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INFORMACE PRO SUBJEKT HODNOCENÍ A INFORMOVANÝ SOUHLAS
ČÁST A – INFORMACE PRO PACIENTA (SUBJEKT HODNOCENÍ)
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	1. IDENTIFIKACE STUDIE 

	NÁZEV
	[bookmark: Text4][doplnit]

	ID PROTOKOLU
	[bookmark: Text5][doplnit, je-li k dispozici]

	ZADAVATEL
	Krajská nemocnice T. Bati, a. s., IČO: 27661989
Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

	ZKOUŠEJÍCÍ
	[bookmark: Text6][doplnit]

	PRACOVIŠTĚ
	[bookmark: Text7][doplnit]



	2. ÚVODNÍ INFORMACE

	Tento dokument Vám poskytuje informace o studii/klinickém hodnocení, kterého se můžete dobrovolně zúčastnit. Účelem je, abyste porozuměl/a cílům, průběhu, rizikům a přínosům studie/klinického hodnocení. 



	3. CÍL A PODSTATA KLINICKÉHO HODNOCENÍ

	CÍL STUDIE
	[doplnit]

	HODNOCENÝ PŘÍPRAVEK
	[doplnit]

	CHARAKTER STUDIE
	[doplnit]



	4. PRŮBĚH ÚČASTI VE STUDII

	DÉLKA ÚČASTI
	Vaše účast ve studii bude trvat [doplnit]


	POČET NÁVŠTĚV
	[doplnit]

	VYŠETŘENÍ A POSTUPY
	[doplnit]

	ODBĚR BIOLOGICKÉHO MATERIÁLU
	[doplnit]




	5. MOŽNÉ PŘÍNOSY

	OČEKÁVANÉ PŘÍNOSY PRO VÁS
	[doplnit]

	PŘÍNOSY PRO MEDICÍNU
	[doplnit]



	6. MOŽNÁ RIZIKA, NEPŘÍJEMNOSTI A JINÁ OMEZENÍ

	RIZIKA LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	[doplnit]


	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
	[doplnit]


	RIZIKA SPOJENÁ S VYŠETŘENÍM
	[doplnit]




	7. POJIŠTĚNÍ A NÁHRADA ÚJMY

	INFORMACE O POJIŠTĚNÍ
	Vaše účast ve studii je kryta pojištěním odpovědnosti zadavatele za újmu způsobenou v souvislosti s prováděním studie, a to v souladu s platnými právními předpisy a zásadami správné klinické praxe. 
Riziko vzniku újmy je [doplnit]


	POSTUP PŘI UPLATNĚNÍ NÁHRADY ÚJMY/ŠKODY
	V případě, že by Vám přesto vznikla újma přímo v souvislosti s účastí v této studii, máte právo uplatnit nárok na náhradu. Postup pro uplatnění nároku Vám bude na požádání poskytnut zkoušejícím nebo zadavatelem studie. 




	8. NÁHRADA A KOMPENZACE

	ÚHRADA CESTOVNÍCH NÁKLADŮ
	[doplnit]


	KOMPENZACE ZA ČAS
	[doplnit] 






	9. ALTERNATIVNÍ LÉČEBNÉ MOŽNOSTI

	DOSTUPNÉ ALTERNATIVY
	[doplnit]




	10. DOBROVOLNOST ÚČASTI A PRÁVO ODSTOUPIT

	
	Účast ve studii je dobrovolná. Můžete ji kdykoliv ukončit, bez udání důvodu a bez dopadu na Vaši léčbu. 



	11. ZACHÁZENÍ S OSOBNÍMI ÚDAJI

	SPRÁVCE OSOBNÍCH ÚDAJŮ
	Správcem Vašich osobních údajů je zadavatel klinického výzkumu, Krajská nemocnice T. Bati, a. s., se sídlem Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín, IČ: 27661989, která Vaše osobní údaje zpracovává v souladu s Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů (GDPR) a zákonem č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, které stanovují závazná pravidla a povinnosti při nakládání s osobními údaji. 


	KATEGORIE ZPRACOVÁVANÝCH OSOBNÍCH ÚDAJŮ
	Řešitelé výzkumu budou zaznamenávat základní informace o Vaší osobě, tzn. jméno a příjmení, datum narození, pohlaví, diagnózu a dále informace o nemocích, které jste prodělal/a, a klinické údaje, tzn. údaje o Vašem zdravotním stavu získané v rámci Vaší účasti ve výzkumném projektu.


