SVEUCILISTE U SPLITU
MEDICINSKI FAKULTET
UNIVERSITY OF SPLIT

SCHOOL OF MEDICINE

OBRAZAC INFORMIRANOG PRISTANKA ZA SUDJELOVANJE U ISTRAZIVANJU
(sastaviti prema naravi i ciljevima samog istraZivanja te ispitanicima koji ce sudjelovati)

NAPOMENA: za istrazivanja koja se provode putem anonimnih upitnika iz kojih nije moguée izravno ili
neizravno identificirati ispitanika moguce je dostaviti samo podatke pod tockom 1. te TEKST POZIVA
(upute dostupne u tocki 2. ovog dokumenta) koji mora sadrzavati podatke o
anonimizaciji/pristanku/financiranju te druge informacije o istrazivanju koje bi mogle biti znacajne za
ispitanike.

OBAVIJEST ZA ISPITANIKA

1. NAZIV PROJEKTA/ZNANSTVENOG ISTRAZIVANIA:
1.1. TRAJANJE:
1.2. USTANOVA ODGOVORNA ZA PROVEDBU (VODITEL) OBRADE):
1.3. NAZIV USTANOVA KOJE PROVODE ISTRAZIVANJE:

2. TEKST POZIVA:
Opdi dio koji se treba nalaziti u svakom Obrascu informiranoq pristanka za sudjelovanje u

istraZivanju

Postovani,
Pozivamo Vas da u svojstvu ispitanika sudjelujete u znanstvenom istraZivanju kojim se
ispituje . Ova obavijest pruza vaZne informacije koje ¢e

Vam pomodi u donosenju informirane odluke o sudjelovanju u ovom istraZivanju. Prije
nego donesete odluku, Zelimo da razumijete zaSto se ovo istraZivanje provodi i §to ono
uklju€uje. Stoga Vas molimo da paZljivo procitate ovu obavijest. Zelimo Vase sudjelovanje

jer (npr. bolujete od... i sl.). Voditelj istrazivanja je . Istrazivanje ¢e se
provesti u (navesti mjesto ili navesti: putem online upitnika) , a
financirano je iz sredstava . IstraZivanje se provodi u svrhu

Molimo Vas paZljivo procitajte ovaj dokument u kojem se
objasnjava zasto se ispitivanje provodi te opis Vaseg sudjelovanja i koji bi mogli biti rizici za
Vase zdravlje ukoliko pristanete sudjelovati. U slu¢aju da ne razumijete bilo koji dio
dokumenta, molimo Vas zatrazite objasnjenje ispitivaa u istrazivanju. Vase sudjelovanje
je dobrovoljno i mozete se u bilo kojem trenutku povudi.

IstrazivaC koji provodi ovo istrazivanje nece primiti nikakvu financijsku naknadu. (u slucaju
isplac¢ivanja naknade potrebno je navesti izvor i iznos financiranja).

3. CIU /SVRHA ISTRAZIVANIJA: (navesti kratki tekst o istraZivanju koji ce razumjeti svi
ispitanici bez obzira na stupanj obrazovanja).
3.1. Ispitat Ce se / pratit Ce se...
3.2. Zasto se provodi istrazivanje?
3.3. Broj ispitanika u istrazivanju, dob, spol, trajanje istrazivanja
3.4. Navesti postoje li alternativni lijekovi/alternativne dijagnosticke metode/alternativni
operativni pristup
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ULOGA ISPITANIKA U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAZIVANJU:
MOGUCE PREDNOSTI SUDJELOVANJA ZA ISPITANIKA:
MOGUCI RIZICI | NEUGODNOSTI SUDJELOVANJA U OVOM ISTRAZIVANJU:

SLUCAINI NALAZI:

Posebne napomene za genetska istraZivanja: Ukoliko dode do pojave slucajnih nalaza koja
ukazuju na ozbiljne genske bolesti potrebno je naglasiti sto cete kao istraZivac uciniti.
Mogudi tekst ovog dijela: U slucaju da se tijekom istraZivanje otkrije... (opis postupanja
ukoliko tijekom istraZivanja dode do pojave slucajnih nalaza (npr. otkrice genske bolesti
prilikom genetickih istrazivanja, hematoloSkih bolesti kod uzimanja uzorka krvi, tumorskog
tkiva kod biopsija...) ispitanik ¢e o tome biti obavijesten/ nece biti obavijesten. U slucaju
da rezultati istrazivanja ukazu na ¢imbenike koji uzrokuju ili znacajno doprinose riziku za
nastanak bolesti ispitanik ¢e o tome biti obavijesten.

