Eticka komise

Podavani zadosti k posouzeni Etické komise je otevieno.

Vyzkum zahrnujici lidské u€astniky, zvifata, nebo identifikovatelny biologicky material ¢i data musi byt provadén vzdy
v souladu s obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a schvaluji ho pfislusné etické komise/instituce. Vzhledem k hlavni
¢innosti Fakulty télesné vychovy a sportu Univerzity Karlovy (FTVS UK) vydava Eticka komise FTVS UK nezavislé
vyjadreni k etické prijatelnosti vyzkumu zahrnujici zejména lidské ucastniky.

Etické komisi FTVS UK se predkladaji k etickému posouzeni ve standardnim fizeni projekty realizované v Ceské
republice zahrnujici lidské ucastniky, které:

* maji charakter intervencni, experimentalni &i prafezové studie
» zahrnuji rizné formy zatézového testovani
» zahrnuji laboratorni nebo jind odborna vySetreni.

Tato povinnost se vztahuje také na kreditni, bakalarské, diplomové, rigorézni, disertacni a dalsi kvalifikaéni prace,
pokud maji vySe uvedeny charakter. Kladné vyjadreni Etické komise FTVS UK je podminkou pro zahajeni sbéru dat.

V pfipadé, ze vyzkum zahrnuje lidské UCastniky, zvifata, identifikovatelny biologicky material nebo identifikovatelna
osobni data je original vyjadreni Etické komise FTVS UK nedilnou soucasti kvalifikaénich praci a musi byt
pfilozen k praci jako povinna pfiloha, véetné etickou komisi schvalenych dokumentl — informaéniho listu pro
ucastniky vyzkumu a informovaného souhlasu (bez uvedeni jmen a pfijmeni u¢astnikd vyzkumu).

Pfi realizaci vyzkumu v zahranici je nutné respektovat mistni pravni pfedpisy a etické standardy. Doporucuje se proto
obratit na etickou komisi nebo jinou opravnénou instituci v zemi, kde je vyzkum provadén. Eticka komise FTVS UK k
témto vyzkumim nevydava vyjadreni.

Etické komisi FTVS UK se nepredkladaiji k etickému posouzeni projekty uvedené v sekci VYZKUMY SCHVALOVANE
VEDOUCIM PRACE BEZ NUTNOSTI VYJADRENI EK
POSTUP PRO PODAVANI ZADOSTI O VYJADRENI ETICKE KOMISE FTVS UK

Zadost o vyjadreni Etické komise FTVS UK (déale jen Zadost) je tfeba Fadné vyplinit a odeslat Etické komise FTVS UK
pred planovanym sbérem dat, nejlépe v predstihu 3 mésice a vice. Sbéru dat musi predchazet schvaleni zadosti
etickou komisi.

1. Zadost je podavana na predepsaném formulafi a musi obsahovat zakladni informace o vyzkumném projektu véetné
cill, struénou charakteristiku pouzitych metod, a charakteristiky vyzkumného souboru.

Formular Zadosti o vyjadreni Etické komise
2. Vyplnény formular Zadosti spolu s Informaénim listem pro Gc¢astniky vyzkumu a Informovanym souhlasem
ucastnik vyzkum odeslete v elektronické podobé ve Wordu na e-mailovou adresu: etickakomise@ftvs.cuni.cz .

Informachni list pro ucastniky vyzkumu slouzi k naplnéni informacni povinnosti vyzkumnika vugci u¢astnikim vyzkumu.
Obsahuje srozumitelné a Uplné informace zejména o ucelu a cilech vyzkumu,

pribéhu a metodach vyzkumu, moznych rizicich a o¢ekavanych pfinosech UcCasti, dobrovolnosti Uuc¢asti a moznosti
kdykoliv t€ast bez udani davodu ukongit, zpusobu nakladani s osobnimi udaji a ochrané soukromi, kontaktnich udajich
na odpovédného fesitele a Etickou komisi FTVS UK.

Informachni list musi byt formulovan jasné, srozumitelné a pfiméfené cilové skupiné ucastnikd. Podpis informacniho listu
se nevyzaduje.

Informachni list pro Guéastniky vyzkumu

Informovany souhlas u¢astnikt vyzkumu vyjadfuje svobodny, dobrovolny a informovany souhlas G¢astnika s Ucasti
ve vyzkumu na zakladé informaci uvedenych v Informa&nim listu. Informovany souhlas musi byt udélen bez natlaku a
Gcastnik jej mGze kdykoliv odvolat bez jakychkoliv negativnich disledkd. Informovany souhlas je zpravidla vyZzadovan
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v pisemné podobé; v odlvodnénych pfipadech (napf. anonymni online dotazniky) mize mit elektronickou nebo
zjednodusenou formu. Za osoby nezletilé ¢i mladistvé musi Informovany souhlas podepsat zakonny zastupce.