	DŮVĚRNOST ÚDAJŮ
	Přístup k Vašim osobním údajům je umožněn pouze členům výzkumného týmu podílející se na tomto projektu. Tyto osoby jsou povinny zachovávat důvěrnost Vašich osobních údajů. K těmto záznamům mohou mít dle právních předpisů přístup také tyto osoby, které jsou vázány mlčenlivostí:
· oprávněné osoby dohlížející na správnost provádění výzkumu, 
· etická komise, která výzkum schválila a zajišťuje, aby Vaše práva byly ochráněny,
· regulační orgány dohlížející na bezpečnost účastníků výzkumu.

K utajení Vaší totožnosti nebudou záznamy (tzn. ani vzorky) předávány dalším osobám podílejícím se na výzkumu označeny Vaším jménem ani jinými údaji, kterými by bylo možné Vás přímo identifikovat. Budou označeny pouze kódem (pseudonymizované). Spojit si tento kód s Vaším jménem bude moci pouze řešitel výzkumu a oprávnění pracovníci, a to pomocí tzv. klíče, který bude bezpečně uložen pouze v řešitelském centru.  


	DOBA ULOŽENÍ OSOBNÍCH ÚDAJŮ
	Pro účely klinického výzkumu jsou Vaše osobní údaje uloženy po dobu 25 let od ukončení klinického výzkumu. Vaše zdravotní dokumentace je archivována v souladu s vyhláškou č. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci. 


	UPLATNĚNÍ PRÁV
	Pokud si přejete uplatnit svá práva dle GDPR, popř. máte jakékoliv dotazy nebo připomínky obraťte se na řešitele výzkumu nebo Pověřence pro ochranu osobních údajů. 


	TRANSPARENTNOST
	Kompletní informace ve smyslu čl. 13 odst. 1 a odst. 2 Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů naleznete na webových stránkách Správce osobních údajů, tj. na www.kntb.cz – ochrana osobních údajů, popř. si je vyžádejte na pracovišti, kde bude probíhat klinický výzkum.  




	12. KONTAKTNÍ ÚDAJE

	HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ
	pevná linka: +420 [doplnit]; mobilní telefon: +420 [doplnit]


	KOORDINÁTOR STUDIE
	[doplnit]


	ETICKÁ KOMISE
	mobilní telefon: +420 604 994 504; e-mail: etickakomise@bnzlin.cz 








ČÁST B – INFORMOVANÝ SOUHLAS

PACIENT (ÚČASTNÍK STUDIE)
	
	
	ID pacienta ve studii:
	

	Jméno a příjmení pacienta:
	
	Datum narození:
	

	Zákonný zástupce: 
	
	
	



PROHLÁŠENÍ PACIENTA (ZÁKONNÉHO ZÁSTUPCE/OPATROVNÍKA)
· Prohlašuji, že mě (popř. mnou určenou osobu) lékař náležitě a srozumitelně informoval o této studii, a to takovým způsobem, který je pro mě srozumitelný. Rozumím jejímu účelu, průběhu, rizikům i přínosům. Vysvětlení jsem plně pochopil/a vzal/a na vědomí. 
· Měl/a jsem také možnost klást doplňující otázky, které mi byly zodpovězeny. Byl/a jsem seznámen/a s tím, že účast ve studii je dobrovolná a s právem kdykoliv účast ve studii ukončit, kdy toto rozhodnutí nebude mít žádný negativní vliv na další postup k mé osobě jako k pacientovi KNTB ze strany lékaře a ošetřujícího personálu.
· Prohlašuji, že jsem byla seznámena s rozsahem a účelem zpracování osobních údajů pro účely této studie.
· Souhlasím s uchováváním a použitím biologického materiálu odebraného v rámci této studie pro potřeby lékařské vědy a výzkumu a s event. zveřejněním získaných výsledků v odborných publikacích při zachování anonymity. 

  

PROHLÁŠENÍ ZKOUŠEJÍCÍHO LÉKAŘE
· Prohlašuji, že jsem pacienta/zákonného zástupce osobně informoval, poučil, a současně podal náležité vysvětlení o skutečnostech uvedených v tomto souhlasu, včetně zodpovězení všech dotazů. 

	Dne: 
	
	Jmenovka a podpis LÉKAŘE, který pacienta poučil:
	

	Rozumím informacím, které mi lékař vysvětlil, a SOUHLASÍM se zařazením do této studie, což stvrzuji svým podpisem. 
(v případě nesouhlasu nelze pacienta/ku zařadit do studie)

	PODPIS PACIENTA (Zákonného zástupce):
	

	Zdravotní důvody bránící pacientovi ve vyjádření souhlasu požadovaným způsobem:
	

	Projev souhlasu:
	
	kývnutí hlavy
	
	
	

	
	
	stiskem ruky
	
	
	

	
	
	jiný:
	
	
	

	
	*jméno, příjmení a podpis svědka:
	

	
	
	


* V případě, že pacient NENÍ SCHOPEN souhlas podepsat nutno také doplnit podpis svědka/zdravotnického pracovníka.
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