Zadost o posouzeni vyzkumného projektu

Vyplrite prosim vSechna relevantni pole

Ndazev vyzkumného projektu: Kliknéte sem a zadejte text.
Hlavni fesitel: Kliknéte sem a zadejte text.
Pracovisté hlavniho fesitele: Kliknéte sem a zadejte text.

Spoluresitel/é: Kliknéte sem a zadejte text.

Pracovisté spoluresitell: Kliknéte sem a zadejte text.

Typ projektu (zaskrtnéte odpovidajici, pfipadné specifikujte):

[ ] standardni vyzkumny  [_] pilotni [ ] mezinarodni
[ ] doktorsky [ ]interné-instituéni  [_]jiny Kliknéte sem a zadejte text.
[ ] magistersky [ ] nérodni

Poskytovatel (zaskrtnéte odpovidajici, pripadné specifikujte):

[ ]Azv Mz ER [ Imu [ ]jiny Kliknéte sem a zadejte text.
[ ]GACR [ ] MSMT

[ ]cAMU [ ]ERC

Doba trvani vyzkumného projektu:

od: Kliknéte sem a zadejte datum. do:  Kliknéte sem a zadejte datum.

Struc¢na anotace projektu:

Kliknéte sem a zadejte text.

Podrobny popis projektu:



e Cil projektu o Zduvodnéni projektu ® Metodologie projektu (se zietelem na etické a pravni
aspekty) e Podrobny popis ucasti lidskych subjekti ve vyzkumu e Specifikovani prinosu
pldnovaného vyzkumného projektu

Kliknéte sem a zadejte text.

Lidsky biologicky material

Bude-li v ramci pldnovaného vyzkumu pouZivan lidsky biologicky materidl, specifikovat o jaky
materidl pljde, kde a za jakych podminek bude ziskdvdn.

Kliknéte sem a zadejte text.

Lidsky subjekt

Bude-li se planovaného vyzkumu ucastnit lidsky subjekt (pacienti a/nebo zdravi dobrovolnici):

- zduvodnit zapojeni lidskych subjektu do vyzkumu

- popsat zplsob ziskavani lidskych subjekti pro vyzkum (recruitment) a specifikovat
podminky jejich ucasti

- uvést inkluzivni a exkluzivni kritéria

- uvést velikost vyzkumného souboru / vyzkumnych soubort

- popsat povahu, rozsah a dobu trvdni pldnovanych postupd, jichZz se ucastni lidsky
subjekt (co se kdy s pacientem bude dit)

- specifikovat pldnované odbéry (v ramci diagnostiky/terapie — mimo ni), vySetfeni a
jejich harmonogram

- uvést podrobné informace o jakékoli nutné zatézi

- popsat moznd omezeni v souvislosti s uc¢asti na vyzkumu

Kliknéte sem a zadejte text.

Riziko

Kvantitativné i kvalitativné popsat povahu a stuperi predvidatelnych rizik pldnovaného
vyzkumu (Risk Assessment)

Kliknéte sem a zadejte text.

Nahodilé nalezy



Specifikovat opatreni pfijatd za ucelem sledovdni, hodnoceni a reagovdni na predvidatelné
uddlosti a nahodilé ndlezy (Incidental Findings), jeZ by mohly mit vyznam pro zdravotni stav
lidskych subjekt( ucastnicich se vyzkumu

Kliknéte sem a zadejte text.

Ucast osob neschopnych plného souhlasu

Pldnuje-li se zafazeni do vyzkumu osob neschopnych ddt souhlas k vyzkumu nebo osob se
sniZzenou schopnosti ddt souhlas s vyzkumem: specifikovat postup v téchto situacich - viz
Umluva o biomediciné (96/2001 Sb. m. s.)

Kliknéte sem a zadejte text.

Osobni udaje

Budou-li vramci pldnovaného vyzkumu ziskavdny Ci pouZivany osobni udaje (osobnim
udajem je kazdy plné neanonymizovany zdravotni udaj), popsat jak s nimi bude nakldddno,
kdo a vjakém reZimu knim bude mit pristup. Uvést jakym zplsobem bude zajisténa
odpovidajici ochrana soukromi a divérnosti osobnich udaji osob ucastnicich se vyzkumu
(Data Protection Plan) — v souladu s 101/2000 Sb. a EU 2016/679.

Kliknéte sem a zadejte text.

Dalsi vyuziti ziskanych dat a biologického materialu

Uvést, zda se pldnuje uchovdni ziskaného biologického materidlu a osobnich udaji i po
ukonceni tohoto vyzkumného projektu (Secondary Use). Pokud ano, specifikovat podminky.

Kliknéte sem a zadejte text.

Kompenzace vyzkumnych subjekti

Uvést podrobnosti ohledné plateb a financnich Ci jinych odmén vyzkumnym subjektium
v souvislosti s jejich ucasti ve vyzkumu.

Kliknéte sem a zadejte text.

Pojisténi rizik

Uvést udaje o pojisténi Ci jinych opatrenich na odskodnéni v pripadé ujmy vzniklé v souvislosti
s ucasti ve vyzkumu.



Kliknéte sem a zadejte text.

Spolupracujici instituce

V pfipadé, Ze v ramci projektu bude ziskavan biologicky materidl i data od pacientd, zajistit
odpovidajici ucast zdravotniho zarizeni. Specifikovat podminky spoluprdce.

V pfipadé, Ze je spolupracujicim pracovistém nemocnice, zajistit schvdleni projektu etickou
komisi nemocnice.

Kliknéte sem a zadejte text.

Vyjadreni (jiné) etické komise
Projedndvala ndvrh projektu nékterd etickd komise? Pokud ano, kterd, kdy, a s jakym
vysledkem?

Kliknéte sem a zadejte text.

Prilohy:

Text informovaného souhlasu pro dany vyzkumny projekt zohlednujici vSechny etické i
pravni aspekty planovaného vyzkumu.

v v v

Pisemny souhlas vedouciho pracovisté resitele (neni tfeba u projekt(, kde projekt prochazi
standardnim schvalovacim fizenim na LF - napt. AZV, GACR, GAMU, Horizon 2020).

Vsechny podklady Etické komisi LF MU se podavaji v elektronické formé.




