studii.

BUDOU ME CHRANENE ZDRAVOTNi INFORMACE UCHOVAVANY JAKO DUVERNE?

Shromazd'ovani a pouziti Vasich osobnich divérnych informaci v ramci studie:
VaSe chranéné zdravotni informace budou zpracovany a sdileny béhem studie Vasim zkouSejicim
Iékafem, pracovniky studie a zastupci/povéfenymi osobami zadavatele pro nize uvedené ucely.

1. Pro ucely spolehlivosti a bezpeénosti: Vase chranéné zdravotni informace budou zpracovany s
cilem zajistit, Ze Udaje ze studie budou spolehlivé a Ze byly splnény pozadavky na bezpecnost
pro Vasi ucast ve studii.

2. Pro ucely vyzkumnych aktivit: Vase chranéné zdravotni informace budou zpracovany pro ucely
védeckého vyzkumu souvisejici s Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku COMP360 u Ucastnikl s
depresi rezistentni na léCbu.

Pouzivani VaSich osobnich udaju je peclivé kontrolovano, coz znamena, ze zadavatel o Vas neobdrzi
Zzadné informace, z nichZ by bylo mozné pfimo zjistit Vasi totoznost, pokud to nebude konkrétné uvedeno
v tomto formulafi informovaného souhlasu/informacnim listu pro u¢astniky.

Jaké informace budou pouzity?
V ramci studie o Vas budou pouzivany tyto osobni informace:
¢ identifikaCni udaje: jméno, pohlavi, etnicky plavod, adresa, datum narozeni, kontaktni Cislo a e-
mailova adresa;
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¢ jedinecné identifikacni Cislo ucastnika.
Ve studii bude rovnéz pouzivana nasledujici specialni kategorie neboli citlivé osobni udaje:
e biologické vzorky (napf. vzorky krve a moci);
e zdravotni informace, jako jsou sou€asné léky a zdravotni anamnéza;
e videozaznamy VaSeho sezeni, pfi némz Vam bude podan hodnoceny pfipravek, a zvukové
zaznamy nékterych interakci s pracovniky studie.

Jak budou pouzivany mé osobni divérné informace v ramci studie?

ZkousSejici lékar a tym a zastupci/povérené osoby zadavatele budou zpracovavat a pouzivat Vase osobni
davérné informace ziskané béhem vyzkumné studie a béhem screeningového obdobi. Tyto informace
budou shromazdovany prostfednictvim formulard studie, které budou obsahovat dalSi informace tykajici
se Vaseho zdravi a 1€k, které jste uzival(a) nebo uzivate (I€kova anamnéza), vysledkd vySetifeni a testu
provedenych béhem vyzkumné studie.

Na zacCatku studie Vam bude pridéleno jedine¢né identifikacni Cislo UCastnika. Toto jedinecné
identifikac¢ni Cislo ucastnika bude pouzito k Vasi identifikaci ve formulafich studie a na zadném formulafi
studie nebudete oznacen(a) jménem ani jinymi osobnimi informacemi. Jakékoli osobni davérné
informace zpracované jinymi osobami nez zkous$ejicim Iékafem a personalem budou oznaceny pouze
Vasim jedineCnym Cislem ucastnika. Tyto informace nazyvame ,pseudonymizované udaje“. Mimo studii
budete znovu identifikovan(a) pouze, pokud to vyzaduji pravni pfedpisy (napf. kontrolnimu organu v
pfipadé nezadoucich reakci).

Béhem pritomnosti na pracovisti studie budou mit zkousSejici Iékar a personal a povérené osoby/zastupci
zadavatele pfimy pfistup ke shromazdénym pseudonymizovanym informacim, aby bylo zajisténo, ze jsou
spravné a ze studie byla provedena fadné (pro uéely monitorovani a auditu). Zadné osobni diivérné
informace, ze kterych je mozné zjistit totoznost, neopusti pracovisté.

