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Název: Postup při projednávání projektů akademického výzkumu (grantů a pod.). 
Datum platnosti od : 26.11.2006 
Datum poslední revize: 11.2.2019 
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Postup: 
EK projednává výzkumné projety akademického výzkumu (granty a další projekty) - v textu dále jen 
VP, které budou řešeny na pracovištích FNOL a LF UP. 
V případě grantů je předkládána dokumentace ve struktuře požadované příslušnou grantovou 
agenturou. V případě individuálně předkládaných VP předkládá hlavní řešitel tuto dokumentaci : 

1. Žádost o projednání VP 
2. Sylabus VP 
3. Informace pro subjekt hodnocení a Informovaný souhlas 
4. Životopis hlavního zkoušejícího (strukturovaný) 

VP jsou EK předkládány hlavním řešitelem u grantů zprostředkovaně příslušným oddělením FNOL 
nebo LF UP (zpravidla hromadně), které mají na starosti agendu VP. Dokumentace VP musí být 
doručena EK nejméně 1 O dnů předjednáním EK. Při hromadném předání VP (granty) může být 
lhůta jiná podle dohody předsedy EK s příslušným odd. FNOL a děkanátu LF UP. 
Administrativní registrace u EKje obvyklá dle SOP č. 5. Předseda nebo !.místopředseda EK 
rozhodne, kdo z členů EK dle odbornosti předložený projekt prostuduje předjednáním EK. Tento 
určený člen EK projedná případné nejasnosti s řešitelem a připraví stanovisko EK, které pak předloží 
EK na nejbližším jednání EK. 
Při projednávání, schvalování a vydávání stanoviska EK postupuje analogicky jako při projednávání 
klinického hodnocení léčiv přiměřeně dle SOP.č. 3. Stanovisko může být vydáno na formuláři 
dodaném řešitelem (formuláře grantových agentur a pod.). 
V případě, že EK nabude dojmu, že předložený VP může mít charakter KH léčiv, doporučí 
předkladateli - hlavnímu řešiteli VP konzultaci s Odd. klinického hodnocení léčiv SÚKL v Praze. 
Předkladatel VP je povinen informovat EK o výsledku konzultace do 14 dnů po obdržení stanoviska 
SUKLu. Doručení stanoviska SUKLu eviduje a sleduje tajemnice EK, není-li doručeno do 1 měsíce 
urguje u řešitele jeho dodání. V případě, že dle stanoviska SUKL se jedná o KH, musí zodpovědný 
řešitel předložit VP upravený dle připomínek SUK.Lu znovu k projednání EK. Tyto povinnosti 
řešitele jsou uvedeny i ve stanovisku EK. 
Za projednání projektů akademického výzkumu není požadován poplatek za projednání projektu 
vEK. 

Přílohy: 

1. Žádost o projednání VP 
2. Sylabus VP 
3. Informace pro subjekt hodnocení a Informovaný souhlas 
4. Životopis hlavního zkoušejícího 



t. 1 

Žádost o projednání yýzkumného projektu v EK FNOL a LF UP v Olomouci. 

Název projektu: 

Pracoviště : 

Hlavní řešitel a spoluředitelé(jejich pracoviště a funkční zařazení) : 

Charakter projektu: 

Grant: 
agentury): 

IGA GAČR LF UP Ostatní (uvést název 

Jiné projekty (negrantové, doktorandská práce, práce k publikaci v tisku nebo formou 
přednášky atd.- uvést) : 

Souhlas přednosty kliniky/oddělení s provedením projektu 

Seznam přikládaných dokumentů : 
sylabus projektu 

Ano 

informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení 
strukturovaný životopis hlavního řešitele 
jiné (vypsat) 

Ne 

podpis hlavního řešitele : 

V Olomouci 



ťfíltJff .t) t. 2 

Sylabus yýzkumného projektu . 

Název projektu : 

Typ studie : prospektivní retrospektivní 

Půjde o práci : s osobami 
standardním postupu 

bude pracováno s materiálem odebraným při 
jiné možnosti (popsat) 

Cíl projektu a jak projekt přispěje diagnostické a léčebné praxi, lékařskému poznání nebo 
individuálnímu subjektu hodnocení: 

Charakteristika souboru subjektů hodnocení (počet, věková struktura, pohlaví, způsob jejich 
náboru, odměna za účast apod.): 

Doba trvání celého projektu : Doba trvání pro jeden subjekt hodnocení: 

Vstupní kriteria : 

Vylučovací kriteria: 

Použité metody, vyšetřovací postupy a způsob zpracování výsledků( na př.jen klinické 
sledování, použití laboratorních a pomocných vyšetření vč. invazivních) : 

Vyžaduje projekt vyšetření DNA? ne ano (uvést jaké): 

Liší se projekt od standardního postupu v denní praxi: ano ne 
Pokud ano v čem ? 

