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INFORMOVANY SOUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCE
PACIENTA

s registraci klinickych udaja v registru
CNHP: Registr vrozenych krvacivych stav(i éeského narodniho hemofilického programu
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s charakterem synova/dcefina onemocnéni. Jsme si védomi, ze protokolarni forma sbéru dat, obecné
nazyvana jako registr, predstavuje vhodnou platformu pro shromazdovani medicinskych udaji jak na
narodni, tak i mezindrodni Urovni. Elektronické registry jsou v soucasnosti povazovany za jediny
efektivni zplsob, kterym lze zajistit sbér komplexnich informaci o pacientech tak, aby byla umoznéna
jejich pozdéjsi snadna interpretace, statisticka analyza ¢i spoluprace s dalSimi informacnimi systémy.
Ztéchto dlvodd ddvame souhlas ke zpétné registraci klinickych udaji (jako je diagndza,
screeningové testy, genetické vysetteni a dalsi) o vyvoji onemocnéni. Byly ndam zodpovézeny vsechny
dotazy, které jsme v souvislosti s projektem méli.

Navrhovany program registrace ndm byl jasné vysvétlen a bereme na védomi, Ze budeme
informovani o kazdém zdvazném poznatku, ktery bude v priibéhu registrace zjiStén. Nas souhlas je
dobrovolny.
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Bereme na védomi, ze svUj souhlas s Uéasti svého syna/dcery v registru mGzeme kdykoliv ze své
vule zrusit, aniz by to ovlivnilo zplsob synovy/dcefiny budouci |ééby. Bereme také na védomi, ze
registraci klinickych dat o onemocnéni naseho syna/dcery mize kdykoliv ukoncit osetfujici Iékafr.

Souhlasime s tim, Ze synovy/dcefiny osobni udaje (jméno, pfijmeni, datum narozeni) budou
uloZeny spole¢né s vy$e popsanymi klinickymi Udaji v databazi registru CNHP-Ceského narodniho
hemofilického programu na pudé Institutu biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity (IBA MU) a
mohou byt poskytnuty spolupracujicim c¢eskym i zahraniénim pracovistim v ramci odborné
spoluprace, avsak v pripadé publikovani i prezentace vysledkl ziskanych v ramci registru napfr.
v ramci konferenci ¢i seminaf(l, nebudou zverejnény Zzadné osobni Udaje umoznujici identifikaci nasi
osoby.

Ze zafazeni do databaze pro nas nevyplyva Zadny zdvazek k Ucasti na dalSich neintervenénich
studiich a veskera data, ktera se naseho syna/nasi dcery tykaji, mohou byt na nasi Zadost z databaze
okamZité vymazana. Citlivé zpravy a komunikace tykajici se nasich osobnich ¢i jinak citlivych udajd
budou ze strany IBA chranéna proti odposlechu ¢i zneuZiti za pomoci standardnich metod Sifrovéni a
bezpecné komunikace, s veSkerymi Udaji bude nakladano jako s ddvérnymi.

Po tomto seznameni si nejsme védomi zadnych dlvod(, které by nasemu souhlasu s registraci
dat syna/dcery branily a dobrovolné souhlasime se zafazenim syna/dcery do databaze registru CNHP.

Podpis zakonného zastupce-matka Datum

Podpis zakonného zastupce-otec Datum

Se zakonnymi zastupci pacienta jsem s pomoci tohoto dokumentu registr CNHP prodiskutoval(a).
Jsem presvédcen(a), Ze jsem zdkonné zastupce pacienta plné informoval(a) o podstaté projektu, jak
je vyzadovano platnymi etickymi a legislativnimi normami. Jsem presvédcen(a), Zze zdkonni zastupci
pacienta tomuto vysvétleni porozuméli.

Osetftujici lékar Podpis Datum
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