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Zadost o posouzeni projektu Etickou komisi pro vyzkum

Zakladni udaje o projektu:

Nazev projektu (v ¢estiné / anglictiné):

Zadejte text.

Hlavni reSitel:

Zadejte text.

Resitelské pracovisté (Uved'te cely nazev pracovisté véetné fakulty/HS MU.):

Zadejte text.

Spoluresitelské pracovisté (Uved'te pracovisté MU a/nebo instituce/organizace mimo MU.):

Zadejte text.

Spolupracujici instituce (Uvedte instituce/organizace mimo MU - nejsou oficialnimi spoluresiteli
projektu - spoluprace napt. na zakladé ,Letter of Commitment".):

Zadejte text.

Obdobi iFeSeni (staci mésic a rok):

Zadejte text.

Zdroj financovani (Uvedte poskytovatele dotace, napi. grantovou agenturu (GACR, TACR),
ministerstvo (MSMT, MZ, MV) nebo nadaci. V pripadé projekta financovanych Masarykovou univerzitou

uved'te ,MU“ a druh projektu (,GAMU*, ,IGA", ,Specificky vyzkum®, ,interni projekt®, , diplomova prace,
»disertacni prace” atd.):

Zadejte text.

Resitel odpovida za pravdivé a tiplné vyplnéni uidaji v Zadosti a za jejich soulad se znénim
navrhu projektu piredkladaného poskytovateli dotace.

Pokyny:

Tato zadost (verze oznacena datem: v221011_EKV) mize byt priibézné aktualizovana.

Vzdy vypliujte aktudlni verzi Zadosti - ke stazeni ZDE

Vypliite vSechna textova pole. Pokud je poZadovana informace irelevantni pro Vas projekt, vepiste , x“.
Zadné texty neodstraiujte.

Zadost miZe byt vyplnéna v éeském nebo anglickém jazyce.


https://www.muni.cz/o-univerzite/fakulty-a-pracoviste/rady-a-komise/eticka-komise-pro-vyzkum/dokumenty

_ S

Popis vyzkumného projektu:

1.  Cil projektu, zdiivodnéni jeho reSeni a specifikovani prinosu projektu:
Zadejte text.

2. Metodické pristupy uzivané pri ireSeni projektu:
Zadejte text.

3. Podrobny popis eticky relevantnich aspekti vvzkumu:

3.1. Lidsky biologicky material

3.1.1.  Bude-li v ramci pldnovaného vyzkumu pouzivdn lidsky biologicky materidl, specifikujte, o jaky
materidl piijde - napr. krev, moc, urcitd tkan apod. Tyka se i vyuZiti retrospektivnich vzorki. V
pripadé, Ze projekt bude resen pouze s vyuZitim komercné dostupného biologického materidlu,
napr. sbirkovych bunécnych linii, neni nutné schvdleni Etickou komisi pro vyzkum (ddle jen ,EKV").

3.1.2.  Popiste od koho, kde a za jakych podminek bude/byl materidl pro vyzkum ziskdvdn.

3.1.3.  Popiste, zda a jaké dalsi udaje ziskdte spolu se vzorky biologického materidlu (klinické,
demografické apod.)

3.1.4.  Uvedte, kdy a kym bude provedena pripadnd pseudonymizace vzorkii.

3.1.5.  Uvedte instituci, kterd biologicky materidl odebrala a kterd jej poskytuje (je-li to relevantni).

Upozornéni: Je nutné doloZit vzor informovaného souhlasu, na jehoz zdkladé miize byt odebrany
materidl vyuzivdn pro reseni daného projektu nebo pro vyzkumné ucely obecné (pokud je/byl tento
souhlas udélovdn jiné instituci, nez je Masarykova univerzita, je nutno doloZit schvdleni tohoto souhlasu
etickou komisi dané instituce).

Zadejte text.
3.1.6.  Popiste kdo (pracovistée MU, jind instituce), kde a jak bude se ziskanym biologickym materidlem
naklddat - kdo jej bude zpracovdvat, uchovdvat.

3.1.7.  Uvedte, kdy a kym bude pripadny zbyly biologicky materidl zlikvidovan. V pripadé uchovdni
materidlu i po ukonceni reseni projektu popiste podrobnosti v bodé 5 této Zddosti.

Zadejte text.
3.1.8.  Vpripade, Ze bude biologicky materidl preddvdn tieti strané (napr. k analyze), uvedte, na

zdkladé jakého prdvniho titulu (objedndvka, material transfer agreement, jind smlouva atd.) bude
takové preddni probihat.

Zadejte text.

3.2.  Ucastnici vyzkumu
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3.2.1.  Charakterizujte  ucastniky  nebo skupiny ucastnikii  (zdravi  dobrovolnici/pacienti,
dospéli/mladistvi/déti/seniori apod.) vcietné uvedeni velikosti vyzkumného souboru /
vyzkumnych souborti.

