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FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU / INFORMACNI LIST PRO UCASTNIKY

VOLITELNA ANALYZA BIOMARKEl}fJ A ULOZENI VZORKU DO BIOBANKY, ZVUKOVE
ZAZNAMY SPOLECNOSTI MEDAVANTE-PROPHASE

Nazev studie: Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované klinické hodnoceni faze III k
posouzeni uc¢innosti, bezpecnosti a snasenlivosti dvou uvodnich podani pripravku COMP360 u ucastnika s
depresi rezistentni vici 1écbe

Cislo protokolu: COMP 006

Cislo EU CT: 2023-505268-12

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

Hlavni zkouSejici 1ékai:[ Vlozte jméno hlavniho zkousejiciho. Pokud hlavni zkousejici neni l€kar, uved’te rovnéz
jméno a kontaktni tidaje zkousejiciho I¢kare. ]

Adresa pracovisté, na némz neprobiha lécba:[V prislusnych pfipadech bude doplnéna pracovistém studie a
bude zahrnuto pracovisté, na némz neprobiha 1écba. |

Adresa pracovi$té, na némz probiha 1é¢ba: [V prislusnych ptipadech bude doplnéna pracovistém studie a bude
zahrnuto pracovisté, na némz probiha 1écba.

Telefon: [Bude doplnéno pracovistém studie; vlozte telefonni Cislo pro denni pracovni dobu a telefonni ¢islo s
nepietrzitym provozem, pokud je vyzadovano podle mistnich pokynti.]

V priipadé dotazii nebo stiznosti tykajicich se VaSich prav jako ucastnika studie kontaktujte:
eticka.komise@sukl.cz

1 UvVOD

Vazend pani / Véazeny pane,

poskytl(a) jste pisemny souhlas s Uc€asti v klinické vyzkumné studii uvedené v hlavnim formulafi informovaného
souhlasu. Timto formuldfem informovaného souhlasu / informacnim listem pro ucastniky a prohlaSenim o
souhlasu Vas zadavatel vyzkumné studie, spolecnost COMPASS Pathfinder Limited, Zada o svoleni k odebrani
dal$ich vzorkt krve pro testovani biomarkerii a genomu a pro pofizeni zvukovych zdznaml Vasich telefonnich
rozhovort se spole¢nosti MedAvante-Prophase, aby bylo mozné provést hodnoceni Vasi deprese. Zadavatel by
chtél rovnéz uchovat Vase vzorky krve pro budouci vyzkum (ulozeni do biobanky). Tyto ¢asti jsou volitelné a
provadéji se navic k povinnym hodnocenim v rdmci studie popsanym v hlavnim formulafi informovaného
souhlasu/informacnim listu pro Gcastniky. VaSe ucast v kazdé z téchto volitelnych ¢asti je zcela dobrovolna,
coZ znamena, Ze miZete u kazdé ¢asti vyjadrit souhlas, nebo nesouhlas a Ze to nebude mit vliv na Vasi acast
v hlavni studii.

Tento formuléi informovaného souhlasu / informacni list pro ucastniky popisuje ucel a postup shromazd’ovani
Vasich dodate¢nych udajt pro dalsi volitelné ¢asti klinické vyzkumné studie. Kopii tohoto formulafe si muzete
odnést s sebou domu k prostudovani. Pokud budete chtit, mizete pied tim, nez se rozhodnete, zda se tohoto
vyzkumu zicastnite, ¢i nikoli, pozadat o radu ostatni, napiiklad svého vlastniho l1ékate nebo rodinu.
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Tento formuléf si prosim peclivé prectéte. Nespéchejte a polozte zkousejicimu l€kati nebo pracovnikiim studie
tolik otazek tykajicich se volitelnych vzorkl krve pro testy biomarkert a genomu a potizeni zvukovych zaznamu
Vasich telefonnich rozhovorii se spole¢nosti MedAvante-Prophase, kolik budete chtit. ZkouSejici 1€kat nebo
pracovnici studie Vam mohou vysvétlit slova nebo informace, jimz nerozumite. Piecteni tohoto formulare a
rozhovor se zkouSejicim lékafem nebo pracovniky studie Vam mohou pomoci pii rozhodovani o tom, zda se
zucastnite, ¢i nikoli.

