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Nazev : Postup pii projednavani projekti akademického vyzkumu (granti a pod.).
Datum platnosti od : 26.11.2006

Datum posledni revize : 11.2.2019

Perioda revizi : 1 x roéné a pii zméné legislativy platné v CR

Autor SOP : MUDr. Jindfiska BureSova

Schvalil : doc.MUDr. Jifina Zapletalova, PhD.

Rozdélovnik : ¢lenové EK, kancel4i EK

Postup :
EK projednava vyzkumné projety akademického vyzkumu (granty a dalsi projekty) - v textu dale jen
VP, které¢ budou feSeny na pracovistich FNOL a LF UP.
V piipad€ grantii je predkladana dokumentace ve struktuie pozadované pfislusnou grantovou
agenturou. V pripade€ individualné predkladanych VP predkladd hlavni feSitel tuto dokumentaci :

1. Zadost o projednani VP

2. Sylabus VP

3. Informace pro subjekt hodnoceni a Informovany souhlas

4. Zivotopis hlavniho zkousejiciho (strukturovany)
VP jsou EK predkladany hlavnim feSitelem u grantii zprostiedkované piisluSnym oddélenim FNOL
nebo LF UP (zpravidla hromadné), které¢ maji na starosti agendu VP. Dokumentace VP musi byt
doru¢ena EK nejméné 10 dnii pted jednanim EK. Pfi hromadném piedani VP (granty) miZze byt
lhiita jiné podle dohody predsedy EK s piislusnym odd. FNOL a dékanatu LF UP.
Administrativni registrace u EK je obvykl4 dle SOP €. 5. Piedseda nebo 1.mistopfedseda EK
rozhodne, kdo z €lenit EK dle odbornosti predloZeny projekt prostuduje pied jedndnim EK. Tento
urCeny ¢len EK projedné pfipadné nejasnosti s feSitelem a piipravi stanovisko EK, které pak predlozi
EK na nejbliz§im jednani EK.
Pfi projednavani, schvalovani a vydavani stanoviska EK postupuje analogicky jako pfi projednavani
klinického hodnoceni 1é¢iv ptiméfené dle SOP.C. 3. Stanovisko miize byt vydano na formulafi
dodaném fesitelem (formulafe grantovych agentur a pod.).
V piipadé, ze EK nabude dojmu, Ze pfedloZzeny VP mlze mit charakter KH 1é¢iv, doporuci
piedkladateli — hlavnimu fesiteli VP konzultaci s Odd. klinického hodnoceni 1é¢iv SUKL v Praze.
Piedkladatel VP je povinen informovat EK o vysledku konzultace do 14 dnii po obdrZeni stanoviska
SUKLu. Doruceni stanoviska SUKLu eviduje a sleduje tajemnice EK, neni-li dorueno do 1 mésice
urguje u fesitele jeho dodéni. V piipadé, ze dle stanoviska SUKL se jedna o KH, musi zodpovédny
fesitel predlozit VP upraveny dle pfipominek SUKLu znovu k projednani EK. Tyto povinnosti
tesitele jsou uvedeny i ve stanovisku EK.
Za projednani projekti akademického vyzkumu neni pozadovéan poplatek za projednani projektu
v EK.

Prilohy :
1. Zadost o projednéni VP
2. Sylabus VP
3. Informace pro subjekt hodnoceni a Informovany souhlas
4. Zivotopis hlavniho zkousejiciho
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Piicope ¢

Zjdost o projednani vyzkumného projektu v EK FNOL a LF UP v Olomouci.

Nazev projektu:
Pracovisté :

Hlavni fesitel a spolufeditelé(jejich pracovisté a funkeni zafazeni) :

Charakter projektu :
Grant : IGA GACR LF UP Ostatni (uvést nazev
agentury) :

Jiné projekty (negrantové, doktorandska prace, prace k publikaci v tisku nebo formou
prednasky atd.- uvést) :

Souhlas pfednosty kliniky/oddéleni s provedenim projektu Ano Ne
Seznam ptikladanych dokumentt :

- sylabus projektu

- informovany souhlas v¢. informace pro subjekt hodnoceni

- strukturovany Zivotopis hlavniho fesitele
- jiné (vypsat)

podpis hlavniho fesitele :

V Olomouci



Flitong 2. 7

Sylabus vyzkumného projektu .