Ispitanik takoder moZe biti obavijeSten o rezultatima istraZivanja na vlastiti zahtjev.

NOVI REZULTATI: ukoliko se dobiju tijekom ispitivanja, ispitanik ¢e o njima biti obavijesten

DOBROVOLINO SUDJELOVANIJE:

Mogudi tekst ovog dijela: Sudjelovanje u ovome istraZivanju je u potpunosti dobrovoljno.
Vasa odluka o tome Zelite li ili ne Zelite sudjelovati u ovom istraZivanju ni na koji nacin
nece utjecati na postupke i tijek VaSeg lijeCenja. Ukoliko se odlucite sudjelovati u
istrazivanju, mozete u bilo kojem trenutku prekinuti svoje sudjelovanje u njemu. O Vasoj
odluci obavijestit ¢ete istraZzivaca. Odluka o prekidanju sudjelovanja u istraZivanju ni na
koji nacin nece utjecati na postupke i tijek Vaseg lijecenja.

POVJERLUJIVOST | UVID U DOKUMENTACIU:

Napomena: Obavezno naglasiti da ce osobni podaci i bioloski materijal biti koristeni SAMO
u predloZzenom istraZivanju. Ukoliko se iste podatke i bioloski materijal namjerava koristiti i
u drugim istraZivanjima potrebno je navesti ta istraZivanja i istraZivacke metode ili
naknadno zatraZiti odobrenje od ispitanika i odgovarajuceg etickog povjerenstva.

Mogudéi tekst ovog dijela: Prikupljanje podataka i zaStita privatnosti provodi se prema
Opcoj uredbi o zastiti podataka (GDPR, General Data Protection Regulation 2016/679).
Putem istrazivaCa imate pravo pristupiti svim podacima prikupljenim o Vama te traziti
njihove ispravke ako su netocni tijekom provodenja istrazivanja / po zavrsetku aktivnog
sudjelovanja u istraZivanju. (VAZNO! ovdje molimo odabrati jednu od dvije opcije jer ovo
ovisi o vrsti ispitivanja kako se ne bi utjecalo na rezultate istraZivanja). Imate pravo na
prituzbu na nacin kako se postupa s Vasim podacima, a moZete je uputiti nadleZznom
odgovornom tijelu za provodenje zakona o zastititi osobnih podataka. Popis nadleznih
tijela u Europskoj uniji dostupan je na ovoj poveznici: http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/article29/structure/data-protection-authorities/index_en.htm. Za Republiku
Hrvatsku nadlezno tijelo kojem mozZete uputiti prituzbu je Agencija za zaStitu osobnih
podataka, Selska cesta 136, HR - 10 000 Zagreb.



http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article29/structure/data-protection-authorities/index_en.htm
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article29/structure/data-protection-authorities/index_en.htm
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PERIOD CUVANIJA PODATAKA: Osobni podaci ispitanika ¢uvat ¢e se godina nakon
zavrSetka istrazivanja, kako bi se omogucila provjera rezultata te eventualna naknadna
analiza u skladu s nacelima znanstvene transparentnosti.

MOGUCNOST DALINJEG KORISTENJA (,broad consent®): Istrazivaci (Ustanova odgovorna
za provedbu) mogu odluciti koristiti vase pohranjene i arhivirane podatke/uzorke
prikupljene u okviru ovog istrazivanja za buduca istraZivacka pitanja. To podrazumijeva da
ispitanici ne moraju biti ponovno obavijeSten o svakoj pojedinacnoj studiji koja se provodi,
ali da ¢e sve studije odobriti Eticko povjerenstvo u okviru prijave za sekundarnu uporabu
podataka/uzoraka.

