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Fact Sheet: lI-Kunsens

Qabel ma partecipant ikun jista’ jinkiteb ghal studju kliniku, irid ikun ezaminat biex ikun
stabbilit hux eligibbli u dan isir skont numru ta’ kriterji definiti fil-protokoll tal-istudju. Wara li
jsir dan I-ezami, il-partecipanti eligibbli ghandu jkollhom diskussjoni ma’ rapprezentant tal-
isponsor biex jigu infurmati dwar il-konsegwenzi kollha possibbli gabel ma jaslu ghad-
decizjoni li jaghtu I-kunsens taghhom (informed consent). Matul din id-diskussjoni, il-
partecipant ghandu jsir jaf I-iskop u |-benefi¢éji u riskji potenzjali tal-istudju gabel ma

jiddeciedi jekk jixtiegx jippartecipa jew le.

Il-process tar-reklutagg tal-pazjenti u tal-informed consent hu, bhall-kumplament tal-pro¢ess
tal-izvilupp tal-medicini, irregolat minn numru ta’ regolamenti u soggett ghal revizjoni biex
ikun zgurat il-harsien tad-drittijiet, is-sigurta u |I-benesseri tal-partecipanti (ara |-Fact Sheet: Ir-
Regolamenti tal-Kunsens). Rizultat ta’ dan; id-diskussjoni dwar il-kunsens, il-formola
stampata tal-kunsens, u kull informazzjoni stampata ohra ghandhom jinkludu spjegazzjonijiet
skont il-Linji-Gwida ghal Prattika Klinika Tajba.

L-informazzjoni pprovduta lil parte¢ipant kliniku prospettiv ghandha tispjega:

e Lil-istudju jinvolvi r-ricerka;

e L-iskop tal-istudju;

e It-trattament/i tal-istudju u |-probabilita li I-assenjament ghal kull trattament isir b’mod
kazwali;

e ll-pro¢eduri tal-istudju li jkunu jridu jigu segwiti, inkluz il-pro¢eduri kollha maghrufin
bhala invasive procedures;

o Ir-responsabilitajiet tal-partecipant;

o Kull aspett tal-istudju li jkun sperimentali;

o Kull riskju li jista’ jkun previst b’mod ragonevoli jew kull inkonvenjent ghall-parecipant
u; fejn japplika; ghal embriju, fetu jew tarbija taht il-kura tieghu;

o ll-beneficdji li wiehed jistenna b’mod ragonevoli mill-istudju. Jekk ma jkun hemm I-
ebda benefi¢cju kliniku mahsub ghall-partecipant, dan ghandu jinghad lilu;

e ll-pro¢edurali alternattivi jew trattament/i li jistghu jkunu disponibbli ghall-pazjent, u
kull vantagg u riskju potenzjali importanti;

e ll-kumpens jew trattament disponibbli ghall-pazjent fkaz ta’ korriment relatat mal-
istudju;

o llI-hlas anticipat pro rata, fejn japplika, ghall-pazjent talli jkun se jippartecipa fl-istudju;

L-ispejjez anti¢ipati, fejn japplika, ghall-pazjent talli jkun se jippartecipa fl-istudju;
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Apparti minn dan, pazjenti prospettivi ghandhom jigu infurmati:

Li I-partecipazzjoni taghhom fl-istudju hi volontarja u li ghandhom id-dritt li jirrifjutaw li
jippartecipaw jew li jiddeciedu li jirtiraw mill-istudju fi kwalunkwe stadju minghajr ma
jigu penalizzati jew jitilfu xi benefi¢gji li jistghu jkunu intitolati ghalihom;

Li dak/dawk li jkunu ged jissorveljaw il-proc¢ess, |-awditur/i, il-kumitati ghar-ricerka
etika, u l-awtoritajiet se jinghataw access dirett ghar-rekords medici originali taghhom
ghall-iskop ta’ verifika tal-proceduri tal-istudju kliniku u/jew data, minghajr vjolazzjoni
tal-kunfidenzjalita tal-partecipant skont dak li jipprovdu I-ligijiet u regolamenti
applikabbli u li, bl-iffirmar ta’ formola tal-kunsens, il-partecipant jew ir-rapprezentant
legali appuntat minnu ged jawtorizza dan l-acc¢ess;

Li kwalunkwe rekord li jidentifika lill-partecipant se jinzamm kunfidenzjali u, skont dak
li jipprovdu I-ligijiet u regolamenti applikabbli, ma jsirx pubbliku. Jekk ir-rizultati tal-
istudju jigu ppubblikati, I-identita tal-partecipant tibga’ kunfidenzjali;

[l-partecipant jew ir-rapprezentant legali tieghu jigi infurmat jekk u meta ssir
disponibbli informazzjoni li tista’ tinfluwenza d-decizjoni tieghu jekk ikomplix bil-
partecipazzjoni tieghu fl-istudju;

Dettalji minn fejn tista’ tinkiseb aktar informazzjoni dwar id-drittijiet tal-partecipant, u il
min irid jikkuntattja fkaz ta’ korriment relatat mal-istudju;

Cirkostanzi li jistghu jigu previsti jew ragunijiet li jistghu jwasslu biex il-partecéipant
jittermina |-partecipazzjoni tieghu fl-istudju;

Kemm mistennija tiehu tul il-partecipazzjoni tieghu fl-istudju u n-numru bejn wiehed u

iehor ta’ parte¢ipanti involuti.

Fil-kaz ta’ partec¢ipanti vulnerabbli, huma necessarji kunsiderazzjonijiet addizzjonali (ara I-

Fact Sheet: Il-Kunsens — Kategoriji vulnerabbli)