3.2.2.  Uvedte inkluzivni a exkluzivni kritéria vybéru ucastnikii vyzkumu a specifikujte vSechny
podminky jejich ucasti.

Zadejte text.

3.2.3.  Popiste povahu, rozsah a dobu trvani planovanych postupii: co se kdy s ticastnikem bude dit,
zda nebo jak casto se budou procedury opakovat atp.

3.24.  Popiste jak/odkud budou ziskdvana vyzkumnd data (napr. vlastni méreni na ucastnicich
vyzkumu, udaje ze zdravotni dokumentace, dotazniky atp.).

3.2.5. Uvedte podrobné informace o jakékoli nutné zdtéZi a omezenich tucastnikii v souvislosti
s tcasti na vyzkumu.

Zadejte text.

3.2.6.  Popiste zpiisob ndaboru ucastnikii pro vyzkum (tzv. recruitment): kdo bude tucastniky oslovovat
(vyzkumnik / vySkoleny zdstupce / oSetrujici Iékar / inzerce aj.), jakym zpiisobem a kde bude k
osloveni ticastnikil dochdzet.

Zadejte text.

3.2.7.  Popiste zplisob a okamZik udéleni souhlasu s ticasti ve vyzkumu (zejména pri udélovani mimo

osobni kontakt, napr. online, telefonicky, e-mailem)
Zadejte text.

Upozornéni: Je nutné doloZit vzor souhlasu s ucasti ve vyzkumu, vietné souhlasu se zpracovdnim
osobnich udaji, pokud jsou sbirdny (pouZijte vzor EKV), pripadné souhlas pacienta udélovany
zdravotnickému zarizeni. Pokud je souhlas udélovdn jiné instituci, neZ je Masarykova univerzita, je k nému

nutné doloZit schvdleni tohoto souhlasu etickou komisi dané instituce.

3.3.

Ucast osob neschopnych udélit souhlas, zranitelnych osob a osob v zavislém postaveni

Je nutno podrobné odiivodnit zarazeni do vyzkumu u téchto skupin osob, ticastni-li se vyzkumu:

e o0soby neschopné udélit souhlas s ticasti ve vyzkumu, prip. osoby se snizenou schopnosti udélit
takovy souhlas (napt. osoby s mentdIlnim onemocnénim, déti),
e zranitelné osoby (napr. téhotné Zeny, déti, mladistvi, seniori, pacienti),
e o0soby v zdvislém postaveni (napr. studenti Vasich kurzii nebo studenti MU obecné, osoby
podrizené, pacienti)
Zadejte text.

Upozornéni: V pripadé tcasti nezletilych osob (déti, mladistvi) je treba s ohledem na konkrétni okolnosti
vyzkumu doloZit:

e souhlas zdkonného zdstupce, prip. doplnény
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o srozumitelnymi informacemi o vyzkumu pro nezletilého
o souhlasem nezletilého s vyzkumem prizpitisobeny jeho rozumovym schopnostem

nebo

e samostatny souhlas nezletilého v pripade, Ze to charakter vyzkumu a rozumové a volni schopnosti
nezletilého umoziuji (nutno odiivodnit)

3.4. Rizika

3.4.1.  Popiste v§echna relevantni rizika (zdravotni, fyzickd obecné, dusevni, jind), kterd mohou hrozit
ucastnikim vyzkumu.

3.4.2.  Je-li to relevantni, uvedte udaje o pojisténi Ci jinych opatienich na odSkodnéni v pripadé ijmy
vzniklé v souvislosti s ticasti ve vyzkumu.

Zadejte text.

3.5. Moznost odstoupeni od vyzkumu

Uved'te, do kdy a za jakych podminek maji ucastnici vyzkumu moznost od vyzkumu odstoupit. Prdvo od
vyzkumu odstoupit neni mozné ucastnikovi uprit, nicméné moznost odstoupeni od vyzkumu md redlné
smysl pouze tehdy, dokud je mozZné jeho data odlisit od ostatnich - tj. do doby anonymizace. Ve vétsiné
pripadii nelze umoznit odstoupeni v dobé, kdy jsou ziskand data zpracovdvdna nebo dokonce uz
publikovdna.

Zadejte text.

3.6. Zastifeny vyzkum

3.6.1.  Neni-li mozZné kviili podstaté vyzkumu sdelit ticastnikiim skutecny cil vyzkumného projektu (napr. v
behaviordlnich studiich), popiste, jak budou ucastnici o vyzkumu informovdni.