Ukoliko se odnosi na Vase istraZivanje: Vasi osobni podaci ¢e se obradivati elektronicki i
biti zasticeni pseudoanonimizacijom, pri ¢emu ¢e svaki ispitanik imati jedinstveni
identifikacijski kod (Sifru). Vase ime nikada neée biti otkriveno u bazi podataka.
Prikupljanje podataka i zaStita privatnosti provodi se prema Opcoj uredbi o zastiti
podataka (GDPR, General Data Protection Regulation 2016/679). Osobni podaci ispitanika
i klju¢ radi utvrdenja osobnih podataka ispitanika iz jedinstvenog identifikacijskog koda bit
¢e dostupan iskljucivo , dok ¢e svi ostali suradnici u projektu koristiti
dodijeljene identifikacijske kodove za svakog ispitanika (postupak pseudoanonimizacije).
Ukoliko se odnosi na Vase istraZivanje: Svi prijenosi osobnih podataka suradnickih
institucija provode se isklju¢ivo na temelju ugovora o prijenosu podataka, koji ukljucuje
sve potrebne sigurnosne i zastitne mjere sukladno vaZzeéim propisima o zaStiti osobnih
podataka. U slucajevima prijenosa podataka prenose se iskljucivo pseudonimizirani osobni
podaci, odnosno identifikacijski kodovi, bez pristupa kljucu koji bi omogucio identifikaciju
ispitanika, ¢ime se osigurava potpuna zaStita privatnosti ispitanika. Osobni podaci
ispitanika Cuvat ce se godina nakon zavrsetka istrazivanja, kako bi se omogucila
provjera rezultata te eventualna naknadna analiza u skladu s nacelima znanstvene
transparentnosti. Bioloski uzorci, ukljucujuéi krv i DNA, pohranit ¢e se u biobanci
, pri temperaturi od —80°C. Uzorci ¢e se Cuvati godina nakon
zavrsetka istrazivanja, ili dulje ako to bude opravdano potrebama buducih istrazivanja. U
slu¢aju povlacenja pristanka, uzorci ¢e biti trajno unisteni, a osobni podaci izbrisani iz
baze, osim ako su vec¢ koristeni u znanstvenim analizama, pri cemu ¢e se zadrzati samo
anonimizirani rezultati, u skladu s vazec¢im etickim i pravnim smjernicama.

Ukoliko se odnosi na Vase istraZivanje: Moguce je da se primatelji Vasih osobnih podataka
nalaze u zemljama koje ne pruZzaju isti standard zakonske zasite podataka kao u Hrvatskoj,
Sto povecava rizik da necete moci ostvariti navedena prava, a organizacije primatelja ne
moraju biti zakonski obvezane na potpunu zastitu Vasih podataka. Moguce je da su
odredeni medunarodni primatelji Vasih podataka potpisali posebne ugovore za pruzanje
zakonske zastite podacima koji su im preneseni (takozvani standardni ugovor o zastiti
podataka). U svakom slucaju, od svih strana ukljucenih u istrazivanje zahtjeva se da ¢uvaju
Vasu privatnost. Ako se povucete iz istrazivanja, podaci prikupljeni prije Vaseg povlacenja,
ukoliko su primatelji Vasih osobnih podataka nalaze u zemljama koje ne pruzaju isti
standard zakonske zasite podataka kao u Hrvatskoj, se i dalje mogu obradivati zajedno s
drugim podacima prikupljenim u okviru istrazivanja.
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POVLACENJE PRISTANKA: Ako odlucite povuéi svoj pristanak, Va$ ¢e uzorak biti unisten u
skladu s vazec¢im eti¢kim i pravnim smjernicama, a Vasi osobni podaci bit ¢e izbrisani iz
baze podataka, osim ako su vec¢ koristeni u znanstvenim analizama, u kojem slucaju ¢e se
zadrzati samo pseudonimizirani rezultati. Ako povucete svoj pristanak, istrazivanje koje je
provedeno na VasSim uzorcima i osobnim podacima do trena povlacenja pristanka je
zakonito i zakljucci iz istoga se mogu koristiti na anonimnoj osnovi. Anonimnost ¢e biti
osigurana uklanjanjem svih imena. Objavljeni, anonimizirani rezultati istraZivanja ne mogu
biti uklonjeni (npr. rezultati istraZzivanja objavljeni u znanstvenom c¢asopisu). Imate pravo
traziti da se uniste svi prethodno prikupljeni uzroci. Ovo se istraZivanje moze provesti
samo prikupljanjem i koriStenjem osobnih podataka ispitanika na nacin opisan u ovom
informiranom pristanku te u njemu moZete sudjelovati samo ako na to pristanete. Ako
imate bilo kakvih pitanja, komentara ili prituzbi u vezi s na¢inom na koji se postupa s
Vasim podacima, prvo trebate kontaktirati istrazivaca, a on ¢e Va$ zahtjev proslijediti
osoblju odgovornom za zastitu podataka.

PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAZIVANJU CE SE KORISTITI ZA:
OVO ISTRAZIVANJE JE FINANCIRANO OD STRANE:
OVO ISTRAZIVANJE JE ODOBRENO OD:

Navesti tko je sve odobrio ovo istraZivanje: Eticko povjerenstvo Medicinskog fakulteta
Sveucilista u Splitu, Eticko povjerenstvo zdravstvene ustanove...

. ZA DALINJE OBAVIJESTI MOZETE KONTAKTIRATI:

Ako trebate dodatne podatke, slobodno se obratite glavnhom istraZivacu ili njegovim
suradnicima.

Ime i prezime glavnog istrazivaca / Adresa / Broj telefona/mobitela:

Ime i prezime suradnika / Adresa / Broj telefona/mobitela:

O VASEM SUDJEOVANJU U ISTRAZIVANJU BIT CE OBAVIJESTEN:

(o sudjelovanju u ovom znanstvenom istrazivanju moZze biti obavijeSten obiteljski lijecnik,
ukoliko u znanstvenom istraZivanju sudjeluje psihijatrijski bolesnik kao ispitanik, obavijest o
sudjelovanju treba dobiti i odrasli Clan obitelji, a isto vrijedi i za sudjelovanje maloljetne
osobe).

PISANA SUGLASNOST ZA SUDJELOVANIJE U ISTRAZIVANIU:

Ukoliko odlucite sudjelovati u ovom istrazivanju od Vas ée se traZiti potpis Obrasca
informiranog pristanka za sudjelovanje u istraZivanju, uz naznaku datuma. Pisanu
suglasnost za sudjelovanje u istraZivanju potpisujete u dva primjerka. Jedan primjerak
ostaje Vama za evidenciju i osobne potrebe, dok se drugi primjerak pohranjuje u
istrazivackoj dokumentaciji sukladno pravilima o zastiti osobnih podataka i etickim
standardima. Suglasnost potvrduje da ste informirani o ciljevima istraZivanja, postupcima,
potencijalnim rizicima i koristima, te da sudjelujete na dobrovoljnoj osnovi s moguénoséu
povlacenja u bilo kojem trenutku bez posljedica za Vas.
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SUGLASNOST ZA SUDJELOVANIE
(izmijeniti / nadopuniti prema potrebi)

Potvrdujem da sam (datum) procitao/procitala ovu obavijest za gore navedeno
znanstveno istraZivanje te sam imao/imala priliku postavljati pitanja i dovoljno vremena za
donosenje odluke o sudjelovanju u ovom istrazivanju.

Razumijem da je moje sudjelovanje dobrovoljno te se mogu povudi u bilo koje vrijeme, bez
navodenja razloga i bez ikakvih posljedica po zdravstvenom ili pravnom pitanju.

Pristajem na audio snimanje intervjua (i video snimanje za online intervjue).

Razumijem da mojim podatcima (medicinskoj dokumentaciji) imaju pristup odgovorni
pojedinci, tj. glavni istraZivaC i njegovi suradnici te, prema potrebi, ¢lanovi Etickog
povjerenstva koje je odobrilo ovo znanstveno istrazivanje. Dajem dozvolu tim pojedincima
za prikupljanje i obradu podataka.

Razumijem da ¢e moje anonimizirane informacije biti javno dostupne. Razumijem da to
znaci da ¢e se moci koristiti za potrebe istrazivanja osim onih navedenih u obavijesti o
istrazivanju. Takoder razumijem da se moje anonimizirane informacije mogu koristiti u
drZzavama izvan Europe te da uredbe o zaStiti podataka u tim zemljama mogu biti
drugacije od onih unutar Europske Unije.

Pristajem da moj obiteljski lije¢nik (odnosno c¢lan obitelji) bude upoznat s mojim
sudjelovanjem u navedenom znanstvenom istraZivanju.

Suglasan/na sam da se moji podaci prikupljeni u ovoj studiji mogu koristiti i za buduca
istrazivanja koja se odnose na [navesti podrucje]. Razumijem da mogu povuci ovu privolu
u bilo kojem trenutku bez ikakvih negativnih posljedica po moje lijeCenje ili prava, te da ¢e
moji podaci biti anonimizirani prije koriStenja u drugim studijama.

Suglasan/na sam da se u svrhu buducih znanstvenih istrazivanja, smije dopustiti uvid
drugim skupinama istrazivaca u ove podatke, ali samo uz uvjet da podaci ostanu anonimni
i ne mogu se ni na koji nacin povezati sa mnom.

