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Clanek 1
Uvodni ustanoveni

1. Etickd komise Fakulty zdravotnickych studii Univerzity Pardubice (dale jen ,,EK*) je
ziizena dékanem Fakulty zdravotnickych studii Univerzity Pardubice (dale jen ,,FZS®).
Posuzuje etickou ptipustnost védecko-vyzkumnych projekti akademickych pracovniki a
studentd FZS.

2. De¢kan FZS upravuje touto smérnici Jednaci fad EK FZS.

Clanek 2
SloZeni Etické komise

1. Cleny EK jmenuje dékan na obdobi 4 let. Jednoho z ¢lenti EK, ktery mé pracovné-pravni
vztah k FZS jmenuje dékan predsedou EK.

2. EK ma 5 c¢lenl. Tii ¢lenové jsou akademicti pracovnici FZS, jeden je zdravotnicky
pracovnik bez pracovné-pravniho vztahu k FZS a jeden c¢len je nezdravotnik
bez pracovné-pravniho vztahu k FZS. EK je slozena tak, aby byla schopna zajistit
kompletni posouzeni predkladanych zadosti z etického hlediska.

3. Clenové EK souhlasi pisemné se svym ¢lenstvim a s tim Ze:

a) budou zachovavat mlcenlivost o informacich a skutenostech, které se dozvédi
v souvislosti se svym Clenstvim v EK;

b) bude zvetejnéno jejich Clenstvi i dalsi skute€nosti vyplyvajici z Cinnosti a Clenstvi
v EK;

c) se zdrzi vyjadieni k zddostem o vydani souhlasného stanoviska s realizaci védecko-
vyzkumného projektu, na némZ maji osobni zdjem, a neprodlené ozndmi vznik
pfipadného stietu z4jmu na posuzovaném védecko-vyzkumném projektu predsedovi
EK. K Zadosti se tak vyjadiuji pouze clenové EK, ktefi nemaji osobni zajem na
implementaci daného védecko-vyzkumného projektu. Pozadavek se vztahuje rovnéz
na pfizvané externi odborniky, kteti budou vypracovavat pisemné hodnoceni dan¢ho
projektu (viz nize).



Clenstvi v EK zanika:
a) odvolanim ¢lena dé¢kanem;
b) vzdanim se funkce pisemnym prohlaSenim doru¢enym dékanovi;
¢) uplynutim doby, na kterou byl ¢len jmenovan;
d) u ¢lent, ktefi jsou zaméstnanci Univerzity Pardubice (déle jen ,,UPCE®), téz
skoncenim jejich pracovniho poméru na UPCE.

Clen EK, jehoz ¢lenstvi v EK zanika, je povinen nejpozdé&ji ke dni zaniku ¢lenstvi piedat
predsedovi EK, a v pfipad¢ piredsedy EK dé¢kanovi FZS, veskerou dokumentaci, ktera se
vztahuje k ¢innosti EK a upozorni na rozpracované ukoly. O tomto pfedani je potfizen
predavaci protokol podepsany odstupujicim ¢lenem i piedsedou EK, resp. dékanem.

Vsichni ¢lenové EK a osloveni externi odbornici jsou povinni zachovavat mlc¢enlivost
o informacich, které se dozvedi v pribéhu jednani EK a z poskytnuté dokumentace, popf.
pti provadéni dozoru nad pribéhem védecko-vyzkumného projektu, a to i po skonceni
vykonu jejich funkce ¢lena EK, resp. po skonceni ptislusné konzultace.

Povinnosti zachovavat mlc¢enlivost o skutecnostech, o kterych se dozvi v prib¢hu své
prace pro EK, je vazan i pracovnik administrativni podpory zajistujici zejména vedeni a
archivaci pisemnych zaznami zprace EK a pfedavdni materiald mezi predkladateli
zadosti a ¢leny EK/externimi odborniky.

EK na zadost zadatele vyda stanovisko k danému védecko-vyzkumnému projektu
pted jeho zahdjenim.

EK postupuje podle tohoto Jednaciho fadu EK FZS a o vSech jednénich vede pisemné
zaznamy.

EK se schazi podle potiteby. Jednani EK svolava a tidi jeji predseda, v pfipadé jeho
nepiitomnosti jim povéfeny ¢len EK.

