Informovaný souhlas
a informace pro subjekt hodnocení

Název projektu: ………………………..
Hlavní řešitel: ………………………………….
Spoluřešitel: ……………………………….......
Pracoviště: INSPAMED, s.r.o. (+event. další spolupracující pracoviště, ale vždy se INSPAMED, s.r.o. musí podílet)
Vážený pane/ vážená paní,

projekt (kvalifikační práce) s názvem „………………“ je výzkumným projektem prováděným v INSPAMED, s.r.o. Tento projekt se zabývá zejména výzkumem a vývojem v oblasti (nutné je přesné vysvětlení, ale takovým způsobem, aby proband skutečně rozuměl + překlady odborných termínů nebo zkratek)…………………………………………………………………………………………………………..
Cílem projektu je………………………………………………………………………………………………...
Výstupy daného projektu budou využitelné zejména pro ……(účel, přínos výzkumu)……………….  Plánovaným výstupem je publikování zjištěných výsledků.
Data budou zpracována v prostředí ……………………………………………………………………………..
Průběh měření:…(časové údaje celého projektu, stručný popis celkového průběhu)..........................................
Měření je prováděno na (dobrovolník/pacient – onemocnění, diagnóza) ve věku ……………. let v předpokládaném počtu maximálně …….. V rámci každého měření osoby podstupují (podrobně popsat postup, tak, aby byl srozumitelný pro osobu a ten přesně  pochopil, co se s ním bude dít, nestačí napsat např., že bude cvičit, musí se napsat, jak bude cvičit- např. zvedat levou ruku po dobu 5 min)……………………………………………………………………………………….......................
Předpokládaná doba trvání jednoho měření je …(uvést přesný čas pro jednu osobu)…………… včetně přípravy. Diskomfort pro probandy představuje …(přesně popsat, např. množství stráveného času při měření, nasazení sondy s omezením pohybu atd. - dle charakteru projektu)…………………………………………..
Stavy vylučující účast probandů v projektu: …(vypsat kontraindikace, např. alergie na jód, vysoký krevní tlak, epilepsie apod.)
Bezpečnost je zajištěna……(přesně popsat, např. zdravotnický prostředek  je provozován v rámci galvanicky izolované soustavy, je použit schválený zdravotnický prostředek s platnou bezpečnostně technickou kontrolou, řešitel je oprávněn k použití zdravotnického prostředku, aplikaci roztoku NaCl 0,9% 500 ml -fyziologického roztoku,, odběru biologického materiálu - venózní krve, součástí týmu je lékař specialista, invazivita měření je minimální apod., dle charakteru projektu)
Z naměřených dat nebudou vyvozovány jakékoli závěry o Vašem zdravotním stavu. Účast na experimentu je zcela dobrovolná. Nepředpokládají se žádné finanční výdaje probanda.
Podepsáním tohoto písemného informovaného souhlasu souhlasíte s tím, že podstoupíte výše uváděné měření (……..). Současně souhlasíte s tím, že hlavní řešitelé a etická komise budou mít přímý přístup k průvodní projektové dokumentaci za účelem ověření průběhu anebo údajů souvisejících s projektem, aniž dojde k porušení důvěrnosti informací o Vaší osobě, v míře povolené právními předpisy. 
S Vašimi údaji bude nakládáno jako s přísně důvěrnými dle zásad pro ochranu osobních údajů v souladu s platnými právními předpisy České republiky. K Vašim údajům budou mít přístup pouze pověření řešitelé, kteří se účastní tohoto projektu. Tyto osoby jsou povinny zajišťovat a zachovávat důvěrnost Vašich údajů. Uvedené osoby Vás budou na Vaši žádost informovat, které údaje o Vás shromažďují a za jakým účelem. Máte právo nahlížet do záznamů vedených o Vaší osobě, zjištěné nedostatky při zpracování záznamů budou odstraněny v souladu s platnou legislativou. Podpisem tohoto informovaného souhlasu udělujete souhlas se zpracováním osobních údajů na dobu …… .(doplnit).  Po uplynutí této doby budou osobní údaje nenávratně odstraněny a zjištěná data budou zachována jen v anonymizované podobě. Za anonymizovaná data jsou považována taková data, z nichž jsou odstraněny veškeré údaje umožňující přímou identifikaci osoby. Zpracování zjištěných dat je prováděno na pseudoanonymizovaných datech, v nichž jsou identifikační údaje nahrazeny číselným kódem. K převodnímu klíči mají přístup pouze řešitelé projektu a pověřené osoby řešitelského týmu. V případě Vašeho souhlasu mohou být získaná data anonymně a se zachováním všech uvedených zásad o ochraně osobních údajů v budoucnu využita pro další výzkumné účely. Záznamy, podle nichž lze identifikovat probanda, budou uschovány jako důvěrné a nebudou, v míře zaručené právními předpisy, veřejně zpřístupněny. Budou-li výsledky projektu publikovány, totožnost probanda zveřejněna nebude. Vyskytne-li se informace, která by mohla mít vliv na Vaše rozhodnutí, zda pokračovat v účasti ve studii nebo ne, budete o této skutečnosti včas informován/a.
Další informace týkající se daného projektu a práv probandů lze získat u výše zmíněných řešitelů. V případě jakéhokoliv problému vzniklého v souvislosti s projektem kontaktujte hlavního řešitele projektu. Náklady na odškodnění v případě poškození probanda ponese INSPAMED, s.r.o. nicméně vzhledem k povaze projektu se nepředpokládá riziko poškození.
Vaše účast v projektu je dobrovolná, můžete ji odmítnout nebo můžete od účasti v projektu kdykoliv odstoupit, a to bez udání důvodu a bez jakýchkoliv finančních, právních či jiných následků.

Prohlášení:
Prohlašuji a svým podpisem potvrzuji, že jsem se seznámil/a a porozuměl/a všem výše uvedeným informacím. Prohlašuji, že netrpím žádným ze stavů, který by vylučoval možnost účastnit se výzkumu. Během měření se budu řídit instrukcemi řešitelů v rozsahu úkonů souvisejících s měřením.

Jméno:
Datum narození:
ID probanda v projektu:
Odpovědný řešitel: (musí souhlasit jméno odpovědného řešitele se jmény uvedenými v hlavičce dokumentu!)
V………………… dne…………………….
Podpis probanda: …………………………
Podpis odpovědného řešitele:…………………………….
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