Svojim potpisom potvrdujem da sam informiran/a o ciljevima, prednostima i rizicima ovog
istrazivanja i pristajem u njemu sudjelovati.

Ime i prezime ispitanika:

Potpis:
Ime i prezime (tiskanim slovima):

Datum:

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za ispitanika i suglasnost za sudjelovanje:
Glavni istrazivac:

Potpis:
Ime i prezime (tiskanim slovima):

Datum:
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SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE MALOUETNE OSOBE

Eticki kodeks istrazivanja s djecom; izdvojeni ¢lanak; 3. Pristanak na sudjelovanije u istrazivanju
3.1. Prije provodenja istrazivanja potrebno je dobiti informirani pristanak djeteta, a kad to
Kodeks propisuje, i informirani pristanak roditelja/skrbnika ili posebnog skrbnika djeteta (dalje
u tekstu: roditelj).

3.2. Za dijete do Cetrnaest godina informirani pristanak, u pravilu pismeni, prvo daje roditelj,
pri ¢emu je dovoljno dobiti informirani pristanak jednog roditelja u slucaju zajednicke
roditeljske skrbi. Nakon dobivenog roditeljskog pristanka potrebno je zatraziti pristanak od
djeteta (iznimka su jedino djeca cCije jezicne ili kognitivnhe sposobnosti ne omogucuju
razumijevanje informiranog pristanka, za koju pristanak daju samo roditelji/skrbnici). Dijete
pristanak na sudjelovanje u istrazivanju daje u pravilu pismeno, ali oblik davanja pristanka
ovisi o dobi, razvojnom statusu, jezi¢nim sposobnostima i specificnostima istrazivanja.

3.3. Prilikom traZenja djetetova pristanka, istraZziva¢ je obvezan na djetetu razumljiv nacin
objasniti svrhu, ciljeve i postupak istrazivanja te omoguciti djetetu dovoljno vremena za
donosenje odluke, kao i postavljanje pitanja o istrazivanju.

3.4. Dijete starije od Cetrnaest godina samo daje informirani pristanak. U pravilu je potrebno
traziti pismeni pristanak djeteta, ali ako to odgovara specificnoj svrsi i ciljevima istrazivanja,
moZe se traziti i usmeni pristanak. Prije traZenja djetetova pristanka istrazivac je obvezan
informirati roditelje o svim detaljima istraZivanja, u skladu s tockom 3.5. ovog Kodeksa. Ako je
rije€ o istrazivanju kojim se ispituje posebno osjetljiva tema ili u kojem se djeca izlazu visokim
razinama rizika i neugode, eticko povjerenstvo moze donijeti odluku da je pristanak roditelja
potreban i za djecu stariju od ¢etrnaest godina.

Potpis djeteta:
Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum:

Potpis roditelja/zakonskog zastupnika:
Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum:

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za maloljetnu osobu i suglasnost za sudjelovanje:
Glavni istrazivac na projektu:

Potpis:
Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum:



https://mrosp.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/Socijalna%20politika/Obitelj%20i%20djeca/Eti%C4%8Dki%20kodeks%20istra%C5%BEivanja%20s%20djecom%20-%20integrirani%20tekst%20s%20prilozima.pdf
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SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE POSLOVNO NESPOSOBNOG PACIJENTA

U slucaju da se znanstveno istrazivanje provodi nad poslovno nesposobnim pacijentom ili
pacijentom koji nije sposoban za rasudivanje i koji nije sposoban dati pristanak, mora se
pribaviti suglasnost roditelja, zakonskog zastupnika/ skrbnika.

Ime i prezime ispitanika/staratelja:
Potpis:
Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum:

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za pacijenta i suglasnost za sudjelovanje:
Glavni istrazivac na projektu:

Potpis:
Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum:

Ova obavijest je sastavljena u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti Republike Hrvatske
(NN 100/18, 125/19, 147/20, 119/22, 156/22, 33/23, 36/24) i Zakonom o pravima pacijenata
Republike Hrvatske (NN 169/04, 37/08), Op¢om uredbom o zastiti podataka 2016/679 (GDPR)
i zakona NN 42/2018 zaduZenog za provedbu u Republici Hrvatskoj. (OBAVEZNO NAVESTI)

Prilikom predaje dokumenata za dobivanje suglasnosti Etickog povjerenstva Medicinskog
fakulteta, Obavijest za ispitanika i Potpisna stranica njegove suglasnosti za sudjelovanje u
istrazivanju, moraju biti potpisani od strane glavnog istraZivaca.




