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Zmena Popis zmeny Datum Podpis
Zmenai1 Gramaticka korektura, Uprava a revizia celkového 19.03.2025 ZD, RZ,
textu, doplnenie odseku o genetickych informaciach, GD, IM

suhlasu s ich pouzitim na vyskum a doplnenie sUhlasu

s moznostou publikacie vysledkov vyskumu

Zmena 2

Zmenas3
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Uéel dokumentu

Ulelom tohto dokumentu je poskytnUt usmernenie pre tvorbu Informovaného suhlasu
prirealizacii vedeckého projektu, vramci ktorého sa vykonava odber biologickych vzoriek
a ziskanie knim prisluchajucich dat, ktoré su urcené na uskladnenie vbiobanke anasledné
pouzitie v rozsahu aktivit v uvedenom projekte. Informovany suhlas je predovsetkym informacny

dokument pre darcu so sekciou udelenia suhlasu s darovanim vzoriek a prislusnych Udajov.

Z3akladné a povinné casti Informovaného suhlasu su:

A. Hlavicka —relevantné kontaktné Udaje.

B. Poucenie darcu - ciel avyznam projektu, informacia orizikdch zapojenia sa do vyskumu
a prijatych opatreniach, odber vzorky a rizika s tym spojené, ochrana osobnych udajov darcu.

C. Vyhlasenie o udeleni suhlasu.

Nasledujuci vzor Informovaného suhlasu je potrebné prisposobit potrebam a osobitostiam
konkrétneho vyskumného projektu a zameraniu prislusnej biobanky. Nevyhovujuce, alternativne
Casti a vety kurzivou je potrebné ztextu odstranit tak, aby bol Informovany suhlas jednoduchy,
prehladny, zrozumitelny a nezatazoval zbytoc¢ne darcu. v pripade maloletého darcu je potrebné
prislusné casti adresovat aj na rodicov, resp. zakonnych zastupcov. Informovany suhlas sa musi
riadit platnou legislativou.

Informacie musi poskytnUt darcovi v Ustnej komunikacii lekar alebo povereny zamestnanec
vyskoleny Specialne pre Ucely biobankovania vzoriek. Nasledne musi poziadat potencidlneho
darcu o dobrovolné pisomné udelenie suhlasu. Osoba, ktord bude ziskavat Informovany suhlas
podla bodu C musi poskytnut poucenie vo forme Informacii pre darcu podla bodu B zrozumitelne,
ohladuplne, bez natlaku, smoznostou adostatocnym <¢asom slobodne sa rozhodnut
pre informovany suhlas a primerane rozumovej a volovej vyspelosti a zdravotnému stavu osoby,
ktoru ma poudit. Musi sa tiez pouzit jazyk, ktorému dotknuta osoba rozumie, najma ak by islo

o prislusnika narodnostnej mensiny alebo cudzinca.
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Darca obdrzi jednu verziu podpisaného Informovaného suhlasu na zalozenie do svojej zdravotne;j
dokumentacie. Druha verzia podpisaného Informovaného sUhlasu ostava u PZS.

V pripade, ak bude poucenie vykonavat zdravotnicky pracovnik PZS odoberajuceho vzorku, musi
zaznamenat informaciu otom, ¢i bolo dotknutej osobe poskytnuté poucenie alebo osoba
odmietla poucenie, ¢i dotknuta osoba udelila Informovany suhlas alebo ho odmietla udelit.
Pracovnik musi informacie zaznamenat aj v elektronickom zdravotnom zazname vtzv. EZKO
knizke v ramci elektronickej zdravotnej dokumentacie dotknutej osoby. Darca svoje rozhodnutie
potvrdi podpisom. Ak dotknuta osoba neskor odvold svoj Informovany suhlas, tato informacia
musi byt tiez zaznamenanad a potvrdend vlastnoruénym podpisom, rovnako musi existovat

zaznam v pripade odmietnutia poucenia.
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VZOR
A. Hlavicka

