INSELGRUPPE

Etikette Insel Gruppe intern

Direkcija za obrazovanje i istrazivanje

Izjava o saglasnosti za dalju upotrebu zdravstvenih podataka i uzoraka vaseg deteta
(0-13 godina)

Ime i prezime pacijenta Datum rodenja

Ovim izjavljujem da sam saglasan/saglasna

da se zdravstveni podaci i uzorci mog deteta, prikupljeni ili uzeti tokom njegovog ambulantnog ili stacionarnog
boravka u bolnici, stave na raspolaganje u svrhu istrazivanja.

O da O ne

Znam

- dasu u Informacionom listu (verzija 2 od 26.08.2021) opisane odredbe koje se odnose na dalju upotrebu
podataka i uzoraka mog deteta. Ove informacije sam procitao/procitala i razumeo/razumela.

- dasu liéni podaci mog deteta zasti¢eni.

- da se podaci i uzorci mog deteta mogu koristiti u nacionalnim i medunarodnim projektima, u okviru javnih i
privatnih institucija.

- da se uzorci mog deteta mogu koristiti u svrhu istraZivanja za genetske analize.

- da ¢e me neko mozda kontaktirati ukoliko se pronadu informacije relevantne za moje dete.

- daje moja odluka dobrovoljna i da nema uticaja na le€enje mog deteta.

- da moja odluka neogranic¢eno vazi.

- da svoju saglasnost uvek mogu da povuéem bez navodenja razloga.

Mesto, datum Potpis zakonskog zastupnika (obi¢no roditelji, staratelj)

(Ime i veza s pacijentom)

Ukoliko zelite, mozete dobiti kopiju ove strane s potpisom. Za sva pitanja obratite se lekarima koji leCe
vase dete ili na slede¢u adresu:

Insel Gruppe AG, Direktion Lehre und Forschung CH-3010 Bern
Einwilligungserklarung-forschung@insel.ch, www.inselgruppe.ch/generalconsent Izjava o saglasnosti za roditelje
Telefon: 031 632 58 45 verzija 2, 26.08.2021.



http://www.inselgruppe.ch/generalconsent

INSELGRUPPE

Direkcija za obrazovanje i istrazivanje

Informacije o daljoj upotrebi zdravstvenih podataka i uzoraka vaseg deteta u svrhe
istrazivanja

Pos&tovani roditelji, poStovani staratelji,

Poslednjih decenija napravljeni su ogromni pomaci u identifikaciji i le€enju bolesti. Ovaj razvoj rezultat je
dugogodisnijih istrazivanja u kojima su aktivno u¢estvovali lekari, naucnici i pacijenti razli€itih generacija.

Istrazivanje u velikoj meri zavisi od podataka iz istorije bolesti pacijenata. U njima se nalaze, na primer,
rezultati laboratorijskih analiza, informacije o terapiji ili nasledne predispozicije za odredene bolesti. Bioloski
materijal koji je uzet kao uzorak tokom boravka u bolnici i viSe nije potreban u dijagnosticke svrhe, takode je
veoma dragocen za istrazivanje. Ovi bioloSki materijali mogu biti, na primer, uzorci krvi, urina ili tkiva.

Ove informacije objasnjavaju kako vase dete kao pacijent moze doprineti medicinskom napretku i pokazuju
kako su zasti¢eni podaci i prava vaseg deteta. Srdacno se zahvaljujemo na interesovanju i podrsci.

Kako vase dete moze doprineti istrazivanju?

Ako vi i vase dete potpiSete obrazac za saglasnost sa ,Da“, stavljate podatke vaseg deteta u vezi sa zdravljem
i preostale uzorke na raspolaganje za istrazivanje. Saglasnost se odnosi na sve podatke koji su ve¢ prikupljeni
u bolnici ili ¢e se prikupljati u buduénosti. Ovo u istom smislu vazi i za uzorke.