Možná rizika, nesnáze a obtíže pro subjekt hodnocení: 

Kdo ponese náklady na odškodnění v případě poškození subjektu hodnocení? 

) 
I 



Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení. 

Při sestavování Informace pro nemocného a Informovaného souhlasu je nutno postupovat 
přiměřeně podle přílohy 2. vyhlášky 226/2008 Sb o správné klinické praxi (viz níže). Musí 
obsahovat: 
Název projektu: 
Hlavní řešitel (na I .místě) a spoluředitelé a jejich pracoviště 

l fdaJe uváděné:"' pouč,enii subjektu hodnoc'Cn:í a nisemném i nťnrmov~iném souhlasu 

V poučení subjektu hodnocení a v písemném informovaném souhlasu se uvádějí následující 
údaje: 
a) upozorněni, 1..e ldinkké hodnocení je výzkumnou činnosti, 
b) cíle klinického hodnocení. 
c) léčebné postupy a up-0zo111ěni na pravděpodobnost náhodného zařazení do jednotlivých 

skupin lišících se léčbou tam. kde jde o nuidomizované klinické hodnocení, 
d) postupy a ' 'Ýkouy v průběhu klinického hodnoceni včetně všech invazivnicll výkonú, 
e) odpovědnosti subjektu hodnocení, 
f) zdí'lraznění těch prvkú klinického hodnoceni~ ktel'é mají pov!lhu výzkumu, 
g) pi'edvídatelná rizika či nepříjemnosti pro subjekt hod11ooc1tí, včetně případného rizika pro 

plod nebo kojene dítě, 
h) očekávané přínosy~ subjekt hodnocení se uvědomí i v případe-ch. že žádný klinický pfinos 

pro něho není očeká:ván, 
i) alleruativuí léčebné postupy, které mohou být pro léčbu subjektu hodnocení použity, 

jejich výhody a rizika, 
jJ léčba a podmínky od.5kodněuí. které budou s1;.1bjek1U hodnocení poskytnuty v případě 

újmy na zdraví vzniklé v souvislosti s jeho účastí v klinickém hodnoteili, 
k} předpokládaná vý~ odměny subjektu za jeho účast v klinickém hodnocení, 
I) předpokládané výd<tje subjektu v souvislosti s jeho účasti v klinickém hodnoceni, 
m) informaci o tom, že účast subjektu v klinickém hodnoceni je dobrovolná a že sl.:tbjekt 

mUže odn:títnout účast nebo múže odstoupit od účasti v klinickém hodnocení kdykoliv, 
bez postihu čí ztráty výhod, na něž iná jinak nárok, , 

n} souhlas s tím, .že monitoři, auditoři, příslušná eticka komise a Ustav budou mít umožněn 
přímý přistup k pt1vodni klinické dolrumentad za účekm ověření pnlběhu klinického 
hodnoceni anebo údajft, aníž dojde k poru.šeni d6věrmJ~ti infom1aci o subjekte-0h, v míře 
povedené právními pfedpisy. a že podepsáním písemného informovmlého souhlasu 
subjekt či jeho pověřený zákonný zástupce souhlasí s touto skutečnosti, 

o) souhlas s tím, že záznamy, podle nkM lze identifikovat subjekt hodnocení, buckm 
uchovávány jako duvěmé a nebudou,. v míře zaručené právními předpisy, veřejně 
zp.řistupuěuy~ budou-li výs.ledky klinického hodnocení publikovány, totožnost subjektu 
nebude zverejneua, 

p) souhlas s tím, že subjekt hodnoceni anebo jeho zákonný zá.5tupce budou včas 
infonnován~ pokud by se vyskytla informac.e, která by mohla mít význam pro rozhodnutí 
subjektu pokračovat 'r účasti v klinickém. hodnoceni, 

q} informace o osobách, od l1crých bude možné ziskat dal~i informace. týkaj ící se klinického 
hodnocení a práv subjektíl. hodnoc.eni a informace o tom, koho kontaktovat v ptlpadě 
poškození zdraví v sou\'islosti s klinickým hodnocením, 

r) pledvidateloé olmbmsti a dOvody, pro které míiže být účast. subjektu v klinickém 
hodnocení ukončena, 

s) pre.dpokládaná doba trvtmJ účasti subjektu v klinickém hodnoceni. 
t) přibližný počet subjektil hodnoceni, kierě se ůčastnJ klíníckého hodnoc.eni, 

