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SMERNICE DEKANA PdF UP
¢.3/2015

Statut

Etické komise PdF UP v Olomouci pro oblast vyzkumné ¢innosti

Zpracovala: prof. PaedDr. Libuse Ludikova, CSc.
Platnost a ucinnost: ode dne vydani

Rozdélovnik: dékan a prod¢kani, iseky prodékantl,
tajemnik
vedouci pracovist,
sekretariaty pracovist,
ufedni deska fakulty.

1. SloZeni komise musi umoznit kompletni a adekvatni posouzeni predkladanych
vyzkumnych aktivit. V ptipadé pfesahu kompetenci je mozno se obratit na EK UP v
Olomouci.

—  Cleny Etické komise PdF UP jmenuje dékan fakulty.

— Clenem Etické komise PdF UP miZe byt jmenovan vyznaény ¢len akademické obce
PdF UP, pozivajici mimotradnou divéru pro své moralni vlastnosti, ptikladny osobni
vztah ke kolegiim i celé PdF UP.

— Etickéd komise PdF UP ma zpravidla 3—5 osob.

— Eticka komise PdF UP je jmenovana na 4 roky.

2. Odpovédnost
Eticka komise PdF UP musi:

— overit, zda navrhované vyzkumné zéasahy jsou piiméfené bezpecné pro lidské
ucastniky, popf. zvifata.

—  zajistit uspokojivé teoretické a praktické feSeni vSech etickych problémt vyplyvajicich
z vyzkumného protokolu.

3. Sankce
Etickd komise PdF UP nemd z&dnou pravni pravomoc k uvaleni sankci na pracovniky

vyzkumu, ktefi porusi etické normy vyzkumu. Etickd komise PdF UP vSak musi tstavnim
¢i vladnim Gfadiim podat zpravu o jakémkoli zavazném porusovani etickych norem.
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4. Uloha
a) Vyzkum zahrnujici lidské Gc€astniky, popt. zvifata musi byt schvalen Etickou komisi PdF

UP. Etické komisi PdF UP se predkladaji ke schvéleni vSechny projekty, majici
experimentalni charakter a obsahujici interven¢ni programy kondi¢niho charakteru a
rizné formy zatéZzového testovani a laboratornich vySetieni. Tyka se to i bakalarskych,
diplomovych, rigordznich, disertacnich a vSech dalSich kvalifika¢nich praci, pokud maji
vyse uvedeny charakter. Etické komisi PAF UP se podava Zadost pro Etickou
komisi PdF UP (priloha 1) spolu s Informovanym souhlasem (priloha 2) pired
realizaci vlastniho projektu, vzdy dvakrat rocn¢ (ke dni 1. dubna a 1. listopadu
ptislusného roku).

b) Pfed zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky musi byt
zabezpecen jejich dobrovolny a informovany souhlas.

c) Vyzkum je zabezpecovan dostatecné kvalifikovanymi a zkusenymi pracovniky, prip. je
jimi garantovan (studentské kvalifikacni prace).

d) Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je uveden cil
vyzkumu, duvody zapojeni lidskych ucastnikl, popi. zvitat a zpiisob jejich ziskavani,
znama rizika s vyzkumem souvisejici a zpusoby jejich eliminace, -certifikaty,
potvrzujici bezpe¢nost pouzivaného pfistroje.

e) V ptipadé publikace vysledkl vyzkumu, ktery zahrnoval lidské Gc€astniky, popft. zvifata, je
uvedeno, ze vyzkum byl proveden v souladu s nésledujicimi zdsadami.

Zasady pro informovany souhlas ucastnikit vyzkumu
Zasada 1: Individualni informovany souhlas

Je déan kompetentnim jedincem, ktery obdrzel nezbytné informace, adekvatné je pochopil a po
vlastnim zvazeni dospé€l k rozhodnuti o své ucasti ve vyzkumu.