Udaje PZS (poskytovatela zdravotnej starostlivosti) odoberajiceho vzorky: obchodné meno,
sidlo, ak ide oPZS, ktory je prdvnickou osobou alebo meno a priezvisko drzitela povolenia na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti a adresu prevadzky zdravotnickeho zariadenia ak ide o PZS,
ktory je fyzickou osobou, identifikacné Cislo PZS, ako aj jeho e-mailovu adresu a telefonicky kontakt.
Udaje biobanky: Obchodné meno a sidlo, email, tel. kontakt, prip. identifikacné ¢islo ak je PZS
Nazov a dislo projektu: Kompletny ndzov projektu, & XXXXXXXXXX

Zodpovedny riesitel projektu: Meno, Priezvisko, emailova adresa

Cislo schvalenia projektu etickou komisiou: napr. EKXX/XYZX

B. Poucenie darcu

Ciel'a vyznam projektu

Vazeny darca / darkyna (v pripade maloletého jedinca aj VdZeni rodicia),

radi by sme sa na Vas obratili s moznostou zUcastnit sa vyskumného projektu (doplnit nazov),
ktory sa zameriava na (doplnit hlavny ciel’ projektu). Uvedeny vyskum bol schvaleny etickou
komisiou v zmysle § 28 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, na zaklade ktorého eticka komisia vydala pozitivne
stanovisko o etickej prijatelnosti tohto vyskumu s ¢islom uvedenym v hlavicke tohto dokumentu.
Tento vyskum je financovany z (tu je potrebné dopisat’ zdroj financovania vyskumu). Darovanim
svojej vzorky auUcastou vtomto vyskume modzete vyznamne prispiet kvyskumu ochorenia

a pomoct tak v buducnosti zefektiviiovat moznosti prevencie, diagnostiky a liecby.

Odber kazdej vzorky a jej spracovanie je mozné len na zaklade slobodného rozhodnutia darcu.
Vase darované vzorky budU mat uz pri odbere prideleny Specificky kod, ¢im budu
pseudonymizované. Vzorky budu dalej spracované a ulozené v biobanke (tu uvedte cely ndzov)

podla medzinarodnych kritérii aStandardov. Nasledne budu pouzité pre ciele tohto projektu
4
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Vzorky budy spracované aanalyzované nasledovnym sposobom (doplnit’ spbsoby spracovania

a analyz, ktoré budu v ramci projektu vykondvané).

V pripade genetickych analyz pridajte nasledovnu informdciu:

Vramci tejto Studie planujeme analyzovat aj Vasu DNA. VSetky ziskané udaje budu plne
anonymizované s pouzitim bezvyznamoveého kédu, o znamend Ze nebudu obsahovat Vase meno ani
iné priame osobné identifikdtory. Ziskané informdcie budu pouzité s Vasim suhlasom na ucely tohto

projektu.

Vykon akychkolvek ¢innosti spojenych srealizaciou vyskumu nemoéze mat vplyv na Vas Zzivot
a zdravie, nakolko sa jedna primarne o odber biologickych vzoriek avyskum prebieha v plne;
miere nezavisle od Vasej pritomnosti.

Nakolko nepredpokladame akékolvek rizika na Vas Zivot azdravie pocas zberu biologickych
vzoriek a celého trvania vyskumu, nebolo potrebné prijat opatrenia na zabezpecenie primerane;j
kompenzacie v pripade poskodenia Vasho zdravia ako darcu ataktiez nebolo potrebné prijat
opatrenia urcené na rieSenie neziaducich fyzickych alebo psychickych reakcii, ktoré by sa mohli
uVas ako darcu vyskytnUt vsuvislosti stymto vyskumom. Na rieSenie otadzok ucastnikov
vyskumu, ktoré by mohli vzniknut v jeho priebehu nebolo tiez potrebné zabezpedit specifické
opatrenia.

Pokial by ste vSak mali pocit, Ze sa Vam objavuju akékolvek nepriaznivé reakcie po odbere
biologickych vzoriek alebo pocas vyskumu, mdzete kontaktovat osobu prisluSnu na poskytovanie
pomoci vtychto situaciach na (tu je potrebné doplnit bud’ telefonicky kontakt alebo e-mailovu

adresu).