Pokud se rozhodnete pro ucast v kterékoli z té€chto volitelnych ¢asti, budete pozadan(a) o podepsani prohlaseni o
souhlasu, které naleznete na konci tohoto formulaie. Toto prohlaseni o souhlasu musi byt podepsano a opatiteno
datem ptedtim, nez bude mozné provést kterykoli z dalSich testli a ukonl souvisejicich se studii popsanych v
tomto formulafi. Toto prohlaSeni o souhlasu podepiSte a opatiete jej datem, pouze pokud plné porozumite
podrobnym udajim o dalSich ¢astech této studie a budete s timto zavazkem souhlasit. Pro vlastni potfebu obdrzite
stejnopis tohoto podepsaného formulatfe opatfen¢ho datem, z néhoz bude patrné, Ze jste souhlasil(a) s ic¢asti. Jeden
stejnopis zlstane u hlavniho zkousejiciho na pracovisti studie.

Tyto dodatecné postupy budou schvaleny nezavislou etickou komisi a regulacnim organem. Po podepsani tohoto
volitelného formulafe informovaného souhlasu / informac¢niho listu pro Gcastniky a jeho opatfeni datem miiZete
kdykoli zménit nazor — a pokud budete chtit, mizete kteroukoli z téchto volitelnych ¢asti studie bez uvedeni
davodu opustit. Pokud se rozhodnete, Ze se zadné z volitelnych ¢asti nez€astnite nebo ze svou Ucast v této studii
ukoncite, nebude to mit vliv na standard péce, kterd je Vam poskytovana, nebudou proti Vam uplatiiovany zadné
postihy a neztratite Zadné benefity, které byste jinak mél(a). Podepsanim tohoto formulare a jeho opatifenim datem
se nevzdavate zadného ze svych zdkonnych prav.

Budeme Vas informovat o vSech novych udajich zjisténych béhem studie, které by mohly ovlivnit Vasi ochotu
pokracovat v Ucasti. Tyto informace Vam budou sd€leny ustné a pisemné. Pokud k tomu dojde, miizete byt
pozadéan(a) o podepsani nového formuléie souhlasu.

2 ANALYZA BIOMARKERU A GENOMU

V rédmci této vyzkumné studie budete mit moznost souhlasit s poskytnutim nékolika dalSich vzorka krve.
Biomarker je biologickd molekula, ktera se nachazi v krvi nebo tkani a ktera nas informuje o onemocnéni nebo poruse
nebo o tom, jak t€lo odpovida na lécbu. Bunky ve Vasem téle obsahuji fadu molekul, jako je kyselina
deoxyribonukleova (DNA), kyselina ribonukleova (RNA) a bilkoviny, které pomahaji regulovat jejich aktivitu. Geny
jsou tvotfeny DNA a nesou pokyny pro tvorbu molekul, jako je RNA nebo bilkoviny. Rozdily v DNA u lidi mohou
vést k riznym verzim stejného genu (genetickd odchylka), a proto maji lidé rtizné krevni skupiny nebo pfirozenou
barvu o¢i. Geny jsou téz zodpoveédné za zdédéné vlastnosti (pfedavané v rodinach). Molekuly, jako je DNA (geny),
RNA nebo bilkoviny, mohou slouzit jako biomarkery, protoze nam fikaji néco o Vasem zakladnim zdravotnim stavu,
biologické variabilité a o tom, jak mizete odpovidat na urcitou lécbu.

Testy biomarkeri a genomu:

Utelem odebirani vzorki krve je hledat biomarkery, které by mohly pomoci védctim individudlng upravit 1é¢bu,
ptedpovidat vysledky, zabranit selhani 1é¢by u tiCastnikli a/nebo minimalizovat nezadouci G¢inky lécby. Vase vzorky
krve budou pfipraveny pro analyzu DNA, RNA a/nebo bilkovin, ktera ma zjistit biologické odchylky/rozdily, jez
mohou souviset s vysledky 1écby. To miize zahrmovat prozkoumani celé sady Vasich genil v procesu, ktery se nazyva
sekvenovani celého genomu (nebo exomu), nebo analyzu specifickych biologickych molekul, jako jsou bilkoviny a
hormony. Zadavatel neni schopen popsat konkrétni analyzy, v nichz budou Vase vzorky krve pouzity, protoze tyto
analyzy budou vychézet z informaci a znalosti ziskanych z budoucich vyzkumnych studii. Vase ucast v tomto vyzkumu
nam pomuze lépe porozumét hodnocenému ptipravku COMP360, a tomu, pro¢ muze u neékterych lidi fungovat 1épe
nez u ostatnich. Pouziti Vasich vzorkii bude omezeno na porozuméni duSevnimu zdravi a ptipravku COMP360. Tato
studie je ur€ena pouze pro vyzkumné ucely.
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UlozZeni vzorki do biobanky:

Chtéli bychom uchovat Vase vzorky krve pro budouci vyzkum. Tento postup se nazyva uloZeni do biobanky. Védci
tak budou moci pozdéji provést testy Vasich vzorkt krve na dalsi nove objevené biomarkery nebo genetické odchylky,
které mohou souviset s VaSim stavem nebo které se mohou podilet na odpovédi urcitého ¢loveéka na piipravek
COMP360. To muze védciim pomoci 1épe porozumét biologii a mechanismu deprese rezistentni na 1€¢bu a tomu, jak
tento stav odpovida na 1écbu pripravkem COMP360, a napomoci pii vyvoji ucinnéjsich moznosti 1é¢by.

Informace o odebrini vzorki

Pokud budete souhlasit s odebranim dalSich vzorkd, bude Vam v ¢asti A studie pro analyzu biomarkert a ulozeni
vzorkli do biobanky odebrano celkem 72 ml krve. Tyto vzorky krve budou odebrany pii vstupni navstéveé a pii
navstévach v den 2, tydnu 3, v den 24, tydnu 6 a tydnu 9 navic ke standardnimu odbéru vzorkt krve, které jiz byly
potiebné pro Vasi ucast ve studii. Pii kazdé z téchto navstév Vam bude odebrano az 12 ml krve.

Pokud dostanete jakoukoliv opakovanou 1é¢bu v ¢asti B nebo C a pokud budete souhlasit, bude Vam ve ctyfech
casovych bodech odebrano celkem 48 ml krve. Znovu budou tyto vzorky odebrany navic ke standardnimu odbéru
vzorki krve, které jiz byly potfebné.

Rizika a obtize

Odbér krve

Rizika odebrani dalSich vzorki krve jsou mala a neméla by zvysit riziko odbéru vzorki krve potifebnych pro Vasi
standardni UcCast na studii. Celkova rizika odbéru krve, ktera zahrnuji mdloby, bolest, podlitiny, otoky nebo ve
vzacnych piipadech infekci v misté zavedeni jehly, zstavaji stejna. Riziko, Zze nékdo zjisti Vs osobni geneticky
profil, je minimalni. Mohou existovat dalsi rizika pro ochranu Vaseho soukromi, jichZ si v soucasné dobé nejsme
védomi. Sdileni Vasich osobnich tdajl se bude fidit profesionalnimi standardy zachovani diivérnosti a pravnimi

piedpisy.

MozZné prinosy

Z darovani dalSich vzorka krve pro popsané tcely pro Vas nevyplyne zadny ptimy piinos. Vysledky analyz biomarkert
a genomu vSak mohou pfispét k celkovému porozuméni depresi, podpofit koncepci dalsich vyzkumnych studii a/nebo
napomoci pii zpfistupnéni u€inngjsich a bezpecnych lékt tcastnikiim trpicim depresi.

Jakym zpiisobem o Vis pouZivime informace?
Pro tento vyzkumny projekt budeme muset pouzit informace, které nam poskytnete, informace z Vasi zdravotni
dokumentace a od Vaseho praktického 1ékare.
Tyto informace budou zahrnovat:
* V tomto vyzkumném projektu budou pouzity osobni udaje ziskané béhem hlavni ¢asti klinického hodnoceni
» vek, etnicky ptivod a rasa;
» jakékoli pfedchozi nemoci a operace;
* léky, které v soucasné dob¢é uzivate/které jste uzival(a) v minulosti, harmonogram uzivani 1ékt a jakékoli
zmény;
» Vas soucasny zdravotni stav a VaSe onemocnéni;
» vysledky vSech testli provedenych jako soucast studie;
» laboratorni informace, které se tykaji Vaseho zdravotniho stavu;
» data, kdy jste se dostavil(a) na pracovisté v souvislosti s touto studii.