Saglasnost vas i vaSeg deteta je dobrovoljna. Saglasnost vazi vremenski neograni¢eno, ukoliko je ne
opozovete (povucete). Vasu i saglasnost vaseg deteta mozete uvek povuéi preko ispod navedene adrese za
kontakt i ne morate navesti razloge zbog kojih to radite. Nakon povlagenja saglasnosti, podaci i uzorci vaseg
detata nece viSe biti na raspolaganju za nove istrazivacke projekte. Vasa i odluka vasSeg deteta nemaiju uticaj
na medicinski tretman vaseg deteta.

Kako se éuvaju zdravstveni podaci i uzorci vaseg deteta?

Podaci vaSeg deteta obraduju se i Euvaju u bolnici u skladu sa zakonskim propisima. Samo ovlas¢eni bolnicki
radnici, kao §to su lekari, imaju pristup nesifrovanim podacima iz istorije bolesti i pristup neSifrovanim uzorcima
vaSeg deteta. Uzorci vasSeg deteta Cuvaju se u bioloSkim bankama. BioloSka banka je strukturisana kolekcija
razli€itih uzoraka prema odredenim bezbednosnim propisima (propisi o bioloSkim bankama).

Ako se podaci i uzorci vadeg deteta koriste za istraZivacke projekte, oni ée biti Sifrovani ili anonimizovani.
Sifrovano znadi da su svi liéni podaci kao $to su ime ili datum rodenja vaseg deteta zamenjeni $ifrom. Kljug,
koji pokazuje koja Sifra pripada kojoj osobi, Cuva osoba koja nije uklju¢ena u istrazivacki projekat. Osobe koje
nemaiju pristup klju¢u ne mogu identifikovati vase dete. Ako se podaci i uzorci anonimizuju, nema kljuc¢a koji
vodi ka li¢nosti vaseg deteta.

Insel Gruppe AG, Direktion Lehre und Forschung CH-3010 Bern
Einwilligungserklarung-forschung@insel.ch, www.inselgruppe.ch/generalconsent Izjava o saglasnosti za roditelje
Telefon: 031 632 58 45 verzija 2, 26.08.2021.
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Ko sme da koristi zdravstvene podatke i uzorke vaseg deteta?

Podaci i uzorci vaseg deteta dostupni su ovla§éenim istrazivac¢ima u nasoj bolnici za istrazivacke projekte ili se
mogu Koristiti u istrazivackim projektima u saradnji sa drugim javnim ili privatnim institucijama (drugim
bolnicama, univerzitetima ili farmaceutskim kompanijama). Projekti se mogu odvijati u Svajcarskoj ili u
inostranstvu i mogu ukljucivati genetske analize. Za istrazivaCke projekte u inostranstvu vaze minimalno isti
zahtevi za zastitu podataka kao u Svajcarskoj. IstraZivaéki projekti uopsteno podleZu kontroli odgovornog
Etickog komiteta.

Da li ¢ete vi i vase dete biti informisani o rezultatima istrazivanja?

Istrazivacki projekti sa podacima i uzorcima obi¢no ne dovode do informacija koje su direktno relevantne za
zdravlje pojedinca. Medutim, ako se pronade rezultat koji je vazan za vaSe dete, a medicinska mera je
dostupna, bolnica vas moze kontaktirati.

Da li ¢ete vi i vase dete imati finansijske posledice ili prednosti?

Za vas ne nastaju dodatni troSkovi. Zakon ne dozvoljava ostvarivanje zarade sa podacima i uzorcima vaseg
deteta. To znadi da ni za vas, vase dete, ni za bolnicu nema finansijske koristi.

Ukoliko vi i vase dete imate bilo kakvih pitanja ili zelite dodatne informacije, iskoristite adresu za kontakt
ispod ili posetite nasu internet stranicu.

Insel Gruppe AG, Direktion Lehre und Forschung CH-3010 Bern

Einwilligungserklarung-forschung@insel.ch, www.inselgruppe.ch/generalconsent Izjava o saglasnosti za roditelje
Telefon: 031 632 58 45 verzija 2, 26.08.2021.
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