Pozndmka: Ak predpokladdte, Ze odber biologickej vzorky, méze predstavovat riziko, je potrebné
prijat opatrenia na zabezpecenie primdrnej kompenzdcie, v pripade poskodenia zdravia Ucastnika
vyskumu a taktiez opatrenia urcené na riesenie neziaducich fyzickych alebo psychickych reakcii, ktoré

by sa mohli u ucastnika vyskumu vyskytnut'v suvislosti s tymto odberom.
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Na ucely tohto projektu neexistuju iné preventivne, diagnostické a liecebné postupy, ktoré by boli
k dispozicii a umoznovali by dosahovanie takych vysledkov, aké su predpokladané a vyzadované
od tohto vyskumu.

Vas suhlas spouzitim biologickych vzoriek a suvisiacich Udajov je dobrovolny amoézete ho
bez udania dovodu kedykolvek odvolat (tu je potrebné dopisat sp6sob vykonania). Ak sa nechcete
vyskumu zucastnit, takéto rozhodnutie nema Ziadne negativne ddésledky na poskytnutu

zdravotnu starostlivost.

Biologické vzorky / udaje / vysledky vyskumu budu / nebudu vyuzité na komercné Ucely (v pripade,
ak by sa mali vzorky, Udaje avysledky vyuzivat na komercné ucely je vhodné vysvetlit kontext
a potrebné detaily takéhoto vyuzivania).

V pripade, ze budete suhlasit, mozu byt vysledky tohto vyskumu okrem dosahovania
individualnych cielov tohto vedeckého vyskumu v agregovanej a anonymizovanej forme dalej
zdielané v ramci vedeckej komunity pre potreby vSeobecného vedeckého poznania a vyskumu.
Vsetky nepotrebné Udaje a biologické materialy ziskané pocas tohto vyskumu budu zlikvidované
ihned, ako sa stanu nepotrebnymi, ¢o nastane po riadnom ukonceni a vyhodnoteni dosiahnutych

cielov projektu.

Odber vzorky a rizika s tym spojené

Pre potreby projektu by sme Vam potrebovali odobrat biologicky material: krv / moc / sliny
[stolicu (tu je potrebné zadefinovat typ vzorky), ktorU odoberie zdravotny personal pocas
(naplanovaného odberu v priebehu hospitalizacie / pocas navstevy ndsho zariadenia, — tu je potrebné
uviest kde a kedy sa bude odoberat biologicky materidl), v objeme (je potrebné uviest objem).

Odber krvi / mocu / slin / stolice sa uskutocni za Standardnych podmienok a nie je spojeny so
Ziadnym dodato¢nym zdravotnym rizikom / v pripade potreby uviest riziko spojené s odberom
podla typu biologického materialu.

- zostatkové tkanivo, ktoré sa ukaze ako nadbytocné z uz odobratého tkaniva, ktoré odoberie

zdravotny personal pocas napldnovaného odberu v priebehu hospitalizdcie / pocas navstevy nasho
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zariadenia. Separacia zostatkového tkaniva od celkového odobratého tkaniva nie je spojena
so ziadnym dodatocnym zdravotnym rizikom.

Odber pozadovanych biologickych vzoriek bude prebiehat bezprostredne u PZS (doplnit subjekt),
pripadne zdravotnickym pracovnikom PZS strvanim odberu jednotlivych biologickych vzoriek
v rozsahu najviac (je potrebné uviest rozsah v minutach). PZS priradi vzorkam kédy, pod ktorymi

budu zaslané do biobanky.

Pozndmka: ak sa maju biologické vzorky odoberat aj pocas buducich nemocni¢nych navstev alebo
navstev v ramci studie alebo beznych lekarskych ndvstev (napr. v ambulantnych oddeleniach), je
nutné tento postup opisat. v pripade potreby odberu tu nespomenutého biologického materidlu, je
potrebné tuto informdciu doplnit.