Pokud budou muset byt Vase osobni Udaje sdileny pracovi§tém, na kterém probiha IéCba, a pracovistém,
na kterém léCba neprobiha, dojde k tomu pomoci zabezpecené digitalni platformy nebo jiného vhodného
feSeni, které odpovida predpistim. PFistup k Vasim informacim bude omezen na povéfené zastupce
zadavatele a personal pracovisté a tento pfistup bude zadavatelem pfisné kontrolovan.

Pracovnici studie mohou pouzit VasSe jméno a kontaktni udaje k Vasemu kontaktovani v souvislosti s
touto vyzkumnou studii (napf. pfipominky navstév nebo pro ucely nasledného sledovani), pro dohled nad
kvalitou studie a aby bylo zaji§téno, ze pfislusné informace o této studii budou zaznamenany pro ucely
Vasi péce.

Pracovniky studie mizete byt rovnéz kontaktovan(a) po skonéeni studie, abyste byl(a) informovan(a) o
vysledku studie. Pracovnici studie budou rovnéz mozna muset opravit nebo doplnit Vase chybéjici
informace, a to i po skonceni studie, a po skon¢eni studie téz mize byt provedena kontrola Vasi zdravotni
dokumentace.

VSechny tfeti strany a pfijemci jsou povinni dodrzovat pravidla profesionalni mi€enlivosti a Vase osobni
davérné informace budou pouzivat pouze pro ucely studie tak, jak je popsano v této Casti.

Kdo je opravnénym pfijemcem mych osobnich divérnych informaci?

e Zadavatel nebo osoby pUlsobici jeho jménem (napf. zastupci zadavatele, monitofi a auditofi
zadavatele nebo zastupci spole€nosti ICON, smluvni vyzkumné organizace, ktera se
zadavatelem na této studii spolupracuje).

e ZkouSejici Iékar a personal studie na pracovisti, které provadi 1éEbu, i na pracovisti, které 1éCbu
neprovadi.

o Nezavislé etické komise.

e Kontrolni Ufady (napf. Statni ustav pro kontrolu lé&iv v Ceské republice), jako je FDA, MHRA,
dalSi statni organy v USA a ve Velké Britanii nebo Evropska agentura pro 1éCivé pFipravky (EMA).
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DalSi statni organy (véetné téch mimo zemi Vaseho pobytu).

Laboratofe spolupracujici se zadavatelem v ramci této studie.

Dodavatelé pracujici na této studii.

Osoby, které se podileji na ziskani registrace hodnoceného pfipravku.

Poskytovatelé sluzeb, ktefi poskytuji asistenci pfi fizeni, poskytovani nebo realizaci uhradovych
sluzeb.

o Vas$ obvykly poskytovatel zdravotni péce (s ohledem na bezpecnost).

Vas$e osobni duvérné informace budou pro jiné osoby nez pracovniky studie pseudonymizovany, pokud
nebudeme ze zakona povinni sdélit udaje, z nichz by bylo mozZné pfimo zjistit Vasi totoznost, nebo pokud
nam k tomu neudélite samostatné svoleni.

Jak budou mé chranéné zdravotni informace zpracovavany?

Zadavatel pusobi jako spravce Udaji ve smyslu obecného nafizeni o ochrané osobnich Udaja Velké
Britanie/Evropské unie (EU) a britského zakona o ochrané udaju z roku 2018. Vase informace budou
uchovavany bezpecné na pracovisti studie ve vySe uvedené podobé. PFi sdileni se zadavatelem (v
pseudonymizované podobé) budou uchovavany bezpecné na nasSich zabezpefenych serverech, které
se nachazeji v USA. Zadavatel ma uzavieny odpovidajici smlouvy s nasimi dodavateli (nazyvanymi
zpracovatelé udajd), které v pfipadé potfeby zahrnuji standardni smluvni dolozky Velké Britanie a EU.

Pouziti udaju po skonéeni studie

Pokud nebude podana zadost o registraci nebo pokud nebude Zadost o registraci schvalena, Vase
osobni duavérné udaje budou uchovavany az po dobu 25 let po ukonéeni studie nebo déle, pokud to
vyzaduji platné pravni pfedpisy a/nebo klinické pokyny.

