Struktura a obsah informovaného souhlasu (souhlasu s icasti ve
vyzkumu v ramci diplomové prace nebo ve vyzkumném projektu)

Dokument vznikl v Etické komisi pro vyzkum na MU, listopad 2017

Smyslem formulare Informovaného souhlasu (Souhlasu s Ucasti ve vyzkumu) je Gc€astnika seznamit s tim,
o jaky vyzkum se jedna a co by pro néj ucast v projektu znamenala, a zaroven ziskat vyslovny souhlas s Ucasti
ve vyzkumu, véetné souhlasu se zpracovanim osobnich udajl, pokud jsou sbirany.

V pripadé, Ze ucastnikem je nezletily, je tfeba formulovat text pro zakonné zastupce. Zaroven lze doporudit
formulovat informace a vysloveni souhlasu i pro nezletilého, jestlize je to pfiméfené rozumové a volni
vyspélosti jeho véku (lze napt. pouzit zjednodusenou verzi textu pro rodice).

Formular souhlasu s tcasti ve vyzkumu (,,informovany souhlas”) by mél mit dvé ¢asti:
1. Informace o vyzkumu
2. Souhlas (varianta a nebo b)
a. Souhlas s ucasti ve vyzkumném projektu
b. Souhlas s ucasti ve vyzkumném projektu a se zpracovanim osobnich tdaja

1 Informace o projektu
Text musi byt adresovdn prfimo ucastnikovi — psany ve 2. osobé (,zucastnite se, podstoupite, miZete...”,
nikoliv ,,0soba se zucastni, proband podstoupi, ucastnik mize”).

Je tfeba pouZivat jazyk srozumitelny pro laika a vyhnout se odbornym vyraziim, brdt v tvahu vék, vzdélani,
prip. socidlini situaci potencidlnich ucastnikd

Zakladni identifika¢ni udaje o diplomové praci
Reditel: jméno fesitele, Feitelské pracovisté

Kontakt na fesitele:

Spolutesitelé/ partnefi:

Nazev diplomové prace:

Doba feSeni vyzkumu v ramci prace:

O O O O O

e Popis vyzkumu v ramci kvalifika¢ni prace a jeho pribéhu z pohledu tcastnika
Poutziti nize uvedenych bodU a jejich podrobnost a rozsah zaleZi na povaze vyzkumu.

o Uéel, cilvyzkumu, o co se v projektu jedna, jaky je Gcel vyzkumu

o Prabéh vyzkumu, cemu se Ucastnik bude podrobovat, jak dlouho to bude trvat, kolikrat (pokud
opakované se podrobi méreni/odbérim/ dotaznikovému Setteni), popis pouzitého technického zatizeni
(je-li to vhodné, napt. MRI, EEG, eyetracking, motioncapture)

Rizika, vedlejsi ucinky

Vyhody, pfip. odména za tcast

Prekazky pro Ucast na vyzkumu (napf. epilepsie, téhotenstvi u MRI)

Dobrovolnost - upozornéni, Ze Gcast na vyzkumu je dobrovolna a je mozné informovany souhlas odvolat
a z projektu odstoupit. Urcit moment, do kterého je mozné ze studie odstoupit- neni to kdykoliv. Mlze
to byt do ukonceni posledniho méreni/ do ukonceni odbérd/ tyden po vyplnéni dotazniku atd.

o Kontakt na vyzkumniky, mozZnost klast otazky

O O O O



o Nahodny ndlez —postup v ptipadé ndhodného ndlezu pfi biomedicinském vyzkumu (napf. MRI), zda
bude Udaje vyhodnocovat lékaf, zda si Ucastnik prejev pfipadé podezieni na nalez ne/kontaktovat sebe,
pfip. oSetfujiciho Iékare

o Nakladani s osobnimi tdaji — popsat, jaké udaje budou sbirany, zda budou data sbirdana anonymné jiz
od pocatku/budou po sbéru anonymizovana/budou neanonymni
= pokud vyzkumnici nepotfebuji znat totoZnost Ucastnika, Ize hned od pocdatku ucastniku pridélit

Ciselny kéd, ktery neni nikdy sparovan s jeho identifikaénimi Gdaji, namérené hodnoty/odpovédi
z dotazniku jsou uloZeny jen pod kédem a nelze z nich zjistit totoZnost Ucastnika. V takovém pripadé
ndsleduje po ,, Informaci o vyzkumu* ¢dst 2a ,,Souhlas s ucasti ve vyzkumu”,

e pokud vyzkumnici potrebuji znat totoZnost Ucastnika, pak je tfeba popsat, jaké Udaje (osobni Udaje,

namérené Udaje, odpovédi z dotaznikového setfeni, nahravky, prepisy rozhovor(...) budou
Ucastnikem poskytnuty, vyzkumniky shromazdovany a za jakym ucelem budou pouzity. Ddle jak
budou udaje chranény, kde budou ulozeny, kdy budou smazany...V takovém pfipadé ndsleduje po
»Informaci o vyzkumu” ¢dst 2b ,,Souhlas s ucasti ve vyzkumu a se zpracovdnim osobnich udaji”.