I 



lrdtdt uváděné v poučeni snb!ektu IJ.odnotení a písemném inťormovaném souhlasu 

V poučeni subjektu hodnoceni a v písemném informovaném oouhfasu se uvádějí náskdujíd 
údaje: 
a) upowr11ěrd,. že klinické hodnocení je výzkm1mou činnosti, 
b) cfle klinického hodnocení, 
c) léčebné postupy a upozorněni na pravděpodobnost ntt11odného zařazení do jednotlivých 

skupin liškích se léčbou tam, kde jde o randondzované klinické hod1mcenf, 
d) postupy a výkony v prubčhu klinického hodnocen i včetně všech ínvazi\mích výkcmt1, 
e) odpovědnosti subjekm hodnoceni, 
f) zdťlramční těch prvkíi klinického hodnocení, které maji povahu výzkumu, 
g) předvídatelná rizika či nepřijemnosti pro subjekt hodnocení, včetně případného rizika pro 

plod nebo kojené dítč, 
h) oěek:ávané přínosy: subjekt bodnoc-ení se uvědomí i v případe<.:h. že žádný klinický přínt):S 

pro něho není očekáván, 
i) alternativní léčebné postupy, které mohou být pro léčbu subjektu hodnocení použity, 

jejich výhody a rizika, 
j) léčba a podmínky' od~kodnění, které budou subjektu hodnocení poskytnuty v případě 

Ct,jmy na zdraví vzniklé v souvislosti s jeho účastí v kl.inickém h.odnorenJ. 
k) :pi'edpc,lkládaná výse odměny subjektu za jeho účast v kHnickérn hoo11-0cení, 
I) ptedpokládan~ v)'daje sub.iektu v souvislosti s jeho účastí v klinickém hodnocení, 
m) informaci t) tom, že úč;ast subjektu v klinickém hodnoceni Je dobrovcilná a že subjekt 

n1ť1že odmítnout účast nebo může odstoupit od účasti v klinickém hodnoceni kdykoliv. 
ooz rmsiilm či ztráty vybod, na něž m.ájinak nárok, 

n) souh.Ias s tím, že 1m:mitofi, auditoři~ p.físlušná etická komise a Ústav budou mít umožněn 
přimý přístup k pilvodti.í klinické dokun1entaci za t\čckm ověření prílbčhu ldinkkého 
hodnocení anebo údaJd, aniž dojde k porušeni d\ivčmostí infonnací o subjektech, v mfl'e 
povolené právními předpisy, a že podepsáním písetmého informovanéh.o souhlasu 
subjekt či jeho pověřený zákonný zástupce :souhlasí s touto skutečnosti, 

o) souhlas s tím, že zázmtn1y, plidie nichž I.ze identifikovat subjekt. hodnncení, budou 
uchovávány jako dťiverné a nebudou, v mífe zaručené p:.ravu.ími předpisy, veřejn<l 
zp.fístupněny: budrru··li výs'1edky klinického hodnocení publilmvány, totožnost subjektu 
nebude zverejněna, 

p) souhlas s tím, že subjekt hodnocení anebo jeho zákonný zá'>tupce budou včas 
informováni. pokud by se vys.kytl.a infom1ac.e, která by mohla mil význam pro rozhodnut.I 
subjektu pokračovat v účasti v klinfokém. hodnoceni, 

q) i11fornu1ce o osobách, od kterých bude možné zlskat další informace. týkající se ldinlí:kého 
hodnocení a práv subjektu hodnocení a informace o tom, koho kontaktovat v přitHtdě 
poškozeni zdraví v smrvis.losti s klinickým hodnocením, 

r) předvidatelné okolnosti a di.lvody, pro kieré mi.lže b~it účast subjektu v klinickém 
hodnocení ukončena, 

s) predpokbldm1á doba trvání účasti subjektu v klinickém hodnoceni, 
t) příbližný počet subjektů hodnoceni, které se účastní klinického hodnocent 



Životopis. 

Příjmení, jméno, tituly: 
Bydliště: 

Telefon: 

Současné zaměstnání: 

Zaměstnavatel: 

Pracoviště, funkce: 

Dřívější zaměstnání, funkce, od-do: 

Nejvyšší ukončené vzdělání (škola, obor, rok ukončení): 

Postgraduální vzdělání (atestace a pod.vč. roku absolvování): 

Vědecko-pedagogické tituly (vč. roku udělení) : 

Zkušenosti s vědecko-výzkumnou prací (počty publikací a přednášek, řešených grantů a 
pod.): 

Jiné (členství v odb. lékařských společnostech a pod.): 

V Olomouci dne 

Vlastnoruční podpis: 
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