Lidé budou tyto informace pouZzivat k provedeni vyzkumu nebo ke kontrole Vasich zaznamt, aby bylo zajisténo, ze je
vyzkum provadén spravné. Lidé, ktefi nemuseji védet, kdo jste, nebudou moci vidét Vase jméno ani kontaktni tidaje.
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Vase udaje budou misto toho oznaceny ¢iselnym kédem. VSechny Vase informace budeme uchovavat bezpecnym a
zajisténym zplisobem.

Nékteré z Vasich informaci budou zaslany do dalSich zemi mimo Evropskou unii. V téchto zemich budou muset byt
dodrzovana nase pravidla pro zabezpeceni Vasich informaci.

Po skonceni studie budeme uchovavat nékteré tidaje, abychom mohli zkontrolovat vysledky (az po dobu 25 let).
Napiseme nase zpravy tak, aby nikdo nedokazal zjistit, ze jste se studie zGcastnil(a).

Vase vzorky budou uchovavany ve spolecnosti ICON Clinical Research Ltd, South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18, D18 X5R3, Irsko.

3 ZVUKOVE ZAZNAMY SPOLECNOSTI MEDAVANTE-PROPHASE

V ramci hlavni klinické vyzkumné studie jste souhlasil(a) s tim, ze budete kontaktovan(a) spolecnosti
MedAvante-ProPhase pro provedeni telefonického rozhovoru, ktery se bude tykat VasSich piiznaki deprese.
MedAvante-ProPhase je spolecnost, kterd bude jménem zadavatele v pribchu studie shromazdovat nezbytné
informace o VasSich pfiznacich deprese. Mate moznost nechat pofidit nahravku (zvukovy zadznam) tohoto
telefonniho rozhovoru. MedAvante-ProPhase pouzije tyto nahravky pro zajisténi kvality a zaSkoleni personalu.
Spolecnost muze také pro dalsi vyzkumné ucely provést analyzy jménem zadavatele. Pro tento volitelny souhlas
nebude nutné provést zadné dalsi rozhovory.

Informace o odebrani vzorku

Jak je vysvétleno v hlavnim formulafi informovaného souhlasu/informa¢nim listu pro ucastniky, Vase ptiznaky
deprese budou hodnoceny na dalku, a to telefonicky klinickym pracovnikem ze spolecnosti MedAvante-
ProPhase. Klinicky pracovnik bude nezdvisly, coz znamena, Ze neni nijak propojen se zadavatelem ani
pracovistém, jez studii provadi, a bude ,,zaslepeny. To znamend, ze nebude znat Vasi zdravotni anamnézu,
ptedchozi vysledky ani 1écbu, kterou jste podstoupil(a). Telefonni hovory budou trvat 30 minut az jednu hodinu
a uskutecni se na pracovisti studie. Tento rozhovor bude veden v mistnim jazyce. Pokud budete s nahranim
telefonniho rozhovoru o pfiznacich deprese souhlasit, nebude nutné provést zadna dalsi hodnoceni. Odbornik,
ktery se Vas bude dotazovat, Vas miize pozadat o potvrzeni Vasi ochoty nechat se béhem telefonniho rozhovoru
nahravat. Rozhovor bude proveden stejnym zpiisobem bez ohledu na to, zda bude nahravan, ¢i nikoli. Pokud
povolite nahravani Vasi konverzace, mliZze spolecnost MedAvante-ProPhase pouzit VaSe nahravky k zajiSténi
fadného provedeni hodnoceni a stanoveni jejich skore. Nahravky ze studie mohou byt dodavatelem pouzity pro
interni Skoleni a kalibraci zkuseného odbornika provadéjiciho hodnoceni a k provedeni analyz jménem zadavatele
pro dal$i vyzkumné ucely.

Rizika a obtize

S poskytnutim souhlasu s volitelnymi nahravanim nejsou spojena zadna fyzicka rizika. Riziko, Ze nekdo zjisti
Vase osobni udaje, je minimalni.