Informovany souhlas uéastnikl vyzkumu
Upravy zadosti

V pfipadég, Ze Eticka komise FTVS UK vyzve navrhovatele k Upravé Zadosti nebo textu informovaného souhlasu, provede
navrhovatel opravy pfimo v zaslanych dokumentech a za$le je zpét jako odpovéd na doru€eny e-mail. V pfedmétu e-
mailu musi byt vzdy uvedeno pfidélené jednaci Cislo.

Lhaty pro posouzeni

Zadosti dorugené do 15. dne kazdého kalendainiho mésice (s vyjimkou &ervence a srpna) budou posouzeny &leny
Etické komise FTVS UK. Vyjadfeni Etické komise FTVS UK je Zadateli zaslano elektronicky nejpozdéji do 1 mésice.
V pipadé nutnosti Gprav Zadosti se méiZe Ihiita pro vydani vyjadfeni prodlouZit. Doporuéuje se proto podavat Zadosti s
dostate¢nym ¢asovym predstihem, zejména u vyzkumi realizovanych na mimofakultnich pracovistich, metodicky nebo
organiza¢né narocnych projekta.

Administrativni uzavieni zadosti

Po obdrzeni kladného vyjadreni Etické komise FTVS UK jsou vyhotoveny dva originaly Zadosti, které je nutné podepsat
u referentky Etické komise FTVS UK (kancelar ¢. E 324, Katedra biomedicinského zakladu v kinantropologii), a to
pred zahajenim sbéru dat.Podepsané dokumenty jsou archivovany u referentky Etické komise FTVS UK do doby, nez
navrhovatel pfeda podepsané originaly informacnich listd (pokud je vyzadovan podpis) a informovanych souhlast od
vSech Géastniki vyzkumu. Druhy original Zadosti a informované souhlasy jsou nasledné uloZeny na zabezpe&eném
misté v archivu Etické komise FTVS UK.

Zmény schvaleného projektu

Dojde-li po vydani vyjadfeni Etické komise FTVS UK ke zmé&nam vyzkumného projektu, metod nebo intervencnich
postup(l, je navrhovatel povinen Zadost revidovat. Upravenou Zadost zasle znovu Etické komisi FTVS UK s uvedenim
puvodniho jednaciho &isla v pfedmétu e-mailu.

VYZKUMY SCHVALOVANE VEDOUCIM PRACE BEZ NUTNOSTI VYJADRENI ETICKE KOMISE FTVS UK

Etické komisi FTVS UK se nepfedkladaji k etickému posouzeni projekty zahrnujici lidské ucastniky, které:

* maji charakter prafezové studie,
* vyuzivajici jako jediny nastroj sbéru dat standardizovany dotaznik, anketu €i rozhovor,
» jejichz ucastnici jsou osoby starsi 18 let,

dale kazuistiky fyzioterapeutické/ortotické/protetické péce o pacienty ve smluvnim klinickém zafizeni
realizované v ramci bakalarskych nebo diplomovych praci.

U téchto projektd za etické aspekty vyzkumu odpovida vedouci prace
* Online dotazniky a ankety
Zéadost

Informachni list pro Uc¢astniky vyzkumu online

Informovany souhlas online
* Rozhovory

Zadost

Informacdhni list pro uéastniky vyzkumu online

Informovany souhlas online

» Bakalarské prace oboru Fyzioterapie na FTVS UK (Kazuistika fyzioterapeutické/ortotické/protetické péce o
pacienty ve smluvnim klinickém zarizeni) —
Zadost

Informovany souhlas kazuistiky fyzioterapeutické/ortotické/protetické péce o pacienty ve smluvnich klinickych
zafizenich
V pfFipadé schvalovani prace vedoucim se pfi zadani nové bakalafské nebo diplomové prace do SIS (kolonka: Etické
aspekty vyzkumu) vklada véta: K vyzkumu se z hlediska etiky vyzkumu vyjadfuje vedouci prace na zakladé dokumentt
EKFTVS UK.
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Pripadné dotazy posilejte na email: etickakomise@ftvs.cuni.cz

« SlozZeni Etické komise FTVS UK
* Helsinska deklarace WMA - Etické zasady pro Iékarsky vyzkum s Ucasti lidskych bytosti
¢ Informace k vyzkumu zahrnujicimu lidské uéastniky — informovany souhlas

» Eticky kodex UK
» VSeobecna deklarace lidskych prav



mailto:etickakomise@ftvs.cuni.cz
FTVS-241.html
FTVS-224-version1-1610informace_k_vyzkumu_zahrnu.docx
http://www.cuni.cz/UK-5317.html