Registry a publikace

Popis této vyzkumné studie bude v souladu s pozadavky pravnich pfedpisi Velké Britanie a EU
k dispozici v databazi klinickych studii Evropské agentury pro léCivé pfipravky (EMA). Tyto internetové
stranky nebudou obsahovat informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoZznost. Budou nanejvyse
obsahovat souhrn vysledkd. Tyto webové stranky si  muizete kdykoli prohlédnout,
https://euclinicaltrials.eu.

Tyto stranky nebudou obsahovat informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoznost. Budou
nanejvySe obsahovat souhrn vysledk(. Tyto stranky si muzete kdykoli prohlédnout. Vysledky studie
budou predlozeny jednomu nebo vice pracovistim zadavatele, zdravotnickym/kontrolnim ufaddm,
kvalifikovanym nezavislym vyzkumnym pracovnikim a dal$im schvalovacim organim. Vysledky mohou
byt rovnéz prezentovany na konferencich nebo zvefejnény v Iékafskych &asopisech. V zadnych
prezentacich ani publikacich, které ze studie vyplynou, nebudete identifikovan(a).

Kontrolni Grady

K Vasim plavodnim zaznamdm ze studie bude udélen pfistup kontrolnim Gfadim, aby tak mohly provadét
audit, monitorovat a ovéfit fadné provedeni studie, hodnotit vysledky studie a nezadouci pfihody a
poskytnout schvaleni/udélit registraci.

Budou mé chranéné zdravotni informace sdileny?

VaSe chranéné zdravotni informace mohou byt vySe uvedenymi opravnénymi pfijemci dale sdileny.
Jakmile budou Vas$e chranéné zdravotni informace sdileny s opravnénymi pfijemci, nemuseji byt nadale
chranény pravnimi predpisy Ceské republiky. PouZivani a sdileni Vasich chranénych zdravotnich
informaci neskonci, pokud to neni vyZzadovano narodnimi pravnimi pfedpisy.
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VSechny tfeti strany a pfijemci jsou povinni dodrZovat pravidla zachovavani profesionalni mi¢enlivosti a
budou VaSe chranéné zdravotni informace pouzivat pouze pro ucely studie a tak, jak je popsano v této
Casti.

Pokud kromé toho mate za to, Ze jsou Vase Udaje ze studie pouzivany v rozporu s platnymi zakony o
ochrané osobnich udajd, mate pravo podat stiznost Ufadu pro ochranu osobnich udajud, Pplk. Sochora
27,170 00 Praha 7, Tel: +420 234 665 111, e-mail: posta@uoou.cz, https://www.uoou.cz.

Jaka jsou ma prava, pokud jde o pouziti mych informaci?

Mate pravo zkontrolovat své osobni divérné Udaje a pofidit si jejich kopii. Mate pravo pozadat o
vymazani svych chranénych zdravotnich informaci (véetné zni€eni biologickych vzorkl); tato prava jsou
vSak v riznych zemich Velké Britanie a EU omezena pravnimi pfedpisy. Pokud budete zadat o uplatnéni
téchto prav, seznamime Vas v dané dobé s tim, o jaka omezeni se jedna. Sva prava muzete uplatnit tak,
Ze se obratite na zkouSejiciho Iékafe (za pouziti Udajl uvedenych na prvni strané). Vice informaci o tom,
jak pouzivame Vase informace, muzete také ziskat tak, Ze se zeptate jednoho z pracovnikl studie a/nebo
zaslete e-mail na adresu posta@uoou.cz.

Odvolani souhlasu:

Pokud si pfejete odebrat souhlas s ucasti ve vyzkumné studii, nebudou o Vas shromazdovany zadné
dal$i davérné osobni Udaje, pokud to neni nutné pro Vasi bezpecnost nebo pro zachovani celistvosti
vyzkumu. Zadavatel vS8ak mlze nadale pouzivat VasSe osobni d{vérné informace, které byly
shromazdény a sdileny pfedtim, nez jste odebral(a) svUj souhlas, jak je popsano v tomto formulafi. Pokud
si pfejete z vyzkumné studie odstoupit, musite to sdélit zkouSejicimu lékafi, a to pomoci kontaktnich
udaja uvedenych na prvni strané.

