Etická komise Ústřední vojenské nemocnice – Vojenské fakultní nemocnice Praha
Z d e

Věc:
Čestné prohlášení navrhovatele projektu do veřejné soutěže MZ ČR na léta .............................
Navrhovatel – příjemce (jméno, příjmení a akademické hodnosti, pracoviště):

........................................................................................................................................
........................................................................................................................................
Spolunavrhovatel – spolupříjemce (jméno, příjmení a akademické hodnosti, pracoviště):

........................................................................................................................................

........................................................................................................................................

Přesný a úplný název projektu:
........................................................................................................................................

........................................................................................................................................

Popis a cíl projektu:

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

Prohlašuji podle svého nejlepšího vědomí a svědomí, 

- že v předloženém návrhu projektu jeho očekávaný užitek převyšuje možná rizika

- že osobní data probanda budou v plném rozsahu kódována

- že budou respektována v plném rozsahu práva pacientů
- že řešení projektu vyžaduje / nevyžaduje (*) experimentální práci se zvířaty 
(v případě experimentální práce se zvířaty bude dodržena v plném rozsahu příslušná legislativa pro tyto účely

- že řešení projektu vyžaduje / nevyžaduje (*) přiměřené pojištění probanda podle charakteru studie
- že řešení projektu není ověřováním nových postupů v oblasti preventivní, diagnostické a léčebné péče nebo biomedicínského výzkumu spojeného se zdravím a jeho poruchami použitím metody, která dosud nebyla v klinické praxi zavedena (dále jen "nezavedená metoda")

- že řešení projektu vyžaduje / nevyžaduje (*) povolení či ohlášení SÚKLu
- že řešení projektu nevyžaduje: 

· nakládání s geneticky modifikovanými organismy a produkty, 
· oprávnění o darování, odběrech a transplantacích tkání a orgánů..
· jedná se o intervenční (tzn. vyšetření navíc, odběr navíc, randomizace, užití placeba apod. nad rámec běžné klinické praxe) / neintervenční – observační projekt
Jaká rizika pro subjekty hodnocení očekáváte? Jaké etické problémy přicházejí v úvahu? V případě, že se etické problémy objeví, jakým způsobem se s nimi zkoušející vyrovná:

(*)
nehodící se škrtněte

V Praze, dne .................
vlastnoruční podpis navrhovatele …………………………………………….................
Předběžný souhlas přednosty kliniky (primáře oddělení):..........................................
Předběžný náměstka ředitele po LPP, pokud hlavní zkoušející je zároveň přednosta kliniky nebo vedoucí pracoviště:...................................................................

Příloha:

Text informovaného souhlasu 
/Základní informace o projektu (název a účel výzkumu, kdo výzkum provádí (instituce, řešitel, kontaktní osoba, informace o schválení etickou komisí (pokud relevantní), Popis účasti ve výzkumu (co bude účastník konkrétně dělat, délka trvání účasti, počet návštěv / měření / rozhovorů apod., Rizika (možná rizika, nežádoucí účinky), Přínosy (možné přínosy pro účastníka, přínosy pro vědu nebo společnost, jasné uvedení, pokud žádný přímý přínos nelze očekávat), Dobrovolnost účasti (výslovné uvedení, že účast je zcela dobrovolná, právo odstoupit kdykoli, bez udání důvodu a bez jakýchkoli sankcí, informace, že odstoupení neovlivní zdravotní péči, studium, zaměstnání apod.), Ochrana soukromí a dat (jaká data budou sbírána, jak bude zajištěna důvěrnost a anonymita/pseudonymita, kdo bude mít k datům přístup, jak dlouho budou data uchovávána, soulad s GDPR (v EU zásadní), Kompenzace a náhrady (informace o odměně nebo náhradě nákladů (pokud existuje), informace o odškodnění při újmě způsobené výzkumem, Kontaktní informace (kontakt na řešitele výzkumu ), Prohlášení o porozumění a souhlasu (potvrzení, že účastník: dostal dostatek informací, měl možnost klást otázky, všemu porozuměl, podpis účastníka, datum, podpis osoby, která souhlas získala/ 
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