MoZzné prinosy

Souhlas s pouzitim VaSich audionahravek pro zde popsané ucely pro Vas nebude mit zadny piimy piinos.
Nahravky vSak spole¢nosti MedAvante-ProPhase pomohou zajistit, ze jeji pracovnici budou dobie zaskoleni k
provadeéni téchto rozhovort, a to na nejvyssi urovni kvality. Mohou také umoznit zadavateli porozumét depresi.
Analyzou téchto tdaji mize tento vyzkum piispet k celkovému porozuméni depresi, podpofit koncepci dalSich
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vyzkumnych studii a/nebo napomoci pii zptistupnéni G¢innéjSich a bezpecnéjSich 1¢kti ucastnikiim trpicim
depresi.

Pouziti VaSich informaci

Vase jméno ani dal$i informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoZnost, nebudou pouzity. Nahravky budou
oznaceny jedineénym cislem ucastnika, které¢ je Vam ptidéleno. MedAvante-ProPhase mtze mit piistup k
nahravkam a mize si nahrané materidly poslechnout. Spolecnost mlize také na zddost zadavatele provést
dodatecné analyzy ze zaznamd, a to pro tcely dalSiho vyzkumu deprese, jak je uvedeno vyse. Personal mimo jiné
zahrnuje zaméstnance, poradce, smluvni dodavatele a dalSi osoby jednajici jménem spole¢nosti MedAvante-
ProPhase. Nahravky budou uchovavéany divérné a k rozhovoru ani nahravce nebude mit pfistup Zadna jina osoba,
a to v rozsahu povoleném zakonem. Vezméte prosim na v€domi, Ze v rdmci omezeni danych technologii a
pravnimi pfedpisy bude vynalozeno veSkeré usili k zaji§téni ochrany Vasich informaci v rozsahu povoleném
zakonem. Nahravky budou bezpecné uchovavany a piistup k nim bude omezen. Nahravky budou zniceny na
zaklad€ dohody mezi zadavatelem a spole¢nosti MedAvante-ProPhase.

4 VASE MOZNOSTI, POKUD JDE O VASE UDAJE

Svou ucast ve volitelnych Castech studie mtzete kdykoli bez uvedeni diivodu ukoncit. Budeme vSak archivovat
udaje, které jsme o Vas jiz shromazdili. VaSe zdznamy musime spravovat specidlnimi zpiisoby, aby byl vyzkum
spolehlivy. To znamena, Ze Vas nebudeme moci nechat nahlizet do tidaju, které o Véas uchovavame, ani tyto idaje
menit.

Kde ziskate vice informaci o pouziti svych udaji

Vice informaci o tom, jak pouzivame Vase informace, muzete ziskat tak, ze se
» zeptate Clena naseho vyzkumného tymu;
* zaslanim e-mailu na adresu posta@uoou.cz.

5 VYSLEDKY STUDIE

Ziskané vysledky budou slouzit pro ucely vyzkumu a nebudou zpfistupnény, pokud to neni vyzadovano pravnimi
predpisy (napi. stditnim ufadim). Vysledky nebudou pouzity pro Vasi Iékatfskou péci ani pro stanoveni Vasi
zdravotni diagndzy, a individudlni vysledky nebudou sdélovany. Mate vSak pravo na pfistup ke vSem udajim
souvisejicim s Vagimi genetickymi informacemi, a to na zakladé Zadosti zkousejicimu lékaii. Udaje ziskané z
vysledkil riznych analyz mohou byt zvetejnény v 1ékaiskych casopisech nebo pouzity ve védeckych zpravach,
divérnost Vasich udajii vsak bude zachovana.

6 DALSI INFORMACE

Vsechny podminky popsané v hlavnim formuléii informovaného souhlasu/informa¢nim listu pro ucastniky a
prohlaseni o souhlasu pro tuto studii se téz vztahuji na volitelné casti, vcetné ditvérnosti tidajti, nakladt, odmeény,
dobrovolné ucasti, pred¢asného ukonceni Ucasti, novych poznatki, pojistného kryti $kod a kontaktnich ¢isel.
Ptedtim, nez podepisete kazdy formular informovaného souhlasu / informacni list pro ucastniky a prohlaseni o
souhlasu a pfipojite datum, se prosim ujistéte, ze jste porozumél(a) informacim, které jsou v nich uvedeny.
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PROHLASENI O SOUHLASU

Precetl(a) jsem si informace v tomto formulafi informovaného souhlasu / informacnim listu pro
ucastniky a byl mi vysvétlen jejich obsah. Mél(a) jsem prilezitost klast otazky a vSechny mé
dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny.