Ak je sucastou odberu vzorky aj dotaznik, tak je potrebné pridat informdciu: Zdroveri Vds prosime
o vyplnenie priloZzeného dotaznika, aby sme na zaklade viacerych Udajov mohli lepsie

a komplexnejsie vyhodnotit vysledky analyz.

Ochrana osobnych udajov darcu

Udaje identifikujuce Vasu osobu zostavaju iba v (tu uviest PZS / kliniku / nemocnicu / osobného
lekdra) asu uchovavané oddelene od biologickych vzoriek a suvisiacich zdravotnych Udajov.
Vzorky a Udaje preto nie je mozné spatne priradit k Vam / k Vdsmu dietatu bez spoluprace s touto
instituciou, ktora tieto vzorky odoberala. Biobanka po cely cdas bude spracuvat iba
pseudonymizované udaje, resp. Vasu vzorku identifikovanu kédom, pricom nebude mat moznost
priamo identifikovat Vasu osobu. Biobanka bude opravnena prepojit kod spojeny s odobratymi
vzorkami sVasimi osobnymi uUdajmi spracUvanymi zdravotnickou instituciou, ktora Vam
odoberala vzorky iba v pripade, ak s tymto budete vyslovne suhlasit.

Ak by ste chceli byt kontaktovany v pripade zistenia predispozicie na zavazné ochorenia, prosime,
aby ste v Casti Viyhldsenie o udeleni suhlasu udelili v prislusnej Casti svoj vyslovny suhlas. Povereny
pracovnik biobanky zabezpeci spatné dohladanie a komunikaciu s lekdrom a bude méct Vasho
lekara informovat o vysledkoch vyskumu vyuzitelného aj pre potreby poskytovania adresne;

zdravotnej starostlivosti Vasej osobe. Za komunikaciu s Vami zodpoveda lekar.
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Pre potreby nadvaznych aSsirsich biomedicinskych vyskumov amedzindarodnej vedeckej
spoluprace sa budu méct vyuzivat vylucne len plne anonymizované vzorky, bez osobnych udajov.
Klinické udaje budu zdielané Sifrovane a nebude ich mozné nijako prepojit s Vasou identitou. Vase
identifikacné Udaje tak nebudu nikdy vziadnej forme poskytnuté vyskumnikom ani inym
neopravnenym tretim stranam, ako suU napr. poistovne alebo Vas zamestnavatel. z toho dévodu aj
publikacie svysledkami vyskumu zachovaju Vasu anonymitu a neuvedy ziadne osobné udaje.
Na takto uz poskytnuty anonymizovanu vzorku sa pravo na spatné odvolanie suhlasu a znicenie
vzorky a neosobnych Udajov spojenych so vzorkou nevztahuje, kedZe uz nebude mozné urcit,

ktora vzorka povodne patrila Vam.

Vsetky subjekty, ktoré budu participovat na vedeckom vyskume aktoré budu pracovat
so vzorkami Ucastnikov vyskumu, ktoré budiu oznacené identifikatorom (kédom) budu povinné
dodrziavat GDPR aaplikovat pri tomto spracuvani primerané technické aorganizacné
bezpelnostné opatrenia, aj na takymto spdésobom uZz pseudonymizované osobné Udaje. Aj
napriek tomu, Ze Vase Udaje zostanu doverné a chranené pred neopravnenym pristupom, moze

existovat minimalne riziko spatnej identifikacie.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa projektu, ochrany Udajov alebo akychkolvek Vasich
prav, obratte sa na (treba uviest osoby: osetrujuceho lekara / veduceho Studie / zdstupcu

zdravotnickeho zariadenia / kontaktné miesto), ktory Vam poskytne informacie.

Za Vasu ochotu a pomoc Vam dakujem v mene celého riesitelského kolektivu. Je pre nas ctou, ze
ste sa rozhodli bojovat s Vasou chorobou aj tymto spésobom a zaroven prispiet k vedeckému

poznaniu patoldgie ochoreni.

