COMPASS Pathfinder Limited Vzorovy hlavni souhlas V 2.0, 1. bfezna 2023 CZE
v1.0 21. bfezna 2023
COMP360

INFORMACNI LIST PRO UCASTNIKY PREDBEZNEHO SCREENINGU /
FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU S PREDBEZNYM
SCREENINGEM
A
SVOLENI KE SDILENI ZDRAVOTNICH INFORMACI

Nazev studie: Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované klinické
hodnoceni faze III k posouzeni u€innosti, bezpecnosti a snasenlivosti dvou ivodnich podani
piipravku COMP360 u tcastnikli s depresi rezistentni viici 1€cbé

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
1ékar, uved’te rovn€z jméno a kontaktni udaje zkousejiciho Iékare. ]

Adresa: [V pfislusnych pfipadech bude doplnéna pracovistém studie a bude zahrnuto pracoviste,
na némz neprobiha 1écba, i1 pracovisteé, na némz lécba probiha. ]

Telefon: [Bude doplnéno pracovistém/pracovisti studie; vlozte telefonni ¢islo pro denni pracovni
dobu a telefonni ¢islo s nepietrzitym provozem, pokud je vyzadovano podle mistnich pokynt.]
V pripadé dotazii nebo stiZnosti tykajicich se VaSich prav jako ucastnika studie
kontaktujte: eticka.komise@sukl.cz

1 UvoDp
Vézena pani / Vazeny pane,

zaddme Vas o poskytnuti dal$ich informaci v ramci predbézného screeningu, aby bylo mozné
zjistit, zda muzete byt zplisobily/zplisobila pro vyzkumnou studii, protoze miZzete trpét depresi, u
niz Vam plné€ nepomohla jina 1écba. Tato deprese se nékdy nazyva deprese rezistentni na 1écbu, ¢i
rezistentni deprese (TRD).

Informace ziskané v predbézném screeningu mohou byt pouzity k rozhodnuti o tom, zda jste
zpusobily/zpisobila pro ucast ve studii, ktera se nazyva: ,, Multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené, kontrolované klinické hodnoceni faze Il k posouzeni ucinnosti, bezpecnosti a
snasenlivosti dvou uvodnich podani pripravku COMP360 u ucastnikit s depresi rezistentni viici
lecbe ™ (COMP 006).

Ve vyzkumné studiit COMP 006 je v souvislosti s 1écbou TRD zkouman hodnoceny ptipravek
COMP360, ktery je podavan s psychologickou podporou zaskoleného terapeuta v ramci studie.
COMP360 je hodnoceny piipravek, protoze jeho bezpecnost, ucinnost a zptisob, jak plisobi, jsou
stale jeste¢ predmétem zkoumdni. Prodej piipravku COMP360 nebyl schvélen statnimi organy v
zadné zemi k 1é¢b€ Zadného onemocnéni.

Tento informacni list pro tcastniky / formulaf informovaného souhlasu Vas sezndmi s tim, o jaké
dalsi informace zadame. Pro hlavni ¢ast studie COMP 006 existuje samostatny informacni list /
informovany souhlas.

Vyzkumna studie, o Gcast v niz Véas zddame, byla pifezkoumana odpovédnou nezéavislou etickou
komisi. Nezavisla etickd komise je skupina védeckych/lékarskych odbornikii a laikl, ktefi
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pirezkoumdvaji jakykoli vyzkum provadény na lidech s cilem chrénit blaho, prava a soukromi
ucastnikll studie. V piipad¢, Ze mate jakékoli otdzky nebo stiznosti tykajici se VaSich prav jako
ucastnika studie, obratte se prosim na nezéavislou etickou komisi. Kontaktni udaje naleznete na
prvni strané.

2 JAKE DALSI INFORMACE POZADUJEME?

Utelem piedb&zného screeningu pro studii COMP 006 je zjistit, zda spliujete uréita kritéria
souvisejici s Vasi depresi. Pracovnici studie s Vami jiz mohli tento postup zahdjit. V ramci tohoto
postupu a/nebo jeho pokracovani béhem predbézného screeningu Zadame o dalsi informace z Vasi
zdravotni dokumentace. Ugelem predb&Zného screeningu je zjistit, zda jste pro studii COMP 006
vhodny/vhodna. Zadame Vas o V4§ souhlas s kontaktovanim Vaseho poskytovatele zdravotni péée
s cilem ziskat Vasi zdravotni dokumentaci jako soucést piedbézného screeningu. Piipadné¢ nam
svou zdravotni dokumentaci mtzete poskytnout piimo.

3 JE POSKYTNUTI ZDRAVOTNi DOKUMENTACE PRO PREDBEZNY
SCREENING ZCELA DOBROVOLNE?

Poskytnuti Vasi zdravotni dokumentace nebo udéleni svoleni ke kontaktovani VaSeho
poskytovatele zdravotni péce, abychom mohli ziskat Vasi zdravotni dokumentaci jako soucast
tohoto ramci predbézného screeningu, je dobrovolné. Svou tcast mizete kdykoli ukoncit.

4 MUSIM SE TOHOTO POSTUPU ZUCASTNIT, ABY MI BYLA POSKYTNUTA
LECBA DEPRESE?

Tohoto postupu piedbézného screeningu se nemusite Ucastnit proto, aby Vam byl(a) poskytnuta
1écba deprese. Zkousejici 1€kat si Vami promluvi o dalSich moznostech 1é¢by a jejich rizicich a
piinosech.

