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ev O

Svoleni rodicu k ucasti ve vyzkumu

Zadame Vas , abyste svému ditéti povolili G¢ast ve vyzkumné studii. Pfed udélenim souhlasu Vam musi byt
poskytnuto shrnuti vyzkumné studie. Toto shrnuti musi obsahovat klicové informace, které vam pomohou
pochopit divody, pro¢ byste mohli ¢i nemuseli chtit, aby se vase dité zucastnilo studie.

NeZ budete souhlasit, badatel vam musi predstavit:
(i) ucely, postupy a dobu trvani vyzkumu;
(ii) jakékoli postupy, které jsou experimentalni;
(iii) jakakoli dlivodné predvidatelna rizika, zdravotni potiZe a pfinosy vyzkumu;
(iv) jakékoli potencidlné prospésné alternativni postupy nebo Ié¢bu; a
(v) jak bude zajisténa dlvérnost; a
(vi) koho kontaktovat s otdzkami, stiznostmi a Skodami.

Pokud je to relevantni, badatel vdm musi také predstavit:
(i) jakékoli dostupné nahrady ci lékarskou péci v pripadé zranéni;
(ii) moznost nepredvidatelnych rizik;
(iii) okolnosti, za kterych mGze badatel ukoncit Ucast vaseho ditéte;
(iv) jakékoli dodatecné naklady pro vas nebo pro vase dité;
(v) co se stane, pokud se rozhodnete ukondit Ucast svého ditéte;
(vi) kdy budete informovani o novych zjisténich, ktera mohou ovlivnit vasi ochotu povolit svému ditéti
Ucast;
(vii) kolik lidi bude ve studii; a
(viii) jakym zpUsobem musite povolit vyuZiti zdravotnich informaci svého ditéte ve studii.

U&ast vaseho ditéte v tomto vyzkumu je dobrovolnd a vase dité nebude nijak penalizovéno ani neztrati vyhody,
pokud svému ditéti odmitnete povolit Ucast nebo se rozhodnete ji ukoncit. Podpis tohoto dokumentu znamen3,
Ze vam byla Ustné popsdna vyzkumna studie véetné vyse uvedenych informaci a Ze dobrovolné souhlasite

s povolenim ucasti svého ditéte. Pokud souhlasite s povolenim Gcasti svého ditéte, musite dostat podepsanou
kopii tohoto dokumentu a pisemné shrnuti vyzkumu v anglictiné.

Otazky?

Pokud mate otazky, stiznosti, Skody nebo obavy ohledné této studie, mliZete kontaktovat badatele
prostfednictvim telefonniho Cisla uvedeného v pisemném shrnuti studie. Pokud mate otazky souvisejici se svymi
pravy jakoZto ucastnik vyzkumu nebo mdate otazky, stiznosti nebo obavy, které radéji nechcete konzultovat s
badatelem, kontaktujte prosim kancelar posudkové komise prostfednictvim telefonniho Cisla nebo e-mailové
adresy uvedené v pisemném shrnuti studie.
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Jméno ditéte

Jméno rodi¢e/zdkonného Podpis rodi¢e/zakonného Datum
zastupce zastupce

Vztah k ditéti rodi¢e/zdkonného zastupce

Potvrzuji, Ze jsem se jakoZto tlumocnik zucastnil(a) celého procesu souhlasu pro tuto vyzkumnou studii.
Potvrzuji, Ze mam potiebnou kvalifikaci a schopnosti k poskytovani tlumoceni mezi jazykem
rodice/zdkonného zastupce a angli¢tinou. Podpisem tohoto formulare potvrzuji, Ze jsem podle svych
nejlepsich schopnosti podal(a) Uplny a naprosty vyklad vymény informaci mezi vyzkumnikem
ziskavajicim souhlas a rodi¢em/zakonnym zastupcem Ucastnika.

Jméno tlumocénika Podpis tlumocnika Datum

IMPORTANT: The following signature block for the 2nd parent should not be included unless requested by the
IRB.

Jméno druhého Podpis druhého Datum
rodic¢e/zdkonného zastupce rodic¢e/zdkonného zastupce

Vztah k ditéti druhého rodi¢e/zakonného zastupce

Souhlas druhého rodi¢e/zakonného zastupce nelze ziskat, protoze (zaskrtnéte prosim moznost odpovidajici
situaci, 45 CFR 46.408):

[1 Rodi¢/zdkonny zastupce je zesnuly.
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[J Rodi¢/zdkonny zastupce je neznamy.

[J Rodi¢/zdkonny zastupce je nezpusobily.

[1 Rodi¢/zakonny zastupce neni pfimérené dostupny.

[1 Pouze jeden z rodi¢ll ma pravni odpovédnost za péci a opatrovnictvi ditéte.
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