Organizacni a technicka bezpe¢nostni opatieni:

Zadavatel a pracovisté studie zavedli odpovidajici bezpe€nostni opatfeni, ktera zabrani nahodné ztrate,
pouziti, zméné, sdileni nebo neopravnénému pfistupu k Vasim chranénym zdravotnim informacim.
Konkrétné budou Vase chranéné zdravotni informace zakédovany neboli ,pseudonymizovany“ predtim,
nez budou uloZeny, analyzovany nebo predavany. Zadavatel a pracovisté studie téz zavedli postupy k
feSeni jakéhokoli naruseni chranénych zdravotnich informaci a oznami naruseni pfislusnému
regulaénimu organu v souladu s pozadavky pravnich pfedpist. Kromé toho Vas Vas zkousejici I1ékar
bude informovat o jakémkoli naruseni chranénych zdravotnich informaci tak, jak to vyzaduji pravni
predpisy.

Konkrétni pouziti idaju:

Biologické vzorky: Biologické vzorky odebrané béhem studie budou oznacéeny Cislem studie, informacemi
tykajicimi se vzorku, datem vzorku a kddem u€astnika. ,KIi¢*, ktery spojuje tento kéd s Vasim jedineCnym
identifikaCnim ¢islem uc&astnika, bude uchovavan na pracovisti studie spoleéné s VaSi zdravotni
dokumentaci az po dobu 25 let po dokon&eni studie nebo déle v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.
Prava na pfistup k tomuto kli¢i jsou udélena pouze povéfenym pracovnikiim. Bez tohoto kli¢e neni mozné
vysledovat zadné chranéné zdravotni informace zpét k Vam. Dekddovani bude provedeno pouze tak, jak
to vyzaduji pravni predpisy. Na Stitcich vzork(l nebudou zaznamenany zadné udaje, z nichz by bylo
mozné primo zjistit Vasi totoZznost (jako je Vase jméno nebo datum narozeni). Zadavatel musi dodrzovat
platné zakony a predpisy a vS§echny shromazdéné informace budou zakédovany tak, aby b&éhem analyzy
udaja nemohly byt identifikovany zadné jednotlivé osoby. Vase vzorky budou uchovavany a analyzovany
ve spole€nosti ICON Clinical Research Ltd, South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, D18
X5R3, Irsko. Vzorky krve a moci pro bézné laboratorni testy budou po provedeni testu zniceny.

Videozaznamy a zvukové zaznamy: Ze sezeni pro podani pfipravku COMP360 bude pofizen
videozaznam a zvukovy zaznam a ze vSech pfipravnych a integraCnich sezeni bude pofizen zvukovy
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zaznam, aby bylo mozné monitorovat interakci pro zajisténi bezpecnosti a zajistit, Ze psychologicka
podpora bude splfiovat standardy kvality a Zze budou standardy dodrZovany. Pokud budou tyto
videozaznamy prohlizeny, bude Vase tvaf na videu rozmazana, aby byla zajist€éna ochrana Vasi
totoznosti. Zadavatel, smluvni dodavatelé a/nebo poradci mohou vidét plGvodni videozaznam pro
zajisténi Vasi bezpecnosti nebo provedeni technického zpracovani nahravky. Pro ucely bezpe€nostnich
opatfeni muze byt béhem sezeni pro podani hodnoceného pfipravku prohlizeno zivé pfenasené video.
Veskery nahrany material bude zadavatelem uchovavan zabezpeéenym zplsobem v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy o ochrané udaju. Zadavatel bude mit pfistup k témto zaznam(m, ale nebude znat Vasi
totoznost. Personal zadavatele mimo jiné zahrnuje zaméstnance, poradce, smluvni dodavatele a dalSi
osoby pusobici jménem zadavatele. Po zakonéeni studie budou Udaje ziskané ze zvukovych zaznamu
kiizové propojeny s dalSimi identifikovatelnymi udaji uastnika pro ucely analyzy. Riziko, Ze nékdo zjisti
Va$e osobni udaje, je minimalni. Budou ucinény pfimérené kroky k zajisténi Vaseho soukromi, a to
odstranénim udajl, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoznost, a zasifrovanim dat.

