Informovaný souhlas

k projektu výzkumné činnosti zahrnujícímu měření na lidských účastnících 


Jméno a příjmení účastníka projektu (dále jen účastník):


Název a forma projektu:

Autoři (hlavní řešitel, spoluřešitelé):

Vedoucí práce (v případě studentské práce):

Popis projektu:

1. Popis projektu:
1. Cíl:
1. Postup projektu (uvedení metodiky a způsobu hodnocení):
1. Rizika:
1. Zajištění bezpečnosti:
1. Doba trvání celého projektu (od – do):
1. Doba trvání zapojení jednotlivce:
1. Počet zapojených účastníků:
1. Popis nakládání s daty:
1. Zajištění přístupu k datům pro mentory, členy EK a Ústavu (kde je měření prováděno):
1. Zajištění správného nakládání s osobními údaji:
1. Kdo ponese náklady na odškodnění subjektu v případě újmy na zdraví vzniklé v souvislosti s jeho účastí na klinickém hodnocení:


Účastník svým podpisem stvrzuje, že byl seznámen s údaji podle Vyhlášky č. 226/2008Sb (s průběhem projektu a se všemi možnými riziky a následky) a souhlasí se zapojením do výše uvedeného projektu. Bere na vědomí, že účast je dobrovolná a může odmítnout účast v projektu kdykoliv.



V Brně dne_________________			 Podpis účastníka_______________________
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Piiloha &. 2 k vyhldice & 226/2008 Sb.

mném informovaném souhlasu

Udaje uvdéné v pouZeni subjektu hodnoceni a

V pouteni subjektu hodnoceni a v pisemném informovaném souhlasu se uvadgji nasledujici

udaje:

) upozomeni, ze Klinické hodnocens je vyzkumnou Sinnosti

b) cile linického hodnocent.

) létebné postupy a upozomeni na pravdepodobnost nahodného zafazeni do jednotlivych
skupin lisicich se Iécbou tam, kde jde o randomizované Klinické hodnocen,

d) postupy a vykony v pribehu Klinického hodnoceni veetné viech invazivnich vykont,

) odpovednosti subjektu hodnoceni,

) zduraznéni téch prki klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkumu,

) predvidatelna rizika &i nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni, véetné pripadného rizika pro
plod nebo kojené dite,

h) otekivané prinosy: subjekt hodnoceni se uvédomi i v pripadech, ze Zidny Klinicky pinos
pro ného neni otekévn,

i) alternativni Iécebné postupy. které mohou byt pro lécbu subjektu hodnoceni pouzity,
jejich vyhody arizika,

i) 1écba a podminky odskodnéni, které budou subjektu hodnoceni poskytnuty v pripade
Gjmy na zdravi vzniklé v souvislosti s jeho acasti v klinickém hodnoceni,

k) predpokladand vyse odmeny subjektu za jeho tcast v klinickém hodnoceni,

1) predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho acasti v klinickém hodnoceni,

m) informaci o tom, ze iast subjektu v Klinickém hodnoceni je dobrovolni a ze subjekt
mize odmitnout Gcast nebo muze odstoupit od wasti v Klinickém hodnoceni kdykoliv,
bez postihu i ztrity vyhod, na néz ma jinak narok,

n) souhlas s tim, Ze monitofi, auditofi, prislusna etickd komise a Ustav budou mit umoznén
primy pristup k pavodni Klinické dokumentaci za ucelem ovefeni prabehu Klinického
hodnoceni anebo udaji, ani dojde k poruseni divémosti informaci o subjektech, v mife
povolené pravnimi predpisy, a e podepsanim pisemného  informovaného souhlasu
subjekt &i jeho povefen zikonny zéstupce souhlasi s touto skutecnosti,

0) souhlas s tim, ze ziznamy, podle nich lze identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovavany jako davémé a nebudou, v mife zarutené privnimi predpisy, verejnt
zpristupnény: budou-li vysledky Klinického hodnoceni publikovany, totoznost subjektu
nebude zvefejnna,

) souhlas s tim, Ze subjekt hodnoceni ancbo jeho zdkonny zistupce budou vias
informovani, pokud by se vyskytla informace, kiera by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu pokratovat v ugasti v Klinickém hodnoceni,

) informace o osobch, od kterych bude mozné ziskat dalsi informace tykajici se klinického
hodnoceni a prav subjektd hodnoceni a informace o tom. koho kontaktovat v pripade
poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,

1) predvidatelné okolnosti a divody, pro které mize byt utast subjektu v Klinickém
hodnoceni ukoncena,

s) predpoklidand doba trvini icasti subjektu v Klinickém hodnoceni,

0 priblizng pocet subjektti hodnoceni, kieré se ugastni klinického hodnocen,
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