Meno a priezvisko lekara

Nemocnica / Organizdcia
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C.  Vyhlasenie o udeleni suhlasu

Pozorne si prosim precitajte nasledujuce vyhlasenie osuhlase, zaskrtnite prislusné policko

a ak suhlasite, podpiste sa na konci vyhlasenia suhlasu.

FOdNe  CiSlO: oo , som bol/fa podrobne azrozumitelhe

informovany / 4 o cieloch projektu a mal/a som moznost klast otazky.

Som si vedomy / & toho, Ze moja ucast / odvolanie Ucasti sU dobrovolné a bez vplyvu na mgj
zdravotny stav, Ci lieCebnu starostlivost. Svoj suhlas mézem kedykolvek odvolat a od datumu
dorucenia méjho pisomného odvolania suhlasu PZS nebudu moje vzorky a s nimi suvisiace Udaje
viac pouzité na nové vyskumné Ucely. Obdrzal / a som jednu verziu Informovaného suhlasu darcu.

Druha verzia zostava u PZS odoberajuceho vzorky (potrebné uviest nazov institucie).

Odano Onie Vyslovne suhlasim stym, aby moje biologické vzorky boli uskladnené

v biobanke ( uvedte ndzov biobanky).

Oano O nie Vyslovne suhlasim, aby sa k mojim darovanym vzorkam priradili u mojho PZS

prisluchajuce klinické Udaje a vysledky vysetreni ziskané biobankou pre lepsie
porozumenie ochoreniu a mozné vyuzitie novych poznatkov pri mojej liecbe

a prevencii pred vznikom ochoreni.

Oano O nie Vyslovne suhlasim, aby som bol / a spatne kontaktovany / a v pripade dolezitych

vysledkov suvisiacich s mojim zdravim / so zdravim méjho dietata.

Odano Onie Vyslovne suhlasim, aby som bol / a spatne kontaktovany / & za ucelom ziskania

dalSich informacii alebo biologickych vzoriek.

Oano Onie Vyslovne suhlasim, aby biobanka poskytla vzorky mojho biologického
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materialu na tento av pripade zostatkového materidlu aj na buduci vyskum

v ramci dohodnutej zmluvnej spoluprace.

Oano Onie

Vyslovene suhlasim s analyzou genetickej informacie pre tento (prip. aj buduci)

vyskum.

oano Onie

Vyslovne suhlasim, aby ziskané vysledky vyskumu mohli byt vagregovanej

a anonymizovanej forme publikované a zdielané vo vedeckej komunite.

oano Onie

Beriem na vedomie, Zze za poskytnutie svojich vzoriek nedostanem Ziadnu
financnu kompenzdciu / dostanem kompenzdciu vo forme opravnenych vydavkov
spojenych s odberom vo forme (tu je potrebné definovat spésob kompenzdcie

opravnenych vydavkov spojenych s odberom napr. cestovné naklady atd’).

Oano Onie

Beriem na vedomie, ze moje biologické vzorky / biologické vzorky méjho dietata
a suvisiace kodované Udaje chraniace identitu budu v ramci vyssie vysvetleného
projektu biomedicinskeho vyskumu spracUvané vbiobanke na Ucely
poskytovania sluzieb biobanky pri biomedicinskom vyskume a poskytovani
zdravotnej starostlivosti* na pravnom zaklade plnenia zdkonnych povinnosti
podla ¢l. 6 ods. 1 pism. c) GDPR a na pravnom zaklade plnenia délezitych Uloh
vo verejnom zaujme podla ¢l. 6 ods. 1 pism. e) GDPR. Vodi spracuvaniu
osobnych Udajov na pravnom zdklade verejného zaujmu mam pravo

kedykolvek namietat podla ¢l. 212 GDPR.