Zvukové zaznamy budou rovnéz pouzity k dalSimu vyzkumu s cilem v budoucnu zlepsit vysledky pro lidi,
ktefi tuto léCbu podstoupi, prostfednictvim analyzy interakci mezi terapeutem a ucastniky a dalSich
charakteristik Feci a jazyka. Vas terapeut v ramci studie byl za8kolen v poskytovani podpory pfi podani
pripravku COMP360, a pouziti Vasich nahravek by mohlo slouzit ke zlepSeni takového zaskoleni, aby
byla zajisténa bezpelnost sezeni a optimalni vysledky.

Portal pro pacienty: Portal Longboat pfi kazdém pfihlaSeni téz zaznamenava IP adresu pocitacl
pouzitych pro pfistup do tohoto portalu. Jedna se o opatieni k zajisténi bezpecnosti tohoto portalu a
Vasich udaja. Pro pfihlaseni do portalu pacienta bude jako Vase pfihlaSovaci jméno pouzivana Vase e-
mailova adresa, ktera bude rovnéz slouzit k obdrzeni podplrnych e-mailll (napf. pro zapomenuta hesla)
a pro pfipominani navstév (pokud budete souhlasit se zasilanim pfipominek; podrobné Udaje naleznete
ve formulafi informovaného souhlasu pro volitelné Ukony v ramci studie). Pokud budete souhlasit se
zasilanim oznameni a zobrazenim personalizovanych informaci na portalu Longboat, budete pozadan(a)
o poskytnuti nize uvedenych osobnich udaju:

Osobni udaje | Divod, pro¢ Longboat tyto tidaje pozaduje

shromazd’'ované portalem

Longboat

VasSe celé jméno Vase jméno bude pouzito k personalizaci e-maill a uvitacich zprav

pfi pfihlaseni do portalu pro pacienty.

Vase telefonni Cislo (voliteIné) | Poskytnuti telefonniho Cisla je volitelné. Toto C&islo poskytnéte
pouze, pokud si prejete, aby Vam byly zasilany sms zpravy, které
budou obsahovat pfipominky nadchazejicich navstév, podani davky
nebo jiné pfipominky souvisejici se studii.

Casové pasmo (volitelné) Tento udaj je volitelny a je vyZadovan pouze, pokud se zaregistrujete
k zasilani pfipominek formou sms. Tim bude zajiSténo, Ze sms
zpravy budou zasilany z ¢asového hlediska v pfijatelnou dobu.

Zemé a jazyk Portal Longboat tyto udaje vyzaduje, aby bylo zajisténo, Ze obsah
bude prezentovan ve Vami preferovaném jazyce.
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Pokud budete souhlasit s tim, Ze budete dostavat sms zpravy/e-mailova oznameni obsahujicich sdéleni
v souvislosti se studii, tym studie muze pro tyto ucely zaregistrovat Vase kontaktni udaje (e-mailovou
adresu nebo telefonni €islo) do systému Longboat. Longboat a jeho zastupci poskytujici sluzby souhlasi
s tim, Ze nebudou sdilet Zadné poskytnuté kontaktni Udaje s dalSimi tfetimi stranami, pokud to neni
pozadovano pravnimi pfedpisy nebo povoleno timto formulafem. Kromé zasilani pfipominek Vas
nebudou kontaktovat.