Zasada 2: Zakladni informace pro uvazované ucéastniky vyzkumu

Kdo se mize vyzkumu zicastnit, jaké jsou cile a metody vyzkumu, jak dlouho se bude
doty¢né osoba na vyzkumu podilet, jaké vyhody miize ucastnik ocekavat i jaka jsou rizika ¢i
nepiijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni postupy nebo zpisoby lécenti,
rozsah diivérnosti zaznamt, rozsah odpovédnosti pracovnika vyzkumu, informace o tom, ze
ucastnik mize ucast svobodné odmitnout ¢i odstoupit z vyzkumu, a to beztrestné, bez ztraty
vyhod, na néz by jinak mél narok.

Zasada 3: Povinnosti pracovniki vyzkumu, tykajici se informovaného souhlasu

Pracovnik vyzkumu je povinen: sdélit ucastnikiim vSechny informace nezbytné pro poskytnuti
informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotazl, neklamat, nevyvijet nepifipustny natlak,
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vyzadovat souhlas az poté, co budouci ucastnik ziskal znalost zdvaznych faktt, ziskat od
ucastnika podpis formulare jako doklad informovaného souhlasu, obnovit informovany
souhlas v ptipadé, Ze se dospéje k podstatnym zméndm piivodniho konceptu vyzkumu nebo
vyzkumnych procedur.

Zasada 4: Podnét k acasti

Ucastnici mohou dostat finan¢ni thradu za néklady vzniklé v souvislosti s jejich ucasti na
vyzkumu.

Zasada 5: Vyzkum a ucast déti

Pted zacatkem vyzkumu musi byt provéieno, zda vyzkum nemitize byt proveden na souboru
dospélych osob. Utelem je ziskani poznatkti majici vztah ke zdravotnim potiebam déti.
Zastupny souhlas dava rodi¢ nebo zdkonny opatrovnik; dit€¢ by mélo byt, v rdmci svych
moznosti, dostate¢né informovano a je potfeba ziskat jeho souhlas. Je tfeba respektovat
odmitnuti ditéte. Je tfeba minimalizovat rizika a zvazit dilezitost ziskanych poznatk.

Zasada 6: Vyzkum s ucasti osob s duSevnimi chorobami nebo poruchami chovani

Pracovnik vyzkumu musi zvazit, zda neni mozné provést vyzkum na osobach zdravych.
Ziskané poznatky musi mit vztah ke zdravotnim potfebam téchto handicapovanych osob.
Musi byt ziskan souhlas od kazdého ucastnika s ohledem na jeho moznosti a je tieba plné
respektovat piipadné odmitnuti. V ptfipadé nesvépravnych osob se ziskavd souhlas od
zakonného opatrovnika nebo jiné fadné€ zmocnéné osoby.

Zasada 7: Vyzkum zahrnujici lidské acastniky v malo rozvinutych komunitach

Do vyzkumu nebudou zapojeni jedinci z malo rozvinutych komunit, pokud tento vyzkum je
mozno provadét v komunitach vyspélych. Vyzkum by mél odpovidat prioritam a potiebam
téchto komunit. Od kazdého ti€astnika je tfeba zajistit informovany souhlas. Navrh vyzkumu
by m¢l byt schvalen Etickou komisi, kterd ma mezi svymi ¢leny (¢i konzultanty) osoby
diikladné obeznamené se zvyky a tradicemi komunity.

Zasada 8: Informovany souhlas pri epidemiologickych studiich

V nékterych podobnych piipadech je informovany souhlas nemozny nebo nevhodny. Eticka
komise by méla urcit, zda plany vyzkumu zarucuji bezpecnost a soukromi ucastnikii.
Zasada 9: Vybér ucastniki

Jednotlivei nebo komunity by mély byt vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a jejich uzitek byly
spravedlivé rozdéleny. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana zranitelnym jedincim (u
nich by méla byt respektovana jejich prava obzvlast’ peclive).
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Zasada 10: Téhotné a kojici Zeny jako soucast vyzkumu

Vyzkum by mél byt spojen jen k ziskani novych poznatkl o téhotenstvi nebo laktaci. Jinak by
se t€hotné a kojici zeny nemély ucastnit klinickych zkousek, ve kterych by je mohli zastoupit
jini Ucastnici.

f) Komise posuzuje etické otdzky navrhované vyzkumné Cinnosti a vydava stanovisko k

jejimu provadéni na PdF UP. Komise je povinna vydat usneseni pisemné do 21 dni od
podani zadosti.

