Forum Etickych Komisi  9.12.2010
Navrh na strucné Informace pro pacienta / Informovany souhlas

Vézena pani/Vazeny pane

Chtéli bychom vas pozadat o ucast ve studii (klinickém hodnoceni) / Nabizime Vam

ucast ve studii...

NezZ se rozhodnete, seznamime vas s cilem a povahou klinického hodnoceni.

Prectéte si peclivé nasledujici informace, pifipadné se porad’te se svymi blizkymi

(NEUVADET - rodinu)

« Ukl

Jedna se o vyzkumnou ¢innost s cilem (obecné)... Specificky ucel/cil neuvadet

v obecné casti, konkretizace dal

Pokud nécemu nebudete rozumét nebo pokud budete potiebovat dalsi vysvétleni,

zeptejte se svého zkousejiciho lékaie (koordinatora pro CR pokud je stanoven)
svého zkousejiciho 1ékate. ( nebo koordinatora pro CR pokud je

stanoven)

* Dobrovolnost
Ugast v klinickém hodnoceni je zcela dobrovolna.
NEUVADET - Pokud se rozhodnete ticastnit tohoto KH, dostanete informace a
pozadame vas o podpis na posledni strané
Z klinického hodnoceni miZete odstoupit i bez udani divodu (NEUVADET bez
postihu), v zadném ptipade€ to neovlivni vasi dalsi 1écbu (zdravotni péci) / Pripadné
odstoupeni nebude mit vliv na iroven zdravotni péce, ktera je Vam poskytovana.
Ugast v KH miize byt ukonéena i zkousejicim lékafem, zadavatelem a kontrolnimi
ttady (SUKL, EK) pokud pro to vzniknou zdvazné dtivody.

*  Odpovédnost SH
Pokud se pro tcast ve studii rozhodnete, je tfeba dodrzovat pokyny zkouSejiciho
1ékare, dodrzovat stanovena data navstév

 Ugel a cil studie

* Predstaveni studie
- stru¢né, uvadet pouze podstatné véci
* Popis studie
Charakterizovat cil
Uspotadani — rozd¢€leni (napf. 1écba vs placebo, pravdépodobnost rozdéleni do skupin
apod.):
V4as zdravotni stav bude pribézné sledovan.
* Charakter
e Trvani studie
uvést délku ucasti subjektu hodnoceni a predpokladany pocet ti¢astnicich se
pacientti v KH (celosvétove)



* Postupy a vykony
POPSAT jen jedenkrat, prubéh vySetieni uvést v casové tabulce ( obdobné jako
timesheet pro zkousejici, ale uvadet jen obecné to, co se tyka SH ( napr.odber krve,

* Pojisténi
Spolecnost zajistila pojisténi KH, zadavatele 1 zkousejiciho.
Ucast ve studii miize byt vylucovacim kriteriem pro plnéni soukromé pojistku SH —
upozornit na to pacienta 'V ptipadé ze mate uzavienou soukromou pojistku, ovéite si
jeji vztah s ucasti v KH

* Nahrada za poSkozeni zdravi / OdSkodnéni
V ptipad€ ujmy na zdravi vzniklého v souvislosti s ti€asti v KH mate pravo byt
odskodnén podle platnych pravnich predpisti CR, obrat'te se proto na svého
zkouSejiciho lékare.

* Ochrana osobnich udaju
V priitbéhu KH budou informace o Vasem zdravotnim stavu zaznamenavany do
zdravotni dokumentace, kterou vede zkousejici 1ékat. Do ZD mohou nahlédnout
povétfené osoby zadavatele, osoby kontrolnich organti anebo inspektofi kontrolnich
organd (monitofi, auditofi, lenové etické komise a SUKLu .). Viechny tyto osoby
jsou vazany povinnou mlc¢enlivosti.
[ pripad: v pripadé KH, kde zadavatel ziskdava od pacienta osobni udaje (datum
narozeni, pohlavi, rasa...), je nutné zminit informace dle zakona o ochrané osobnich
udaju (8 bodu — resit formou prilohy?- )
2. pripad: v pripade KH bez sbéru osobnich udajii (pouze rok narozeni, pohlavi) —
bude mozno uvest: Veskeré udaje budou chapany jako davérné a nebudou
zptistupnény vetejnosti.

* ZucCastnite-li se klinické studie, mél by byt informovan Vas prakticky 1ékar.

* Vpripadé zaskrtavacich policek v informovaném souhlasu alespon uvést rucné
LANO*

* Predpokladané naklady SH za acast v KH a odména
Za ucast v KH Vam nebude poskytnuta odména / Za vySetieni nad ramec bézné
zdravotni péce Vam bude poskytnuta kompenzace.
Vysetieni v souvislosti s KH nepodléha thradé regulac¢nich poplatkd.
Cestovni naklady souvisejici s i€asti v KH Vam budou uhrazeny. Pfiméfena vyse
nahrad byla posouzena etickou komisi a bude Vam sdélena zkousejicim 1¢katrem.

e ndklady (souvisejici) s tcasti na KH Vam budou uhrazeny/
. Pfiméfena vySe nahrad byla posouzena etickou komisi a bude Vam
sd€lena zkousejicim 1ékafem.

* NeZadouci ucinky
Jjen u zkouSeného pripravku, postupne ( dle zavaznosti) vyjmenovat predpokladane
nezadouci ucinky (event. formou tabulky)
* Jiné moZnosti 1écby -
Postup po ukonceni ucasti v KH
POPSAT (napt. LP bude dodavan az do....., bude Vam poskytnuta ptiivodni
lécba...., /