Clanek 3
Posuzovani zadosti

EK posuzuje etickou piipustnost védecko-vyzkumnych projekti akademickych
pracovnikl a studentl FZS. EK pfitom zohledfiuje pravni ptedpisy, jakoZ 1 mezinarodni
normy a standardy,' které upravuji provadéni vyzkumu v oblasti poskytovani zdravotnich
sluzeb.

EK vydava své stanovisko k etické ptipustnosti védecko-vyzkumného projektu v piipade,
ze:
a) je potiebny pro vyzkumné granty, univerzitni a fakultni védecko-vyzkumné
projekty, disertacni prace a dalsi vybrané kvalifika¢ni prace, pokud pii ném dochézi
k interakci s lidskymi subjekty (respondenty), a to zejména dochazi-li pfi vyzkumu
ke zpracovani osobnich udajii (zejména udaji o zdravotnim nebo psychickém
stavu, o soukromi ¢i intimité respondent) apod.;
b) mitize byt zadouci i pro dalsi védecko-vyzkumné zameéry, u nichz se predpoklada
publikace vysledkl vyzadujici souhlas EK.

! Napt. Helsinskou deklaraci Svétové 1ékatské asociace (WMA) — Etické zasady pro lékaisky vyzkum s casti
lidskych bytosti.



2. EK neposuzuje a nevydava stanoviska tykajici se:

3.

e) védecko-vyzkumnych projekti zamétenych na lékatskou péci;
f) védecko-vyzkumnych projekti majicich takové nelékarské zdravotnické zamétent,
které neni zajmem stévajicich studijnich programii FZS.

Ukolem EK po obdrzeni pisemné zadosti od Zadatele je:

a) peclivé a podrobn¢, objektivné a nestranné posoudit plén védecko-vyzkumného
projektu z etického hlediska;

b) posoudit odbornou zplsobilost osob, které maji provadét sbér dat, vhodnost
pouzivanych postupi, néstroju z hlediska etického;

¢) posoudit zpisob vybéru respondentl jako subjektit védeckého hodnoceni;

d) posoudit ptredpoklddand rizika a pfinosy spojend s feSenim védecko-vyzkumného
projektu ve vztahu k respondentiim;

e) posoudit uplnost a srozumitelnost souhlasu, resp. informaci poskytnutych uvazovanym
respondentiim;

f) posoudit zasady publikaéni Cinnosti, tykajici se ziskanych vysledki.

EK se predkladaji nasledujici dokumenty:

a) zadost EK FZS o posouzeni a vyjadieni ohledn¢ etické piipustnosti predkladaného
védecko-vyzkumného projektu (Ptiloha 1);

b) informace o ucasti ve védecko-vyzkumném projektu (Ptiloha 2A) v ptipadé, kdy
dochézi pouze k anonymizovanému sbéru dat, nebo

c) souhlas se zarazenim do védecko-vyzkumného projektu a souhlas se zpracovanim
osobnich udajii (Ptiloha 2B) v pfipadé, kdy v ramci projektu budou zpracovavany
osobni udaje respondentt;

d) uplné znéni néstroje/nastrojii pro sbér dat (dotaznik, skala apod.).

Bez vyse uvedenych dokumentti nebude zadost EK projednana.

Clanek 4
Postup pfi podavani Zadosti

Z4dost predklada EK hlavni feSitel projektu. U studentské prace v ramci
univerzitnich/fakultnich projekti pfedklada student spolecné s vedoucim prace.
Ptedlozeni dokumentt je nutné elektronicky i v tisténé podobé. Soucasti predkladanych
dokumenti je fadn€ vyplnéna a podepsana zadost (véetné podpisu vedouciho prace). Pti
podavani zadosti bude dodrzovan nasledujici postup:

a) zadatel poda zadost o vyjadieni EK k navrhovanému védecko-vyzkumnému projektu a
vSechny dals$i relevantni ptfilohy na adresu: Etickd komise, Fakulta zdravotnickych
studii, Primyslova 395, 532 10 Pardubice, elektronicky zasle Zadatel dokumenty na e-
mail referentky prodékana pro védu a vyzkum FZS (déle jen ,,referentka‘);

b) vptipadé elektronicky podané¢ zadosti bude uplnd dokumentace vcetné zadosti
poskytnuta referentkou predsedovi EK do 7 pracovnich dni ode dne doruceni;

c) referentka EK potvrdi piijeti zadosti elektronicky;

d) pravem EK je vyzadat si dal$i materidly a informace potiebné pro posouzeni etické
ptipustnosti predkladaného védecko-vyzkumného projektu;

e) v piipadé chybéjicich naleZitosti, nedostatecné vyplnéné Zadosti ¢i v pfipadé nutnosti
vyzadat si dal$i materialy potfebné pro posouzeni etické ptipustnosti predkladaného
védecko-vyzkumného projektu se EK nebude zadosti zabyvat diive, nez budou tyto
nalezitosti a materidly Zadatelem dodany;

f) Zzadatel bude informovan o stanovisku EK formou emailu, ptfipadné osobng¢.



