DOTAZNIK
k ziadosti o suhlas s klinickou Studiou

ZADAVATEL (SPONZOR):

HLAVNY RIESITEL (pracovisko, adresa):

SPOLURIESITELIA (pracovisko, adresa):

NAZOV PROJEKTU (ULOHY):
Cislo $tudie: EudraCT Cdislo:
ZAMERANIE PROJEKTU: a/ klinické b/ experimentalne
¢/ experimentalno-klinické d/ nejde o biomedicinsky vyskum
CIEL PROJEKTU:
FAZA PROJEKTU IL. b, IIIL. a, IIL. b, IV. (prosime zakruZkovat’)
VYSETROVANY SUBOR
- chori ano nie
- zdravi ano nie
- maloleti ano nie
- mentalne alebo telesne poskodeni ano nie
- ide o vybratu skupinu (socialne, etnicky, rasovo) ano nie
STUDIA PREDPOKLADA
- fyzické riziko ano nie
- psychické riziko ano nie
- socialne riziko ano nie
- diskomfort ano nie
- zasah do privatnej sféry ano nie
- zverejnenie informacii, ktoré mézu poskodit’ subjekt, alebo inych ano nie
STUDIA PREDPOKLADA
- pouzitie zdravotnej dokumentécie (o chorobe atd’.) ano nie
- pouzitie fetalneho, alebo embryonalneho tkaniva ano nie
- pouzitie telesnych tekutin (mo¢, likvor, krv) ano nie
- pouzitie organov ano nie
- zvysenie nakladov na laboratérne vySetrenia ano nie

INFORMOVANOST SUBJEKTU
- obdrzi subjekt pisomny informac¢ny material ano nie
- ste ndzoru, zZe Ucast’'ou subjektu sa zlepsi jeho zdravotny

stav, resp. zvysi jeho zdujem o chorobu ano nie




Budete informovat subjekt:

- ze ide o vyskumnu tlohu ano nie
- Ze Ucast’ je dobrovolna ano nie
- aky je zamer projektu (Glohy) ano nie
- aké je predpokladané trvanie vyskumu ano nie
- aky je predpokladany prospech pre subjekt, resp. pre inych ano nie
- akej povahy je liek, resp. zakrok ano nie
- 7e subjekt m6ze mat’ aj inu liecbu ano nie
- aka by bola alternativna terapia ano nie
- aké rizika, resp. diskomfort mdéze subjekt ocakavat ano nie
- ze subjekt mdze ti¢ast’ odmietnut’ bez udania dévodu

a bez naruSenia kvalitnej lieCebno-preventivne;j starostlivosti ano nie
- ze kedykol'vek méze ziadat’ prerusit’ ucast’ ano nie
- 7e vietky ziskané informécie su doverné ano nie
- ze ziskané informacie budu posudzovat’ autorizované

osoby, alebo kompetentni Specialisti ano nie
- aké postupy sa planuju v pripade akutnej prihody ano nie

O realizacii klinickej Studie bolo vedenie pracoviska informované:

Meno, tituly (tlaCenym pismom) a podpis vediuceho pracovnika (prednosta alebo Zzdstupca
prednostu kliniky)

Sthlasim : - Zze v pripade akejkol'vek zmeny projektu (Glohy), ktora by sa dotykala prav a integrity
subjektu, vyziadam dodato¢ny suhlas,
- ak $tadia bude trvat’ dlhsie ako 12 mesiacov ohlasim zmenu EK MFN
- s povinnost'ou archivacie dokumentacie o $tudii 20 rokov,
- so zaslanim jedného exemplara zavereénej spravy Etickej komisii MFN do pol roka po jej
ukonceni

podpis hlavného riesitel'a

OTAZKY PRE OPONENTA (OPONENTOV)-  VYPLNUJE ETICKA KOMISIA!

1. Je veduci projektu (1lohy) s klinickym zameranim lekar ano nie
2 Je veduci projektu (ulohy) vedecky kvalifikovany pracovnik ano nie
3. Je veduci projektu (lohy) v danom odbore odborne

kvalifikovany pracovnik ano nie
4. Je veduci projektu (lohy) eticky akceptabilna osobnost’ ano nie
5. Uskuto¢ni sa tloha na pracovisku, ktoré zarucuje pracu

na patri¢nej technickej a odbornej urovni ano nie
PROJEKT:

SCHVALENY NESCHVALENY

Déatum podpis predsedu Etickej komisie



FORMULAR NA ZASLANIE ZAVERECNEJ SPRAVY
PRE ETICKU KOMISIU MFN

ZADAVATEL (SPONZOR):
HLAVNY RIESITEL PROJEKTU:

NAZOV PROJEKTU:

ANALYZA UVAH SUBJEKTU

- mal subjekt dost’ Casu na uvazenie podmienok vyskumu ano nie
- mate dojem, ze subjekt pochopil svoju ulohu a az potom suhlasil ano nie
- ziada niekto v stibore informéciu o vysledkoch stadie ano nie

PROBLEM INFORMOVANEHO SUHLASU

- podpisal subjekt informovany suhlas s uvedenim datumu ano nie
- podpisal a datoval suhlas aj niekto iny ano nie
- ked’ subjekt nie je schopny dat’ stihlas, obdrzal sa suhlas od tatora ano nie

Priloha: Zaverec¢na sprava

podpis hlavného riesitel'a

Poznamka: Formular prosime odovzdat az po skonceni Studie
spolu so zavereCnou spravou, ev. spravou o ukonceni Studie.



