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Preambule
Etické komise FTK UP

Vzhledem Kk tomu, ze objektem mnoha vyzkumnych praci realizovanych na Fakulté té€lesné kultury UP
je zivy cloveék, je smérnice vypracovana Vsouladu se zdsadnimi dokumenty tuto skutecnost
reflektujicimi. Patii mezi né Helsinska deklarace vydana Svétovou lékatrskou asociaci (WMA)
v r. 1964 a Mezinarodni smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky vydané v r.
1982 ve spolupraci Svetové zdravotnické organizace (WHO) a Rady pro mezinarodni organizaci
lékatskych véd (CIOMS).

1. Zakladni ustanoveni

a. Vyzkum zahrnujici lidské ucastniky musi byt schvalen Etickou komisi.

b. Pfed zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky musi byt
zabezpecen jejich dobrovolny a informovany souhlas (viz prislusna smernice).

€. Vyzkum je zabezpecovan dostatecne kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky, prip.
je jimi garantovan (kvalifikacni préace).

d. Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je uveden
cil vyzkumu, duvody zapojeni lidskych ucastnikl a zpiisob jejich ziskdvani, zndma
rizika s vyzkumem souvisejici a zptsoby jejich eliminace, certifikaty, potvrzujici
bezpecnost pouzivaného piistroje.

e. V ptipadé¢ publikace vysledkii vyzkumu, ktery zahrnoval lidské ti¢astniky, je uvedeno,
ze vyzkum byl proveden v souladu s nasledujicimi zasadami.

2. Zasady pro informovany souhlas ucastnikit vyzkumu

Zasada 1. Individualni informovany souhlas je dan kompetentnim jedincem, ktery
obdrZel nezbytné informace, adekvatné je pochopil a po vlastnim zvazZeni
dospél k rozhodnuti o své ucasti ve vyzkumu.

Zasada 2: Zakladni informace pro uvaZované icastniky vyzkumu
Kdo se mize vyzkumu zucastnit, jaké jsou cile a metody vyzkumu, jak
dlouho se bude doty¢nd osoba na vyzkumu podilet, jaké vyhody muze
ucastnik ocekavat i jaka jsou rizika €i nepfijemnosti spojené s vyzkumem,
jaké jsou alternativni postupy nebo zpusoby léceni, rozsah davérnosti
zaznami, rozsah odpovédnosti pracovnika vyzkumu, informace o tom, Ze
ucastnik mize ucast svobodné¢ odmitnout ¢i odstoupit z vyzkumu, a to
beztrestné, bez ztraty vyhod, na néz by jinak mél narok.

Zésada 3: Povinnosti pracovniku vyzkumu, tykajici se informovaného souhlasu
Pracovnik vyzkumu je povinen: sdélit ucastnikim vSechny informace
nezbytné pro poskytnuti informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotazi,
neklamat, nevyvijet nepfipustny natlak, vyzadovat souhlas az poté, co
budouci ucastnik ziskal znalost zavaznych faktl, ziskat od ucastnika podpis
formulafe jako doklad informovaného souhlasu, obnovit informovany
souhlas v pfipadé, ze sedospéje k podstatnym zménam puvodniho
konceptu vyzkumu nebo vyzkumnych procedur.

Strana 2 (celkem 6)



Vnitini piedpis FTK UP ¢&. 2/2008 Smérnice dékana — Eticka komise FTK UP

Zasada 4: Podnét k ucasti
Ucastnici mohou dostat finan¢ni uhradu za naklady vzniklé v souvislosti
S jejich ucasti na vyzkumu.

Zasada 5: Vyzkum a ucast déti
Pred zacatkem vyzkumu musi byt provéfeno, zda vyzkum nemiize byt
proveden na souboru dospélych osob. Ugelem je ziskani poznatkd majici
vztah ke zdravotnim potfebam déti. Zastupny souhlas dava rodi¢ nebo
zakonny opatrovnik; dit¢ by mélo byt, v rdmci svych moznosti, dostatecné
informovano a ziskan jeho souhlas. Je tieba respektovat odmitnuti ditéte. Je
tteba minimalizovat rizika a zvazit dulezitost ziskanych poznatkd.

Zasada 6: Vyzkum s ucasti osob s duSevnimi chorobami nebo poruchami chovani
Pracovnik vyzkumu musi zvazit, zda neni mozné provést vyzkum na
osobach zdravych. Ziskané¢ poznatky musi mit vztah ke zdravotnim
potfebam téchto handicapovanych osob. Musi byt ziskdn souhlas od
kazdého ucastnika s ohledem na jeho moznosti a je tfeba pln¢ respektovat
pfipadné odmitnuti. V piipad¢ nesvépravnych osob se ziskdva souhlas od
zakonného opatrovnika nebo jiné fadné zmocnéné osoby.

Zasada 7: Vyzkum zahrnujici lidské u¢astniky v malo rozvinutych komunitach
Do vyzkumu nebudou zapojeni jedinci z malo rozvinutych komunit, pokud
tento vyzkum je mozno provadét v komunitach vyspélych. Vyzkum by mél
odpovidat prioritam a potiebam téchto komunit. Od kazdého tcastnika je
tieba zajistit informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mél byt schvalen
Etickou komisi, kterd ma mezi svymi ¢leny (¢i konzultanty) osoby dikladné
obeznamené se zvyky a tradicemi komunity.