2a Souhlas s ucasti ve vyzkumu
Pouzijete, pokud v ramci kvalifikacni prdce ziskdvdte udaje pFfimo v anonymni podobé. Lze pouZit napfr.
ndsledujici formulaci:

Prohlasuji, Ze jsem Cetl/a cely vyse uvedeny text Informace o vyzkumu (strana 1 a7 X tohoto dokumentu) a porozumél/a

.

jsem jeho smyslu. Souhlasim s moji Gcasti v uvedeném vyzkumu a rozumim, Ze mohu souhlas odmitnout, pfipadné
svobodné a bez udani divodl zicasti odstoupit. Zaroven jsem prevzal/a podepsany stejnopis tohoto formulére.

.

Jménoapifijment: . ..., Podpis:

Vo dner
Za fesitelsky tym:

Jméno a prijment: ... Podpis:

Vo dne



2b Souhlas s ucasti ve vyzkumu a souhlas se zpracovanim osobnich ddaji

PouZijete, pokud vrdmci projektu ziskdvdte udaje v neanonymni podobé. Cerveny text je poZadovdn
prdvnimi predpisy (nafizeni EU k ochrané os. Udajii - GDPR), a proto by mél byt pouzit doslovné. Zeleny text
pouZijte v pripadé, Ze mdte zdjem o secondary use.

Prohlasuji, Ze jsem Cetl/a cely vyse uvedeny text Informace o vyzkumu (strana 1 aZz X tohoto dokumentu) a porozumél/a
jsem jeho smyslu. Souhlasim se svou Gcasti ve vyzkumu a s poskytnutim svych osobnich 4dajd v rozsahu .................
/doplnit vycet prip. charakteristiku shromaZdovanych osobnich Udajd, jak je uvedena v textu Informace o vyzkumu/

Dle nasledujici varianty souhlasim ¢&i nesouhlasim s pouZitim ziskanych dat pro dalsi vyzkumné Ucely (prosim
zakrouzkujte ¢ podtrhnéte zvolenou variantu).

° varianta 1 - nesouhlasim s pouzitim ziskanych dat pro jinou studii, neZ vyslovné uvedenou vtomto
souhlasu

o varianta 2 - souhlasim s pouZitim dat i pro jiné vyzkumné studie realizované v ramci Masarykovy
univerzity

o varianta 3 - souhlasim s pouzitim dat i pro jiné vyzkumné studie bez ohledu na fesitelskou instituci

Byl/ jsem informovan/a, Ze

e mam pravo pozadovat pfistup k osobnim Udajim tykajicim se mé osoby, jejich opravu nebo vymaz, popfipadé
omezeni zpracovani,

e mam pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich Gdajl tykajicich se mé osoby,

e mam pravo podat stiznost dozorovému organu (Urad na ochranu osobnich Gdajd) v piipadé, Ze se domnivam,
7e zpracovani mych osobnich Udajd probiha v rozporu s pravnimi predpisy;

e  ziskana anonymizovana data mohou byt pfedana dalsim subjektém (spolupracujicim odbornik{im a institucim),
vyhradné vsak za Ucelem védeckého vyzkumu;

e mam pravo tento souhlas se zpracovanim osobnich daj kdykoliv odvolat, aniz by mi za to hrozila jakakoliv
sankce ¢i znevyhodnéni, a to ozndmenim na elektronickou adresu .........ce..... , pfipadné jinou formou na
kontaktni daje pro zpracovani osobnich Udaju;

Kontaktni Gdaje pro zpracovani osobnich Gdajl: (zde uvedte osobu, kterd ma pristup ke shromazdovanym osobnim
udajim a mdze je spravovat)

jméno
adresa pracovisté
Telefon: .......,email: .............

Na zékladé vyse uvedenych informaci udéluji timto Masarykové univerzité (jako spravci a zpracovateli osobnich (daj)
souhlas s uvedenym zpracovanim osobnich Gdajd za Ucelem védeckého vyzkumu, a to na dobu xxxx (5,10 let, reseni
wzkumného projektu, neurcitou,).

Jméno a prijment: ... Podpis:

Vo dner
Za resitelsky tym:

.

Jméno a prijment: . ..o Podpis:

Vo dne