V Olomouci dne 30. dubna 2015

doc. Ing. Cestmir Serafin, Dr. Ing-Paed IGIP
dékan PdF UP
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Priloha ¢. 1

Informovany souhlas

pro vyzkumny projekt:
obdobi realizace:

fesitelé projektu:

VézZena pani, vazeny pane,

obracime se na Vas se zadosti o spolupréci na vyzkumném projektu, jehoz cilem je:

(autor projektu vysvetli cile, popise predmét vyzkumu a vyzkumné metody — srozumitelné pro

laika). Z G¢asti na projektu pro Vas vyplyvaji tyto vyhody ¢i

projektu popise detailni vycet a pouceni o vsech vyhodach a rizicich — srozumitelné pro
laika). Pokud s ucasti na projektu souhlasite, pfipojte podpis, kterym vyslovujete souhlas

s nize uvedenym prohlasenim.

Prohlaseni

Prohla3uji, Ze souhlasim s i¢asti na vy3e uvedeném projektu. Resitel/ka projektu mne
informoval/a o podstaté vyzkumu a seznamil/a mne s cili a metodami a postupy, které¢ budou
pii vyzkumu pouzivany, podobné¢ jako s vyhodami a riziky, které pro mne z Gcasti na projektu
vyplyvaji. Souhlasim s tim, Ze vSechny ziskané tidaje budou pouzity jen pro tcely vyzkumu a

ze vysledky vyzkumu mohou byt anonymné publikovany.

Mél/a jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostatecné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem
moznost se fesitele/ky zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné
veédét. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd’. Jsem informovan/a ,

ze mam moznost kdykoliv od spoluprace na projektu odstoupit, a to i bez udani divodu.
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Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, kazdy s platnosti originalu,

z nichz jeden obdrzi moje osoba (nebo zékonny zastupce) a druhy fesitel projektu.

Jméno, ptijmeni a podpis feSitele projektu:

\Y dne:

Jméno, piijmeni a podpis ucastnika v projektu (zakonného zastupce):

\Y dne:
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Pfiloha ¢. 2

Zadost o vyjadreni Etické komise PdF UP

k projektu vyzkumné, habilita¢ni, doktorské, diplomové, bakalaiské prace, zahrnujici lidské
ucastniky, popft. zvitata

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zakladni / aplikovany (u zaméstnancti)
habilitacni prace
doktorska / rigordzni prace
diplomova / bakalatska prace

seminarni prace

Autor /hlavni feSitel/

spolufesitelé
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Skolitel (v piipadé studentské prace)

Vyjadreni Skolitele, vedouciho prace

Popis projektu (max. 10 radka)
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Z.ajisténi bezpecnosti pro posouzeni odborniky:

- odlivodnéni pouziti invazivnich metodik, zpisoby minimalizace rizika, bezpe¢nostni
certifikaty, zkuSenosti pracovisté a zodpovédného pracovnika projektu s pouzitou
metodikou, patii pfistroj pracovisti, nebo je pouzit ,,servisn¢*

Etické aspekty vyzkumu

Zvlastni odiivodnéni vyzkumu v ptipadech ucasti déti, téhotnych a kojicich Zen, dusSevné
nemocnych, véziil a jedincli z malo rozvinutych komunit.

Informovany souhlas Gcastniki: ANO x NE

V Olomouci dne

Podpis Zadatele:
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Pfiloha ¢. 3

Vyjadreni etické komise PdF UP

SloZeni komise:

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi PdF UP pod jednacim Cislem:

dne:

Eticka komise PdF UP zhodnotila piedloZeny projekt a neshledala Zadné rozpory s platnymi

zasadami, predpisy a mezinarodni smérnicemi pro vyzkum zahrnujici lidské ucastniky.

Regitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise PdF UP.

razitko fakulty podpis predsedy EK PdF UP
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