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APPENDIX 4 — INFORMED CONSENT FORM FOR FMT RECIPIENTS (CZECH)

Informovany souhlas pacienta - studie fekalni mikrobialni terapie
u pacientii se syndromem drazdivého tra¢niku

Nazev studie: Fekalni mikrobialni terapie u pacient(i se syndromem drazdivého tracniku

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Pacient byl do studie zarazen pod Cislem:
Odpovédny lékar:

1. J3, niZze podepsany (a) souhlasim s mou ucasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

2. Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
ocekava. Lékar povéreny provadénim studie mi vysvétlil oéekdvané prinosy a pfipadna zdravotni
rizika, ktera by se mohla vyskytnout béhem mé Ucasti ve studii, a vysvétlil mi, jak bude postupovat
pfi vyskytu jejiho nezadouciho pribéhu. Beru na védomi, Ze provadénd studie je vyzkumnou
¢innosti. Beru na védomi pravdépodobnost ndhodného zafazeni do jednotlivych skupin lisicich
se |écbou.

3. Informoval (a) jsem lékafe povéreného studii o vSech lécich, které jsem uZival (a) v poslednich
3 mésicich, i o téch, které v soucasnosti uzivam. Bude-li mi néjaky lék predepsan jinym Iékarem,
budu ho informovat o své Ucasti v klinické studii a bez souhlasu lékare povéreného touto studii
ho nevezmu.

4. Budu pfi své |écbé se svym lékarem spolupracovat a v pfipadé vyskytu jakéhokoliv neobvyklého

nebo necekaného pfiznaku ho budu ihned informovat.

Po celou dobu studie a dalsi 4 tydny po jejim ukonceni nebudu darcem krve.

6. Porozumél (a) jsem tomu, Ze svou Ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit ¢i odstoupit, aniz
by to jakkoliv ovlivnilo pribéh mého dalsiho l1éCeni. Moje Ucast ve studii je dobrovolna.

7. Pri zarazeni do studie budou moje osobni data uchovdna splnou ochranou dlvérnosti
dle platnych zakont CR. Do mé plvodni zdravotni dokumentace budou moci na zakladé mého
udéleného souhlasu nahlédnout za Gcelem ovéreni ziskanych Udaji zastupci nezavislych etickych
komisi a zahrani¢nich nebo mistnich kompetentnich urad. Pro tyto pfipady je zarucena ochrana
dlvérnosti mych osobnich dat. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni Gdaje poskytnuty
jinym neZ vyse uvedenym subjektim pouze bez identifikacnich udajli, a to jako anonymni data
pod Ciselnym koédem. Rovnéz pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt moje osobni udaje
poskytnuty pouze bez identifikacnich udajd (anonymni data) nebo s mym vyslovnym souhlasem.
P¥i predavani dat po 25. 5. 2018 bude zajisténa ochrana osobnich Gdajli pozadovana ,Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji“ zndmé pod oznacenim GDPR.

8. S mou Ucasti ve studii neni spojeno poskytnuti Zadné odmény.

9. Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii.
Ja pak naopak nebudu proti pouZiti vysledk( z této studie.

10.Pfevzal/a jsem podepsany stejnopis tohoto informovaného souhlasu.

v

Podpis pacienta: Podpis Iékare povéreného touto studii:
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