3.6.2.  Uvedte, zda bude v daném vyzkumu pouZivdn fiktivni popis jeho tcelu (tzv. cover story). Pokud
ano, uved'te jaky.

3.6.3.  Popiste, kdy a jakym zpiisobem bude po skonceni vyzkumu proveden tzv. debriefing.

Zadejte text.

3.7. Nahodné nalezy

Popiste, jak budou reseny situace, kdy dojde k ndhodnému ndlezu (incidental/unsolicited finding) nebo i k
predvidatelné uddlosti, které mohou byt diileZité ve vztahu ke zdravotnimu stavu ucastniki vyzkumu -
napr. zjisténi anomdlnich hodnot, které mohou byt priznakem onemocnéni, nebo atypicky / patologicky
ndlez pri pouZiti zobrazovacich metod.

Zadejte text.

Upozornéni: Na moZnost ndhodnych ndlezii musi byt tcastnici v informovaném souhlasu upozornéni a
musi jim byt ddna moZnost zvolit si, zda o takovém ndlezu chtéji byt informovdni. V pripadé vyuZiti
biomedicinskych metod (napt. magnetické rezonance) musi byt ucastnici vyzkumu predem upozornéni, Ze
se nejednd o vysetieni jejich zdravotniho stavu, Ze vysledky nevyhodnocuje lékar* apod.
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3.8. Odmeéna za ucast ve vyzkumu

3.8.1.  Uvedte, zda ucastnici budou za svoji ucast ve vyzkumu odmériovdni (financné ¢i jinak).
3.8.2.  Uved'te podrobnosti ohledné pripadnych financnich odmén: za jakych podminek, na jakém prdvnim
zdkladé a jak budou vypldceny.

Zadejte text.

Upozornéni: V pripadé vypldceni odmény na zdkladé smlouvy, predloZte jeji znéni. Neni mozné odménu
vypldcet na zdkladé dohody o provedeni prdce. Doporucujeme pouZit vzor smlouvy zde.

3.9. Spoluprace se zdravotnickymi zarizenimi

3.9.1.  V pripadé, Ze se v rdmci projektu bude pracovat s pacienty, bude ziskdvdn biologicky materidl od
pacientii nebo se bude pracovat s daty pacientt, je nutné zajistit odpovidajici ticast zdravotnického
zarizeni pri vyzkumu.

3.9.2.  Specifikujte podminky spoluprdce pri vyzkumu.

Zadejte text.

Upozornéni:

e Pokud neni zdravotnické zarizeni spoluresitelem projektu, doloZte k Zddosti potvrzeni o spoluprdci
formou letter of commitment s podpisem statutdrniho zdstupce zdravotnického zarizeni. Vzor
najdete zde.

e V pripadé, Ze spolupracujici zdravotnické zarizeni md vlastni etickou komisi, doloZte schvdleni
projektu také etickou komisi zdravotnického zarizeni - pozor, takové schvdleni nenahrazuje
schvdleni projektu EKV MU; pokud je hlavhim resitelem Masarykova univerzita, projekt vzdy musi
byt schvdlen EKV MU a pouze toto schvdleni se priklddd jako soucdst projektové Zddosti
predklddané poskytovateli dotace.

e U pripade, Ze pldnujete vyuZivat tidaje pacientii ze zdravotnické dokumentace, doloZte k Zddosti
také souhlas s nahliZzenim do zdravotnické dokumentace. Ten miiZe byt formulovdn zvldst,
nebo jako soucdst informovaného souhlasu ¢i souhlasu s ucasti ve vyzkumu.

4. Nakladani s daty a ochrana osobnich udaji

Budou-li v ramci pldnovaného vyzkumu zpracovdvdny osobni udaje, je tieba zajistit dodrZovdni Obecného
narizeni o ochrané osobnich tdajii - EU 2016/679 (tzv. GDPR). Pozn. osobnim tdajem je jakykoliv tidaj,
ktery je mozné jakkoliv spojit s konkrétnim clovékem, napr. audio/video nahrdvky jsou vZdy osobnim
udajem. Vypliite niZze uvedené i v pripadé, Ze se domnivdte, Ze nezpracovdvdte osobni tidaje!

4.1. Udaje o ti¢astnicich

4.1.1.  Uvedte vsechny udaje, které budou o tucastnicich shromaZd'ovdny (napr. jméno, datum narozeni,
fyziologické parametry, demografické tdaje, vysledky mereni, odpovedi z dotazniki, audio/video
nahrdvky, kontaktni tdaje - e-mail, telefon, adresa).

Zadejte text.


https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/VZOR_IN_odmena_ucast_vyzkum.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/LetterOfCommitment_draft.docx
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4.2.  Ziskavani a zpracovani dat

4.2.1.  Popiste zptisob sbéru dat - jak budou tdaje od ticastnikii / o ticastnicich ziskdvany.
4.2.2.  Popiste proces pseudonymizace ¢i jiného zptisobu ochrany osobnich tdajti.