Souhlasim s tim, Ze povolim spolecnosti MedAvante-Prophase potizovat a uchovavat zvukové
zdznamy hodnoceni mé deprese a jejich pouziti pro vySe uvedené ucely. Prosim zaskrtnéte
piislusné poli¢ko a niZe ptipojte sviij podpis a datum.

[] Ano Podpis: Datum:

[1Ne Podpis: Datum:

[ kdyz nebudu souhlasit, mohu se nadale ucastnit hlavni studie a dal§iho vyzkumu popsaného
v tomto dokumentu.

Souhlasim s tim, ze poskytnu svoleni k odebrani dalSich vzorkt krve, jejich uchovavani a pouziti
pro vyse uvedené vyzkumné ucely. Prosim zaSkrtnéte ptislusné policko a nize pfipojte svij
podpis a datum.

L1 Ano Podpis: Datum:

[1Ne Podpis: Datum:

[ kdyz nebudu souhlasit, mohu se nadale ucastnit hlavni studie a dal§iho vyzkumu popsaného
v tomto dokumentu.

Souhlasim s tim, ze budu po skonceni studie kontaktovan(a) pro ucely dalSiho vyzkumu
souvisejiciho s touto studii a vyvojem psilocybinového ptipravku COMP360. Prosim zaskrtnéte
ptislusné policko a nize ptipojte sviij podpis a datum.

[ Ano Podpis: Datum:

[1Ne Podpis: Datum:

I kdyZ nebudu souhlasit, mohu se nadéle G¢astnit hlavni studie a dal$iho vyzkumu popsaného
v tomto dokumentu.

Porozumél(a) jsem tomu, ze zadavatel nyni nemulze poskytnout dalS$i popis konkrétnich
vyzkumnych projektii/analyz, pro které¢ budou tyto udaje pouzity, ale Ze jejich ucelem bude
dosazeni pokroku v moznostech 1é€by a porozuméni depresi.
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Jsem si védom(a) toho, ze ma ucast je dobrovolna a ze mohu kdykoli bez uvedeni divodu
odebrat své udaje z volitelné analyzy genomu a biomarkeri a zvukové nahravky mych
telefonnich rozhovorl se spole¢nosti MedAvante-Prophase, aniz bych ztratil(a) jakdkoli prava
nebo aniz by to mélo vliv na mou Gcast v hlavni studii.

Podepsal(a) jsem hlavni prohlaSeni o souhlasu pro tuto studii a opatfil(a) jsem jej datem a jsem
si védom(a) toho, ze vSechny podminky popsané ve formuléii prohldSeni o souhlasu se téz
vztahuji na shromazd’ovani téchto dalSich udaja.

Bude Vam poskytnut jeden stejnopis piehledu informaci a Vami podepsaného a datem opatfeného formulare
souhlasu. Jeden stejnopis ztstane u hlavniho zkouSejiciho na pracovisti studie.

Podpis ucastnika vyzkumu Datum

Jméno ucastnika vyzkumu hilkovym pismem
PROHLASENI zkousejiciho lékaie

Diikladné jsem G&astnikovi vysvétlil(a) povahu a Géel vyse uvedené studie. Uastnik mél piileZitost klast otazky
tykajici se této vyzkumné studie. Byl(a) jsem schopen/schopna zodpoveédét vSechny dotazy ucastnika tykajici se
této studie.

Podpis zkousejiciho Iékare Datum

Jméno zkousejiciho 1ékate hiilkovym pismem

Utastnik uvedl, Ze se fyzicky neni schopen podepsat a napsat datum. Souhlas Glastnika byl ziskén ustné
zkousejicim lékafem (nebo opravnénou osobou). Na postup ziskani slovniho souhlasu dohlizel nestranny svédek.

Podpis nestranného svédka Datum

Jméno nestranného svédka hilkovym pismem
Nestranny svédek: Osoba nezavisla na studii (napf. osoba, jez neni pracovnikem studie nebo zastupcem zadavatele), kterd nemiize byt

necestné ovlivnéna osobami podilejicimi se na této studii a ktera je pfitomna postupu ziskani informovaného souhlasu, pokud se pacient
neni schopen podepsat a napsat datum.
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