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Informácie pre účastníka BIOMEDICíNSKEHO výskumu (ďalej len „výskum“) a formulár informovaného súhlasu 
1. časť dokumentu 

Základné informácie o výskume

Táto prvá časť dokumentu obsahuje všetky dôležité informácie o výskume, ktorého sa môžete dobrovoľne zúčastniť. Prosíme Vás, aby ste si túto prvú časť dokumentu pozorne prečítali, pretože jedine tak získate všetky nevyhnutné informácie. Vaša dostatočná informovanosť je nevyhnutným predpokladom na to, aby ste mohli udeliť platný informovaný súhlas s Vašou dobrovoľnou účasťou. Uvedený formulár informovaného súhlas tvorí druhú časť tohto dokumentu. 

V prípade, ak si nebudete istý významom ktorejkoľvek časti tohto dokumentu, neváhajte sa prosím obrátiť na Vášho ošetrujúceho lekára, ktorý Vám ochotne ozrejmí akúkoľvek nezrovnalosť. 

Univerzitná nemocnica L. Pasteura Košice Vám chce už v tomto štádiu poďakovať, že venujete svoj čas čítaniu týchto informácií. Vašou prípadnou účasťou na tomto výskume podporíte vedeckú činnosť, ktorá           je realizovaná našimi zamestnancami a ktorej cieľom je zlepšiť poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

	Základné informácie o výskume:

	Názov výskumu:
	.................................................................................................... (ďalej len „výskum“)



	Titul, meno a priezvisko osoby, ktorá zodpovedá za plánovanie a realizáciu výskumu: 
	.................................................................................................... (ďalej len „zodpovedný riešiteľ“)


	Titul meno a priezvisko ošetrujúceho zdravotníckeho pracovníka: 
	.................................................................................................... 
(ďalej len „ošetrujúci lekár“)



	Adresa pracoviska
ošetrujúceho lekára: 
	

	Telefonický kontakt na pracovisko ošetrujúceho lekára:
	

	E-mailová adresa 
ošetrujúceho lekára:
	

	E-mailová adresa
pracoviska ošetrujúceho lekára:
	

	Identifikačné číslo výskumu/číslo protokolu výskumu:
	

	Stručná informácia, v čom bude spočívať Vaša účasť na výskume (nad rámec štandardného poskytnutia zdravotnej starostlivosti)
	


1. Účel výskumu.

    Účelom výskumu, ktorého sa môžete dobrovoľne zúčastniť je:                 : 
..................................................................................................................................................................... .
2. Plánovaný postup v rámci výskumu. Rozsah a trvanie všetkých výkonov a postupov spojených s účasťou na výskume (najmä takých, ktoré opisujú záťaž a riziká, ktoré možno predpokladať).
..................................................................................................................................................................... . 
3.  Riziká, ktoré Vám hrozia, ak sa zúčastníte na tomto výskume.
...................................................................................................................................................................... .
4.  Prínos z výskumu. 
...................................................................................................................................................................... .
5.  Iné preventívne, diagnostické a liečebné postupy, ktoré sú k dispozícii. 

..................................................................................................................................................................... .
6. V prípade, ak zaznamenáte Vy alebo akákoľvek iná osoba u Vás akúkoľvek fyzickú alebo psychickú reakciu, ktorá by mohla súvisieť s výkonom alebo postupom, ktorý ste podstúpili v súvislosti s týmto výskumom, bezodkladne prosím kontaktujte svojho ošetrujúceho lekára alebo jeho pracovisko na telefónnych číslach alebo na e-mailové adresy, ktoré sú uvedené na prvej strane tohto dokumentu. Na uvedených telefónnych číslach alebo e-mailových adresách môžete kontaktovať ošetrujúceho lekára aj v prípade, ak budete mať v súvislosti s týmto výskumom akékoľvek otázky, a to či už pred alebo po udelení písomného súhlasu s Vašou účasťou na tomto výskume. 

7.  Ochrana osobných údajov. 

Informácie o Vašom zdraví a liečbe v súvislosti s týmto výskumom budú počas celého trvania výskumu, a rovnako aj po jeho skončení, prísne dôverné.
Výskumné pracovisko zaznamená podrobnosti o vašich osobných údajoch vrátane .............................. .................................................. . Vaše meno však bude vždy nahradené kódom pacienta na všetkých údajoch, ktoré by mohli byť v budúcnosti prenášané na výskumné účely (pseudonymizované údaje).