Zadejte text.

Upozornéni: U retrospektivnich studii doloZte vzor informovaného souhlasu, na jehoZ zdkladé je vyuZiti
dat mozné. Pokud byl tento souhlas udélovdn jiné instituci, neZ je Masarykova univerzita, je nutno doloZit
jeho schvdleni etickou komisi dané instituce.

4.3. Pristup k datiim

4.3.1.  Kdo bude mit k jednotlivym vyzkumnym datiim pristup?
4.3.2.  Kdo bude mit pristup ke kédovacimu KIici, tj. bude mit moZnost spojit totoznost tcastnika se
ziskanymi daty, a za jakych podminek?

Zadejte text.

4.4, Misto ulozZeni dat

4.4.1.  Kde budou uchovdvdna
a) vyzkumnd data (napr. odpovédi z dotazniki, nahrdvky, vysledky méreni apod.),
b) osobni tidaje (kédovaci kli¢, kontaktni udaje apod.)?
V pripadé dat v elektronické podobé uvedte kategorii dat a zvolené tloZisté podle doporuceni UVT pro
uzivdni uloZist. Rozliste, kde bude uloZen kédovaci kli¢ a kde ostatni pseudonymizovand data (musi byt
uloZena oddélené).

4.4.2.  Jaké bude zabezpecleni dat proti neoprdvnénému pouZiti, uiniku, ztrate, zneuZiti?

Zadejte text.

4.5. Doba uloZeni osobnich udajt
Upozornéni:

e Osobni udaje Ize uchovdvat jen po dobu, kdy trvd tcel pro jejich zpracovdni. Pomine-Ii ticel, resp.
diivod zpracovdni, je nutné osobni udaje smazat a vyzkumnd data ddle uchovdvat pouze
v anonymizované podobé.

e Podle smérnice MU ¢. 1/2018 je tieba formuldi souhlasu s ucasti ve vyzkumu a zpracovdnim os.
udajii uchovdvat minimdlné po dobu 5 let od ukonceni zpracovdni osobnich tidajti.

4.5.1 Jak dlouho budou osobni tudaje uloZeny, kdy dojde k jejich smazdni, resp. k anonymizaci
vyzkumnych dat?

Zadejte text.

4.6. Predavani udajt tiretim osobam


https://it.muni.cz/prehledy/doporuceni-pro-uzivani-ulozist
https://it.muni.cz/prehledy/doporuceni-pro-uzivani-ulozist
https://is.muni.cz/auth/do/mu/Uredni_deska/Predpisy_MU/Masarykova_univerzita/Smernice_MU/SM01-18/Smernice_MU_c._1_2018_-_Ochrana_a_zpracovani_osobnich_udaju__ucinna_od_15.6.2020_.pdf
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V pripadé preddvani tudajii mimo Masarykovu univerzitu uvedte specifikaci téchto udaji, prijemce
(instituce, stdt), diivod preddni, prip. zdruky jejich ochrany pri dalsim nakladdni s nimi.

Zadejte text.

5.  Dalsi vyuziti ziskanych dat a biologického materidlu

Uved'te, zda je pldnovdno uchovdni ziskaného biologického materidlu nebo osobnich udajii (tj. dat
umoZiujicich ztotozneéni ucastnika) i po ukonceni predklddaného vyzkumného projektu za tcelem
jeho/jejich dalsiho vyuZiti ve vyzkumu v dané oblasti (tzv. secondary use). Pokud ano, specifikujte
podminky dalsiho vyuZiti. VZdy specifikujte oblast vyzkumu, ve kterém maji byt takovd data pouZita.

Zadejte text.

Upozornéni:

e Dalsi vyuZziti biologického materidlu ¢i osobnich udajii ve vyzkumu musi byt rddné odtivodnéno.

e Pokud Ize stejného tucelu dosdhnout s anonymnimi vyzkumnymi daty, neni ddn diivod pro jejich
uchovdni v pseudonymizované podobé a tedy pro secondary use.

e Rozlisujte mezi pouZitim pseudonymizovanych vyzkumnych dat (tj. data - osobni tdaje jsou pod
kédem, ktery lze ztotoznit s konkrétni osobou) = potiebujete vyslovny souhlas icastnika, a
pouZitim anonymnich vyzkumnych dat (tj. data prosla anonymizaci a nemdte mozZnost je spojit
s konkrétnim ucastnikem) = nepotrebujete vyslovny souhlas ticastnika.

6. SloZeni reSitelského tymu
Uved'te jména vsech clenti tymu vietné informace, za jakou instituci v projektu figuruji, zejména pokud se
projektu ticastni vice instituci jako partnerti.

Zadejte text.