Oano Onie

Beriem na vedomie, ze udelenie vysSie uvedenych vyslovnych suhlasov
tvoriacich Informovany suhlas umoznuje biobanke spracovat osobitné
kategorie mojich osobnych Udajov. Tieto vyslovné suUhlasy mam pravo

kedykolvek odvolat. Odvolanie nemd vplyv nazdkonnost spracovania

* Ide o spractvanie osobnych Udajov, ktoré je nevyhnutné najma pre: (i) vykonavanie odberov, testovanie, konzervovanie, skladovanie, analyzy,
porovnavanie, distribuciu biologického materialu obsahujuceho genetické Udaje dotknutej osoby, (ii) spracivanie Udajov tykajucich sa zdravia
pripojenych ku vzorke biologického materialu dotknutej osoby, (iii) vykonavanie pseudonymizacie vzoriek prostrednictvom bezvyznamovych
kodov a sifrovanie digitalne spracUvanych Udajov, (iv) vykonavanie anonymizacie neanonymnych vzoriek biologického materialy, (iv) uchovavanie
Udajov o dotknutych osobach prepojitelnych sich genetickymi Udajmi, resp. odobratymi vzorkami biologického materidlu a udajmi tykajicimi
zdravia (za podmienky udelenia informovaného sUhlasu pre potreby biobanky). (v) vedenie a vyuzivanie registra ziskanych informovanych sthlasov
umoznujucich biobanke realizovat biomedicinsky vyskum podla osobitného zakona?, (iv) vedenie a vyuzivania registra vzoriek a s nimi spojenych
Udajov, vratane Udajov ziskanych analyzou vzorky adalSich Udajov potrebnych pre Ucely biobanky vrozsahu osobitného zakona (vii) vedenie
a vyuzivania registra kodov podla osobitného zékona, (viii) poskytovanie Udajov na zaklade opravnenia podla osobitného zakona opravnenym
Ziadatelom, resp. tretim stranam po splneni ustanovenych podmienok?, (ix) vykonavanie hlaseni do Narodného registra biobank Slovenskej
republiky v rozsahu ustanovenom osobitnym zakonom.
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vychadzajuceho zo suhlasu pred jeho odvolanim.

Oano Onie Beriem na vedomie, Ze blizSie informacie o spracUvani osobnych uUdajov
a pouceni o pravach dotknutych oséb pri spracovani osobnych udajov, ktoré
vykonava biobanka najdem vPodmienkach ochrany sukromia (doplnit
instituciu) na (doplnit internetovu adresu) a v informaciach, ktoré poskytuje PZS
odoberajuci moje vzorky (doplnit odkaz na informacny dokument PZS, ktorého

lekdri budu odoberat a registrovat vzorku v biobanke).

Vsetky mne nezname pojmy mi boli vysvetlené a v primeranom rozsahu som im porozumel / a.
Poucenie vykonal (Meno a priezvisko zodpovedného lekdra / povereného pracovnika odoberat vzorky
A ZISKAVAT SURIAS AAICU ): oot ee e nannssnnnnnenes
Datum: Podpis:

Moznost 1 (v pripade dospelého darcu):

Suhlas dospelého darcu

Datum: Podpis darcu:

Moznost 2 (v pripade detského darcu):

Suhlas maloletej osoby*

Datum: Podpis dietata / darcu**:

Meno a priezvisko zakonného zastupcu 1/ opatrovnika darcu:



http://www.uniba.sk/oou

v Bratislave

JESSENIOVA LEKARSKA
3 ) FAKULTA V MARTINE
Univerzita Komenského

o Biobanka pre nadorové
BANKA a zriedkavé ochorenia

USMERNENIE PRE TVORBU DOKUMENTU:
INFORMOVANY SUHLAS DARCU

PROJEKTOVY

F-BB-XXX
VERZIA: 1.1
PLATNE OD: 26.03.2024

*V pripade maloletého dietata je potrebny podpis obidvoch rodicov / zakonnych zastupcov /
opatrovnikov. Ak podpisal iba jeden rodi¢ / zakonny zastupca / opatrovnik, svojim podpisom
vyhlasuje, ze kona so suhlasom druhého rodica / zakonného zastupcu / opatrovnika alebo ze ma
dieta vo vyhradnej starostlivosti.

** Ak je mozné.
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