Zasada 8: Informovany souhlas pri epidemiologickych studiich
V nékterych podobnych ptipadech je informovany souhlas nemoZny nebo
nevhodny. Etickd komise by méla urcit, zda plany vyzkumu zarucuji
bezpecnost a soukromi G¢astniki.

Zasada 9: Vybér ucastnikii
Jednotlivci nebo komunity by mély byt vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a
jejich uzitek byly spravedlivé rozdéleny. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovéna zranitelnym jedincim (u nich by méla byt respektovana jejich
prava obzvlast peclive).

Zasada 10: Téhotné a kojici Zeny jako soucast vyzkumu
Vyzkum by mél byt spojen jen k ziskani novych poznatkli o té¢hotenstvi
nebo laktaci. Jinak by se t€hotné a kojici Zeny nemély ucastnit klinickych
zkousek, ve kterych by je mohli zastoupit jini ucastnici.
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3. Pravidla jedndni pro Etickou komisi FTK UP:

1.

o

Slozeni komise musi byt vsouladu svyzkumnymi moznostmi fakulty, aby bylo
umoznéno komplexni a kvalifikované posouzeni predkladanych vyzkumnych projekti.
Etick4 komise ma pét Clentl.

Cleny komise jmenuje dékan fakulty.

Eticka komise odpovida za etickou Cistotu navrhovanych vyzkumnych projektu.

Eticka komise nedisponuje zadnymi pravomocemi k uvaleni jakychkoliv sankci na
pracovniky vyzkumu. Musi vSak byt schopna podat zprdavu kontrolnim organiim o
jakémkoliv poruseni etickych norem.

Povinnost predlozeni ptehledné anotace vyzkumu, zahrnujici vSechny vyse uvedené
pozadavky, se tykd vSech pracovnika fakulty, ktefi piredkladaji nebo garantuji vyzkum
zahrnujici lidské ucastniky.

B. Projekty, které je nutno predloZzit Etické komisi FTK UP

Etické komisi FTK UP je nutno piedloZit v§echny projekty majici experimentalni

charakter a obsahujici intervencni programy kondicniho ci terapeutického charakteru a
riizné formy zatéZového testovdani a laboratornich vysetieni. Tyka se to 1 diplomovych,
bakalarskych, magisterskych a vsech dalsich kvalifikacnich praci, pokud maji vySe uvedeny
charakter.

Vyjadieni Etické komise je nedilnou soucasti téchto praci a mélo by byt zatazeno na

prvnim misté v Ptiloze.

Etické komisi se podava Zadost pro Etickou komisi spolu s Informovanym

souhlasem.

Zadost se na Etickou komisi se podava v dob& piipravy anotace, pied realizaci

vlastniho projektu.

doc. Phdr. Dusan Tomajko, CSc., V..
dékan FTK UP

Strana 4 (celkem 6)



Vnitini piedpis FTK UP ¢&. 2/2008 Smérnice dékana — Eticka komise FTK UP

Pfiloha ¢. 1

UNIVERZITA PALACKEHO V OLOMOUCI
FAKULTA TELESNE KULTURY

>4 tf. Miru 115, 771 11 Olomouc

Zadost o vyjadieni
Etické komise FTK UP

k projektu vyzkumné, habilita¢ni, doktorské, diplomové (bakalaiské) prace, zahrnujici lidské ucastniky

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zakladni / aplikovany (u zaméstnancii)
habilitacni prace
doktorska / rigordzni prace
diplomova / bakalaiska prace
seminarni prace

Autor /hlavni fesitel/

spoluiesitelé
Skolitel (v piipadé studentské prace)
Vyjadfeni $kolitele, vedouciho prace

Popis projektu (max. 10 fadka)

Zajisténi bezpecnosti pro posouzeni odborniky:
- odiivodnéni pouziti invazivnich metodik, zpGisoby minimalizace rizika, bezpe¢nostni certifikaty,
zku§enosti pracovisté a zodpoveédného pracovnika projektu s pouzitou metodikou, patii ptistroj pracovisti,
nebo je pouzit ,,servisné

Etické aspekty vyzkumu
- zvlastni oddvodnéni vyzkumu v ptipadech tcasti déti, téhotnych a kojicich zen, duSevné nemocnych,

véznu a jedincd z malo rozvinutych komunit (viz Statut Etické komise FTK UP)

Informovany souhlas ucastniki (pfilozen)

V Olomouci dne Podpis autora
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Priloha ¢. 2

@

UNIVERZITA PALACKEHO V OLOMOUCI
FAKULTA TELESNE KULTURY

DA tf. Miru 115, 771 11 Olomouc

Vyjadreni etické komise FTK UP

SloZeni komise:

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi FTK UP pod jednacim ¢islem:

dne:

Eticka komise FTK UP zhodnotila ptedlozeny projekt a neshledala Zadné rozpory s platnymi
zasadami, pfedpisy a mezinarodni smérnicemi pro vyzkum zahrnujici lidské ti¢astniky.

Regitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise.

razitko fakulty podpis predsedy EK
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