Aplikace myPathfinder: Udaje budou analyzovany po dokonéeni studie s cilem Iépe porozumét Vasi
odpovédi na hodnoceny pfipravek, celkovému zdravotnimu stavu a vysledkim v socialni oblasti. | kdyz
budeme pouzivat udaje ze senzoru k lepSimu porozuméni depresi a pro dalSi vyzkum, vzdy budete mit
moznost kdykoli prestat sdilet idaje ze senzoru pfimo prostfednictvim aplikace. Udaje ziskané z Vaseho
telefonu budou mimo jiné zahrnovat:
e udaje o Vasi aktivité (,kroky“ a dalsi fyzicka aktivita), udaje o pohybu (jako je vzdalenost,
kterou kazdy den urazite) a denni odhady spanku;
e Udaje o srdecni frekvenci a okysli¢eni krve z VaSeho chytrého zafizeni, pokud né&jaké
pouzivate;
¢ maskované informace o poloze z GPS ve Vasem telefonu, coz znamena, Ze aplikace bude
shromazdovat Udaje o ¢asu straveném v jednotlivych bodech (napf. ¢asto navstévované
typy mist) a vzdalenosti, kterou urazite; konkrétni mista, ktera navstivite, nebudou znama;
o vyuziti Vaseho telefonu (napf. Cas straveny sledovanim obrazovky);
e pouziti klavesnice (pfepisy VasSich zprav nebudou poskytnuty);
o hlasové metrické udaje, tj. podrobné udaje o rytmu, ténu, intonaci a ¢asovani Vasi feci
(nejsou poskytnuta nezpracovana zvukova data, prepisy feci ani nic podobného).
Udaje ziskané z aplikace budou pouzity v kontextu vyzkumu pro:
e dalSi vyvoj aplikace a zlepSeni a zkvalitnéni dostupnych funkci;
e ziskani lepSiho porozuméni tomu, jak by IéCba a pouzivani aplikace mohly byt spolecné
v budoucnu pfinosné pro pacienty;
e objeveni novych signall toho, jak zlepsit nas pristup k Ié¢bé, véetné toho, jak bychom
mohli byt schopni upravit [é€bu podle individualnich potieb.

Shromazdovanim téchto udajli mize tento vyzkum pfispét k celkovému porozuméni depresi, podpofit

Ucastnikdm trpicim depresi.

Pfed odeslanim dat na server budou zni¢eny veskeré informace shromazdéné aplikaci myPathfinder, z
nichz by bylo mozné zjistit totoznost (napf. skute€né umisténi Vaseho domova nebo pracovisté nebo
jinych mist, ktera mlzete navstivit). To znamena, Ze nebudou zaznamenany zadné identifikovatelné
osobni informace a véechny tdaje budou zasifrovany. Udaje budou zadavatelem uloZeny v zabezpe&ené
databazi v souladu se zakony o ochrané udajl. Po zakonceni studie budou Udaje ziskané z aplikace
myPathfinder kiizové propojeny s dalSimi identifikovatelnymi udaji u€astnika pro ucely analyzy.

PODPISY

Precetl(a) jsem si informace uvedené v tomto formulafi informovaného souhlasu. Mél(a) jsem pfilezitost
klast otazky a viechny mé dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny. Mél(a) jsem pfilezitost a dostatek
Casu klast otazky tykajici se tohoto formulare informovaného souhlasu. Souhlasim s tim, Ze mé udaje
budou zpracovany tak, jak je vysvétleno v tomto formulafi souhlasu.
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Bylo mi sdéleno, Ze obdrzim stejnopis tohoto dokumentu opatfeny podpisem a datem. Jeden stejnopis
zustane u hlavniho zkousejiciho na pracovisti studie.

Podpis u€astnika vyzkumu Datum

Jméno uUcastnika vyzkumu halkovym pismem

Podpis zkouSejiciho Iékafe Datum

Jméno zkousejiciho I1ékafe hulkovym pismem

Ugastnik uvedl, Ze se fyzicky neni schopen podepsat. Souhlas G&astnika byl ziskan ustné zkousejicim
I[ékafem (nebo opravnénou osobou). Na postup ziskani slovniho souhlasu dohlizel nestranny svédek.

Podpis nestranného svédka Datum

Jméno nestranného svédka hilkovym pismem

Nestranny své&dek: Osoba nezavisld na studii (napf. osoba, jeZ neni pracovnikem studie nebo zastupcem
zadavatele), ktera nemuze byt ne€estné ovlivnéna osobami podilejicimi se na této studii a ktera je pfitomna postupu
ziskani informovaného souhlasu, pokud se pacient neni schopen podepsat a napsat datum.

. Strana 7 ze 7
COMP 006_Informaéni list ke zpracovani osobnich udaji_Ceska republika_V2.0_12. bfezna 2024