Osoby, ktoré môžu v rámci tohto výskumu získať prístup k Vašim osobným údajom, sú povinné zachovávať mlčanlivosť v súlade s platnou legislatívou, najmä so zákonom č. 18/2018 Z. z. o ochrane osobných údajov v znení neskorších predpisov a Všeobecným nariadením Európskej únie o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov.

8. Univerzitná nemocnica L. Pasteura Košice uzatvorila poistnú zmluvu pre poistenie zodpovednosti za škodu, ktorú by ako poskytovateľ zdravotnej starostlivosti mohla spôsobiť inej fyzickej osobe pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti. Po udelení písomného súhlasu sa stanete účastníkom výskumu, ktorý je v zmysle príslušných právnych predpisov považovaný za zdravotnú starostlivosť.
9.  Vaša účasť na tomto výskume zahŕňa odber a použitie Vášho biologického materiálu (vrátane Vašich pseudonymizovaných osobných údajov) na výskumné účely. 

Ošetrujúci lekár zodpovedá za dodržanie všetkých právnych predpisov, ktoré sa na takéto činnosti vzťahujú. Podpísaním druhej časti tohto dokumentu (formulár informovaného súhlasu) vyjadríte súhlas s ich použitím na účely tohto výskumu. Váš biologický materiál bude v priebehu výskumu odoslaný a analyzovaný v nasledujúcich laboratóriách .............................................................................................. .

V prípade, ak budete mať záujem poznať bližšie informácie, aké konkrétne analýzy bude realizovať konkrétne laboratórium, kontaktujte prosím svojho ošetrujúceho lekára, ktorý Vám poskytne bližšie informácie.
Váš biologický materiál bude identifikovaný podľa kódu, čím nedôjde k odhaleniu Vašej totožnosti. Všetky osoby, ktoré pracujú s Vašim biologickým materiálom, sú povinné ich v dôvernosti uchovávať. Po dokončení testov v rámci výskumu môže byť časť Vášho biologického materiálu uskladnená         až ... rokov pre prípad, že by ju bolo potrebné znova otestovať. Po uplynutí ... rokov bude Váš biologický materiál nenávratne zničený a nespôsobilý na ďalšie použitie. 
10.Výsledky tohto výskumu sa použijú na prijatie informovaných rozhodnutí o ............................................. 
........................................................................................................................................................................
Popis tohto výskumu môže byť uverejnený na stránke ....................... alebo na stránke www.unlp.sk. Tieto informácie však nebudú obsahovať žiadne údaje, ktoré by Vás mohli identifikovať. Internetové stránky budú obsahovať nanajvýš zhrnutie výsledkov. Na týchto webových stránkach môžete kedykoľvek vyhľadávať bližšie informácie o tomto výskume. 
Výsledky výskumu sa môžu zdieľať vo vedeckých publikáciách, v odborných prácach alebo ako prezentácie na vedeckých stretnutiach. V žiadnych publikáciách ani prezentáciách však v žiadnom prípade nedôjde k Vašej identifikácii. Zároveň si Vám dovoľujeme uviesť, že tento výskum nie je komerčného charakteru, to znamená, že výsledky z neho sa nepoužijú v prospech akejkoľvek súkromnej obchodnej spoločnosti, ktorej primárnym cieľom je dosiahnutie zisku.  
11.Etická komisia Univerzitnej nemocnice L. Pasteura Košice odborne posúdila dokumentáciu, ktorá súvisí s týmto výskumom a vyjadrila písomný súhlas s jeho realizáciou. Táto Etická komisia spolu s Odborom biomedicínskeho výskumu a klinického skúšania Univerzitnej nemocnice L. Pasteura Košice vykonávajú pravidelný dohľad nad jeho priebehom, aby bola zabezpečená ochrana Vašich práv a Vášho zdravia. Ak budete mať v tejto súvislosti akékoľvek otázky, môžete zaslať e-mail na: eticka.komisia@unlp.sk. Z dôvodu identifikácie výskumu prosím uveďte identifikačné číslo výskumu/číslo Protokolu výskumu, ktorý je uvedený na prvej strane tohto dokumentu. S realizáciou tohto výskumu vyjadril písomný súhlas aj štatutárny orgán Univerzitnej nemocnice L. Pasteura Košice.