Nazev projektu :

Typ studie : prospektivni retrospektivni
Pljde o praci : s osobami bude pracovano s materidlem odebranym pii
standardnim postupu jiné moznosti (popsat)

Cil projektu a jak projekt pfisp&je diagnostické a 1é¢ebné praxi, 1ékafskému poznani nebo
individualnimu subjektu hodnoceni :

Charakteristika souboru subjektt hodnoceni (pocet, ve€kova struktura, pohlavi, zpusob jejich
naboru, odména za ucast apod.):

Doba trvani celého projektu : Doba trvéani pro jeden subjekt hodnoceni :
Vstupni kriteria :
Vylu€ovaci kriteria :

Pouzité metody, vySetfovaci postupy a zplisob zpracovani vysledkli( na pt.jen klinické
sledovani, pouziti laboratornich a pomocnych vySetteni v¢. invazivnich) :

Vyzaduje projekt vySetfeni DNA ? ne ano (uvést jaké):

Li3i se projekt od standardniho postupu v denni praxi : ano ne
Pokud ano v ¢em ?

Mozna rizika, nesnaze a obtize pro subjekt hodnoceni :

Kdo ponese naklady na odskodnéni v ptipad€ poskozeni subjektu hodnoceni?



fUilons ¢ 5

Informovany souhlas v&. informace pro subjekt hodnoceni.

Pii sestavovani Informace pro nemocného a Informovaného souhlasu je nutno postupovat
ptimeéfené podle prilohy 2. vyhlasky 226/2008 Sb o spravné klinické praxi (viz nize). Musi
obsahovat :

Nazev projektu :

Hlavni fesitel (na 1.miste) a spolufeditelé a jejich pracovisté

Udaje uvidéné v pouleni subjektu hodnoceni a pisemném informovaném soubdasy

V pouteni subjekiu hodnoceni a v pisemmném informovaném souhlasu se uvadéji nasledujici

udaje:

a)  upozoméni, Ze klinické hodnoceni je vyzkumnou Sinnosti,

by cile klinického hodnoceni,

¢} lédebné postupy a upozoméni na pravdépodobnost ndhodného zafazeni do jednothivych
skupin lisicich se létbou tam, kde jde o randomizované klinické hodnoceni,

d) postupy a vikony v pribéhu klinického hodnoceni véetne viech invazivnich vykend.

2} odpovédnosti subjekiu hodnocend,

fy  zdirazegni téch prvka klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkamu,

g} piedvidatelnd rizika & nepiijemnosti pro subjekt hodnoceni, vEetn pfipadného rizika pro
plod nebo kojené dit€,

h)y ofekivané prinosy; subjekt hodnoceni se uvédomi i v pfipadech, Ze Zadny klinicky piinos
pro ného neni odekavén,

i} alternativni lécebné postupy, které mohou byt pro I€¢bu subjektu hodnoceni pouZity.
jejich vwhody a rizika,

i} lé¢ba a podminky odikodnéni, které budou subjektu hodnoceni poskyinuty v piipadé
Gjmy na zdravi vzniklé v souvislosti s jeho 0¢asti v Klinickém hodnoceni,

k) pledpokladana vyse odmény subjektu za jeho G8ast v klinickém hodnocent,

) predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho Glasti v klinickém hodnoceni,

m) informaci o tom, Ze Gfast subjektu v klinickém hodnoceni je dobrovolnad a Ze subjekt
mize odmitnout Géast nebo miZe odstoupit od Glasti v klinickém hodnoceni kdykoliv,
bez postihu & ztraty vwhod, na né2 ma jinak narok,

n} souhlas s tim, Ze monitofi, auditofi, pfisludna eticka komise a Ustav budou mit umo#nén
primy pristup k plvodni Klinické dokumentaci za uéelem ovEfeni pribéhu klinického
hodnoceni anebo Gdajl, aniz dojde k poruleni divEmosti informaci o subjektech, v mite
povolené pravaimi predpisy, a Ze podepsanim pisemného informovaného souhlasu
subjekt &i jeho povéfeny zikonny zastupce soublasi s touto skuteénosti,

0} souhlas s tim, Ze zéznamy, podle nichz lze identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovavany jako divérné a nebudou, v mife zarulené pravnimi pfedpisy, vefejn
zpiistupnény; budou-li vysledky klinického hodnoceni publikovany, totoZnost subjektu
nebude zvefejnéna,

p) souhlas s tim, Ze subjekt hodnoceni anebo jeho zdkonny zastupce budou wvlas
informovani, pokud by se vyskytla informace, kterd by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu pokradovat v Gasti v Klinickém hodnoceni,

q) informace o osobdch, od kterveh bude moZné ziskat dalsi informace tykajici se klinick¢ho
hodnoceni a prav subjekti hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v pipadé
poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,

1) predvidatelné okolnosti a divody, pro kiteré miZe byt 0Cast subjektu v Klinickém
hodnoceni vkondena,

5} pledpokladand doba trvdni GCasti subjektu v klinickém hodnocend,

1) priblizay podet subjekth hodnoceni, které se (éastni klinického hodnoceni.