5 VYPLYVAJi Z UCASTI V TOMTO POSTUPU NEJAKE VYHODY?
Ucast v tomto piedbézném screeningu Vam nepiinese zadné ptimé vyhody. Kromé toho neexistuje
zadné zaruka, Ze budete do studie COMP 006 zatazen(a).

6 RIZIKA A OBTiZE SPOJENE S TIMTO POSTUPEM?

S poskytnutim souhlasu s Uc¢asti v tomto pfedbézném screeningu nejsou spojena zadna fyzicka
rizika. Riziko, Ze nékdo zjisti VaSe osobni tidaje, je minimalni. Budou u¢inény pfimétené kroky k
zajisténi Vaseho soukromi.

7 BUDU ZA UCAST V TOMTO POSTUPU NECO PLATIT?
Za ucast v tomto piedbéZném screeningu nedostanete zaplaceno a nebudou s nim pro Vés spojeny
74dné naklady.

8 JE ZKOUSEJiCi LEKAR ZA PROVADENI TETO STUDIE PLACEN?
Zadavatel plati zkouSejicimu I1ékafi a pracovnikiim studie za praci spojenou s touto studii.

9 BUDOU ME CHRANENE ZDRAVOTNi INFORMACE UCHOVAVANY JAKO
DUVERNE?

Vase l€karské zaznamy ziskané v rdmci pfedbézného screeningu budou ulozeny na pracovisti
studie na zabezpeCeném s omezenym pristupem. Nikdo mimo tym studie nebude mit piistup k
Vasim Iékaiskym zaznamtim. Vase 1€kaiské zdznamy ziskané pro ucely stanoveni Vasi ptipadné
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zpusobilosti také nebudou pfedavany mimo pracovisté studie. Vase zdznamy lze pouzit pouze pro
ucely stanoveni piipadné zptsobilosti pro studiit COMP 006 nebo podle toho, jak vyZaduji zdkony.
Vice informaci naleznete v samostatném dokumentu GDPR ICF.

10 JE PREDBEZNY SCREENING ZCELA DOBROVOLNY?

Svou tucast v piedbéZném screeningu miiZete kdykoli bez uvedeni diivodu ukon¢it. Muze se
stat, ze budete pozadan(a) o ukonceni Ucasti v predbézném screeningu, i kdyz si nebudete piat
skoncit.

11 BUDU PO DOKONCENi PREDBEZNEHO SCREENINGU ZNOVU
KONTAKTOVAN(A)?
Tym studie Vas mize po dokonceni ptedbézného screeningu kontaktovat, a pozvat Vas tak k ti¢asti
na celé vyzkumné studii.

Dékujeme Vam za Cas, ktery jste vénoval(a) pirecteni tohoto informacniho listu a za to, Ze
zvazite ucast v této studii.
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PROHLASENi O SOUHLASU

Ptecetl(a) jsem si informace v tomto informa¢nim listu/formuléfi informovaného souhlasu a byl
mi vysvétlen jeho obsah. M¢l(a) jsem pfrilezitost klast otazky a tyto dotazy mi byly uspokojivé
zodpovézeny.

Jsem si védom(a) toho, Ze ma ucast v tomto predbézném screeningu je dobrovolna a ze mohu
bez uvedeni ditvodu kdykoli odstoupit.

Jsem si védom(a) toho, Ze pracovnici studie mohou kontaktovat mého obvyklého poskytovatele
zdravotni péce, aby od n¢j ziskali ptislusnou zdravotni dokumentaci pro ucely predbézného
screeningu, nebo jsem ochoten/ochotna piimo poskytnout tuto dokumentaci pracovisti studie.

Bude Vam poskytnut jeden stejnopis prehledu informaci a Vami podepsaného a datem
opatfen¢ho formulate souhlasu. Jeden stejnopis zlstane u hlavniho zkousejiciho na pracovisti
studie.

Podpis tcastnika vyzkumu Datum

Jméno Gcastnika vyzkumu htlkovym pismem

PROHLASENI ZKOUSEJiCiHO LEKARE

Dukladné jsem ucastnikovi vysvétlil(a) povahu a ucel tohoto informacniho listu / formuléie
informovaného souhlasu. Ucastnik mél pfilezitost klast otdzky. Byl(a) jsem schopen/schopna
zodpovédét vSechny dotazy ucastnika.

Podpis zkousejiciho 1ékare Datum

Jméno zkousejiciho 1€kate hiilkovym pismem

Ucastnik uvedl, Ze se fyzicky neni schopen podepsat. Souhlas ucastnika byl ziskan ustng
zkousejicim Iékafem (nebo opravnénou osobou). Na postup ziskani slovniho souhlasu dohlizel
nestranny svédek.

Podpis nestranného svédka Datum

Jméno nestranného svédka hilkovym pismem
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Nestranny svédek: Osoba nezavisla na studii (napf. osoba, jez neni pracovnikem studie nebo zastupcem zadavatele),
kterd nemulze byt necestné ovlivnéna osobami podilejicimi se na této studii a kterd je pfitomna postupu ziskani
informovaného souhlasu, pokud se pacient neni schopen podepsat a napsat datum.