12.Tento výskum je financovaný z nasledujúcich zdrojov:.................................................................................. 
........................................................................................................................................................................
13.Váš prípadný súhlas s Vašou účasťou na tomto výskume môžete kedykoľvek písomne odvolať (a teda z tohto výskumu vystúpiť) aj bez uvedenia dôvodu. Kontaktujte prosím v takom prípade svojho ošetrujúceho lekára. Keď vystúpite z tohto výskumu, nebude Vám v súvislosti s ním už odobratý žiadny biologický materiál ani nedôjde k ďalšiemu získaniu Vašich osobných údajov.
So samotným vystúpením z tohto výskumu sa však nespája aj žiadosť o zničenie Vášho biologického materiálu (vrátane výmazu Vašich pseudonymizovaných osobných údajov), ktoré sme od Vás získali pred uvedeným vystúpením z výskumu. V prípade, ak písomne požiadate svojho ošetrujúceho lekára aj o uvedené zničenie (vymazanie), uvedená žiadosť bude kladne vybavená, okrem nasledujúcich prípadov: 

1. v prípade ak už v tomto čase nebude možné Váš biologický materiál  (vrátane Vašich osobných údajov) s Vami identifikovať, napríklad z dôvodu, že kód spájajúci Vaše meno a priezvisko s Vašim biologickým materiálom (vrátane Vašich osobných údajov) bol odstránený (jedná sa v tomto prípade o tzv. anonymizáciu) a už nebude možné Váš biologický materiál (vrátane Vašich osobných údajov) s Vašou osobou spojiť;

2. z dôvodu zachovania integrity výskumu, prípadne z dôvodu plnenia si zákonných povinností, nie je možné už legálne získaný biologický materiál (vrátane osobných údajov) zničiť/vymazať (až do ... rokov po skončení výskumu ako je bližšie uvedené v 9. bode tohto poučenia).

14.Pred rozhodnutím zúčastniť sa na tomto výskume si môžete tento dokument zobrať na preštudovanie domov. Rovnako sa o účasti vo výskume môžete poradiť so svojimi blízkymi. Ubezpečujeme Vás, že Vaše prípadné rozhodnutie nezúčastniť sa na tomto výskume nebude mať žiadny vplyv na kvalitu poskytnutia štandardnej zdravotnej starostlivosti v Univerzitnej nemocnici L. Pasteura Košice.
2. časť dokumentu

Formulár informovaného súhlasu účastníka výskumu
	Základné informácie o výskume

	Názov výskumu:
	

	Identifikačné číslo výskumu/číslo protokolu výskumu:
	

	Titul, meno a priezvisko zodpovedného riešiteľa:
	

	Titul, meno a priezvisko ošetrujúceho lekára:
	

	Adresa pracoviska ošetrujúceho lekára, kde
je realizovaný výskum:
	

	Vyhlásenie osoby udeľujúcej dobrovoľný informovaný súhlas s účasťou vo výskume

Svojim podpisom potvrdzujem, že som bol ako budúci účastník výskumu informovaný o výskume, o jeho účele, plánovanom postupe, o očakávanom prínose, predpokladanom využití výsledkov, údajov a biologických materiálov získaných počas výskumu, ako aj o podstate, rozsahu a trvaní všetkých výkonov a postupov spojených s účasťou na výskume, záťaži a rizikách, ktoré možno predpokladať. Bol som poučený o všetkých opatreniach určených na riešenie nežiaducich reakcií, na riešenie otázok účastníkov výskumu, na zabezpečenie súkromia a ochrany osobných údajov, na zabezpečenie využitia informácií o mojom zdravotnom stave získaných v súvislosti s účasťou na výskume, na zabezpečenie primeranej kompenzácie v prípade poškodenia zdravia v súvislosti s účasťou na výskume.

Zároveň prehlasujem, že som poučeniu a informovaniu o výskume rozumel, bolo mi poskytnuté zrozumiteľne, ohľaduplne, bez nátlaku, s možnosťou a dostatočným časom, aby som sa slobodne rozhodol pre účasť na výskume. 
Beriem na vedomie, že tento svoj informovaný súhlas s účasťou na výskume môžem kedykoľvek odvolať aj bez uvedenia dôvodu a bez akýchkoľvek pre mňa nepriaznivých dôsledkov. O odvolaní tohto súhlasu budem informovať lekára písomnou formou. 
Svojim podpisom potvrdzujem, že s účasťou na výskume na základe poskytnutých informácií a po dôslednom zvážení možných rizík bez nátlaku súhlasím. Beriem na vedomie, že druhý originál tohto dokumentu dostanem po jeho podpísaní.

