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ŽÁDOST O INFORMOVANÝ SOUHLAS

v souladu se Všeobecnou deklarací lidských práv, zákonem č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů  a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů a dalšími obecně závaznými právními předpisy (jakož jsou zejména Helsinská deklarace, přijatá 18. Světovým zdravotnickým shromážděním v roce 1964 ve znění pozdějších změn (Fortaleza, Brazílie, 2013); Zákon o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zejména ustanovení § 28 odst. 1 zákona č. 372/2011 Sb.) a Úmluva o lidských právech a biomedicíně č. 96/2001, jsou-li aplikovatelné), Vás žádám o souhlas s Vaší účastí ve výzkumném projektu v rámci ……………… (bakalářské práce, diplomové práce, projektu, klinické studie atd.) s názvem ……………… (uveďte název práce, výzkumu či projektu, nebo alespoň název předběžný) prováděné v Rehabilitačním ústavu Kladruby.
Jméno a příjmení předkladatele projektu/žadatele…………………….……….. Podpis: …………………..
Jméno a příjmení hlavního řešitele a spoluřešitelů ……………………………………………………………
Jméno a příjmení osoby, která provedla poučení……………………………… Podpis:……………………

(Uveďte pouze v případě, jste-li s potenciálním účastníkem výzkumu v závislém postavení a poučení provádí jiná příslušně kvalifikovaná osoba než předkladatel projektu.)

Prohlašuji a potvrzuji, že SOUHLASÍM – NESOUHLASÍM * s účastí ve výše uvedeném projektu a že jsem měl(a) možnost si řádně a v dostatečném čase zvážit všechny relevantní informace o výzkumu, zeptat se na vše podstatné týkající se účasti ve výzkumu a že jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovědi na své dotazy. Beru na vědomí, že správce údajů zpracovává osobní údaje účastníka nebo i jeho zákonného zástupce za účelem plnění předmětné žádosti, v souladu s nařízením Evropského parlamentu č. 2016/679, ve znění pozdějších předpisů. Osobní údaje budou správcem údajů zpracovávány pouze v rozsahu nutném pro naplnění výše uvedených účelů a pouze po dobu nutnou pro dosažení výše uvedených účelů, nejdéle však po dobu stanovenou příslušnými právními předpisy a v souladu s nimi. RÚ Kladruby je správcem ve smyslu ustanovení platných právních předpisů. 
K osobním údajům mají přístup pouze správce a osoby, které jsou ve vztahu k němu v pracovně – právním poměru.


Správce může zpřístupnit osobní údaje subjektu údajů třetím osobám pouze v případech, kdy mu to bude ukládat nebo umožňovat zákon, jinak jen výlučně se souhlasem subjektu údajů. Každý subjekt údajů má právo na přístup k osobním údajům a právo na opravu osobních údajů. Každý subjekt údajů, který zjistí nebo se domnívá, že správce nebo zpracovatel provádí zpracování jeho osobních údajů, které je v rozporu s ochranou soukromého a osobního života subjektu údajů nebo v rozporu se zákonem, zejména jsou-li osobní údaje nepřesné s ohledem na účel jejich zpracování, může:

a) požádat správce nebo zpracovatele o vysvětlení
b) požadovat, aby správce nebo zpracovatel odstranil takto vzniklý stav. Zejména se může jednat o blokování, provedení opravy, doplnění nebo likvidaci osobních údajů. Je-li žádost subjektu údajů shledána oprávněnou, správce nebo zpracovatel odstraní neprodleně závadný stav,
c) svůj souhlas ve smyslu ustanovení čl. 13, odst. 2., písm. c) kdykoli odvolat,
d) ve smyslu ustanovení čl. 13, odst. 2., písm. d) podat stížnost u dozorového úřadu.

Místo, datum ……………………

Jméno a příjmení účastníka ……………………………………………… Podpis: …………………………
Jméno a příjmení zákonného zástupce…………………………………… (Uveďte pouze, je-li to nutné)  
Vztah zákonného zástupce k účastníkovi ………………………………… Podpis: ………………………… 
Vyjádřete se srozumitelně, stručně a výstižně ke všem níže uvedeným bodům:
1. jaké jsou cíle výzkumného projektu,

2. které metody a techniky budou použity,

3. jaký je způsob zásahu (invazivní či neinvazivní metoda) a jeho konkrétní popis (zvláště podrobně u nestandardních procedur),

4. jaké jsou časové souvislosti (celková doba sledování, počet opakování/vyšetření, trvání jednoho vyšetření apod.),

5. jaké je možné riziko výzkumného projektu, (indikace – kontraindikace), nežádoucí účinky apod.)
6. další důležité informace, jež se vztahují k danému výzkumu (např. aspekty péče o účastníka)

7. jaký je očekávatelný přínos výzkumného projektu, 

8. jaká je odměna,

9. jak bude práce zpracována a jak budou využita, uchována a publikována získaná data, obrázky, nahrávky či videa, případné odůvodnění využívání citlivých údajů, 

10. jak a kde se může účastník výzkumu seznámit s celkovými výsledky a závěry výzkumného projektu a o způsobu jejich zveřejnění.
* nehodící se škrtněte
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