Udaie uvddéné v poulfeni subjektu hodnoceni a

sisemném informovaném sounhlasy

Y opouteni subjekiu hodnoceni @ v pisemmém informovaném souhlasu se uvadéji nasledujici

adaje:

A} upozoméni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou Cinnosti,

by cile klinického hodnoceni,

¢} lédehné postupy a upozoménd na pravdépodobnost ndhodného zafazeni do jednothivych
skupin lisicich se léthou tam, kde jde o randomizované klinické hodnocend,

4}  postupy & vykony v pribéhu klinického hodnoceni véetné viech invazivnich vykong,

2} odpovédnost subjekiu hodnocend,

B zdiraznéni téch prvki kimického hodnocenid, Které magi povahu vyzkum,

g} predvidatelnd rizika & nepfijemnost pro subjekt hodnoceni, vEeme pripadného rizika pro
plod nebo kojené ditg,

hy  ofekivané piinosy; subjekt hodnoceni se wvédomi 1 v piipadech, Ze Zddny klinicky piinos
pro ného nend odekdvan,

iy alternativei [éSebné postupy, kierd mohou byt pro 16¢bu subjektu hodpoceni poudity,
Jejich vwhody a rizika,

iy Iétha a podminky odikodnéni, které budou subjektu hodnocent poskytnuty v phipade
aimy na zdravi veniklé v souvislost s jeho Gdasti v Klinickém hodnoceni,

ky predpokladans vyie odmény subjektu za jeho G8ast v klinickém hodnocent,

Iy predpoklidané vvdaje subjektu v souvislosti s jeho Gtasti v klinickém hodnoceni,

m} informaci o tom, Ze (dast subiektu v klinickém hodaoceni je dobrovolnd a e subjekt
miZe odmitnout Géast nebo maze odstoupit od Glasti v klinickém hodnoceni kdykoliv,
ber postibu & 2traty vwhod, na né2 ma jinak ndrok,

) sovhlas s tim, 22 monitofl, anditofi, pFisluing eticka komise a Ustay budou mit umoZnén
pfimy pfistup k plvodni klinické dokwmentaci za alelem ovEeni prabehu Klinického
hodaocent anebo adaji, ani® dojde k porudiend ddvemmosti informaci o subjektech, v mile
povolené privnimi predpisy, a Ze podepsanim pisemncho informovaného soublasu
subjekt & jeho povéfeny zdkonny zdstupee soublasi s touto skutednost,

o) souhlas s tim, ze zdznamy, podie nichZ lze identifikovat subjekt hodnoceni, budou
uchovévany jako divérné a nebudou, v mife zarulend privnimi pledpisy, vefejné
zptistupnény; budou-li v¥sledky klinického hodnoceni publikovany, totoZnost subjektu
nebude zvefeinéna,

p} souhlas s tim, Ze subjekt hodnoceni anebo jeho zdkonny zdstupce budou vias
informoviani, pokud by se vyskytla informaee, kterd by mohla mit v¥enam pro rozhodnuti
subjektu pokratovat v dasti v Klinickém hodnoceni,

q)  informace o osobdch, od kteryeh bude moiné ziskat dalsi informace t¥kajici se klinického
hodnoceni & prav subjektli hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v pripadé
poskozeni zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,

1) predvidateiné okolnosti a divody, pro které miize byt 0Cast subjektu v Klinickém
hodnocent ukonéena,

5y predpoklidand doba trvind GCasti subjektu v klinickém hodnocend,

1y phibliZzoy podet subjektd hodnoceni, kterd se G¢astnl klinickdho hodnocent.
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Zivotopis.

Prijmeni, jméno, tituly:
Bydliste:
Telefon:

Soucasné zaméstnani:
Zaméstnavatel:
Pracovisté, funkce:

Drivéjsi zaméstnani, funkce, od-do:

Nejvyssi ukonéené vzdélani (Skola, obor, rok ukondeni):

Postgradualni vzdélani (atestace a pod.v¢. roku absolvovani):

Védecko-pedagogické tituly (vE. roku udéleni) :

ZkuSenosti s védecko-vyzkumnou praci (pocty publikaci a pFednasek, FeSenych granti a
pod.):

Jiné (¢lenstvi v odb. 1ékaiskych spole¢nostech a pod.):

V Olomouci dne

Vlastnoruéni podpis:
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