Nasleduje podpisová strana Informovaného súhlasu účastníka výskumu a  (jeho zákonného zástupcu)

Podpisová strana Informovaného súhlasu účastníka výskumu (a jeho zákonného zástupcu)

Identifikačné údaje a podpis účastníka výskumu:

Dátum narodenia:
Číslo občianskeho preukazu:

Miesto:
V Košiciach

Vlastnoručne uvedený dátum podpisu:
Vlastnoručný podpis:
Meno a priezvisko tlačeným písmom:

Svojim podpisom súhlasím / nesúhlasím* 

aby som dostal informáciu o výsledkoch analýz s jasným klinickým významom, ktoré sa budú realizovať na mojom biologickom materiáli v spojení s mojimi pseudonymizovanými osobnými údajmi.
*(prosím správnu odpoveď zakrúžkujte a nesprávnu prečiarknite)
Identifikačné údaje a podpis zákonného zástupcu účastníka výskumu:

Dátum narodenia:

Číslo občianskeho preukazu:

Miesto:
V Košiciach

Vlastnoručne uvedený dátum podpisu:
Vlastnoručný podpis:
Meno a priezvisko tlačeným písmom:

Identifikačné údaje a podpis svedka:

Nestranný svedok musí byť osoba, ktorá je od výskumu nezávislá, ktorá nemôže byť nevhodne ovplyvnená nikým, kto má s výskumom niečo spoločné. Ak účastník výskumu alebo jeho osobný zástupca nedokáže čítať alebo písať, je potrebné pripojiť podpis svedka. Svedok musí byť prítomný počas celého rozhovoru medzi ošetrujúcim lekárom a osobou, ktorá sa rozhoduje zúčastniť na výskume a musí si prečítať celý tento dokument. Podpis svedka znamená, že informácie v tomto dokumente boli účastníkovi poskytnuté a je možné sa domnievať, že im porozumel.
Dátum narodenia:

Číslo občianskeho preukazu:

Miesto:
V Košiciach

Vlastnoručne uvedený dátum podpisu:
Vlastnoručný podpis:
Meno a priezvisko tlačeným písmom:

Vzťah nestranného svedka k účastníkovi výskumu:

Vyhlásenie ošetrujúceho lekára
Vyhlasujem, že som tento výskum úplne a starostlivo vysvetlil vyššie uvedenému účastníkovi. 
Potvrdzujem, že podľa môjho najlepšieho vedomia jasne rozumie podstate, rizikám a výhodám účasti na tomto výskume.

Potvrdzujem, že som mu/jej dal všetky príležitosti klásť otázky o tomto výskume. Potvrdzujem, že som na všetky otázky, ktoré položil/a, odpovedal správne a v rámci svojich najlepších schopností.

Potvrdzujem, že účastník výskumu nebol donútený poskytnúť súhlas. Potvrdzujem, že svoj súhlas  udelil/a slobodne a dobrovoľne.

Potvrdzujem, že konám v súlade s etickými princípmi uvedenými v Helsinskej deklarácii, Správnej Klinickej Praxi a v súlade s príslušnými právnymi predpismi.

Potvrdzujem, že som skontroloval údaje v občianskom preukaze účastníka výskumu a jeho prípadného zákonného zástupcu, resp. svedka z dôvodu overenia jeho/ich totožnosti a kontroly jeho/ich  spôsobilosti na právne úkony a že následne poskytnem účastníkovi výskumu a prípadne aj jeho zákonnému zástupcovi druhý (resp. tretí) originál tohto dokumentu.

Identifikačné údaje a podpis ošetrujúceho lekára:

Miesto:
V Košiciach

Vlastnoručne uvedený dátum podpisu:
Vlastnoručný podpis:
Meno a priezvisko tlačeným písmom:

Odtlačok pečiatky:

1 originál tohto dokumentu obdrží každá osoba, ktorá formulár má podpísať (účastník výskumu, jeho zákonný zástupca (ak sa aplikuje), svedok (ak sa aplikuje)). 
Originál musí obsahovať všetky podpisy relevantných osôb. 

1 originál obdrží ošetrujúci lekár, ktorý je povinný ho archivovať.
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Stupeň dôvernosti: prísne chránené – zdravotné údaje
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