Clanek 5
Jednani Etické komise

Ptedseda EK urc¢i jednoho Clena EK, ktery je akademicky pracovnik a jednoho ¢lena EK
bez pracovné pravniho vztahu k FZS, ktefi zadost prostuduji a vypracuji do 30 dna
pisemné hodnoceni, které pfednesou zbyvajicim ¢lentiim EK na nejbliz§im zasedani EK.
V piipadé potieby miize predseda EK pozadat o stanovisko externiho odbornika, ktery
neni ¢lenem EK (pfi nepfitomnosti externiho odbornika je jeho pisemné hodnoceni
piecteno).

Clenové EK a externi odbornici, jsou-li osloveni, se pii svém posuzovani zaméfuji na
eticnost predkladaného védecko-vyzkumného projektu vcetné posouzeni, zda jsou
predpokladana rizika spojena s védecko-vyzkumnym projektem piijatelna. Clenové EK,
kteti pisemné hodnoceni nevypracovavaji, jsou seznameni s obsahem zadosti e-mailem
alespoil 5 pracovnich dni pted terminem jednani EK.

Clenové EK a osloveni externi odbornici, ktefi vypracovali pisemné hodnoceni,
prodiskutuji sva stanoviska pfi jednani EK, jehoZ konani pfedseda EK pfedem zvefejni na
intranetu FZS. Zasedani EK se musi zac¢astnit nadpolovi¢ni vétsina ¢lent EK.

Jednani EK je nevefejné, EK vSak k projedndvanému projektu mulze ptizvat zadatele,
ptipadné externiho odbornika. O pfizvani neclenti EK na jednani rozhoduje predseda EK.
Ve vyjimecnych ptipadech je mozno ptfijmout stanovisko cestou per rollam.

O jednani EK pofizuje referentka zapis. Zapisy zjednani EK obsahuji datum a misto
jednani, seznam pfitomnych ¢lend, seznam dalSich pfizvanych ptitomnych, hlavni body
diskuse, zdznam stanoviska vcetné¢ zplsobu, jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam
0 oznameni moznosti stfetu zaymu a podpis predsedy EK. K z4pisu z jednani je pfiloZena
prezen¢ni listina, kterd je podepsana vSemi pifitomnymi na jednani EK, a ktera také
obsahuje datum a misto jednani.

Po posouzeni predloZzené dokumentace vcetné dalSich materidll potfebnych pro
posouzeni etické ptipustnosti pfedkladaného védecko-vyzkumného projektu, ptipadné za
ucasti ptrizvanych dalSich osob, dospéji ¢lenové EK k vyslednému stanovisku. Pokud
nedojde k jednoznaénému zavéru, se kterym souhlasi vSichni pfitomni clenové EK,
rozhoduje o vysledném znéni stanoviska prosta vétSina pii nevefejném hlasovani.
V piipadé rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy EK.

Clenové EK se miizou shodnout i na stanovisku, Ze navrh zadosti nevyzaduje schvaleni
EK. Védecko-vyzkumné projekty biomedicinského charakteru jejichz pfedmétem
vyzkumu jsou zranitelné skupiny (napf. pacienti, déti, participanti s omezenou schopnosti
dat souhlas nebo participanti v zdvislém postaveni), podléhaji schvaleni EK vzdy.

Clanek 6
Stanovisko EK

Predseda EK nebo jim povéteny ¢len EK vypracuje zavére¢né pisemné stanovisko EK
k etické ptipustnosti védecko-vyzkumného projektu v souladu se zévéry z jednani EK ve
dvou vyhotovenich.

Stanovisko obsahuje:
a) presny nazev védecko-vyzkumného projektu, ktery byl EK posuzovén;



b) identifikacni Ccislo, popf. datum vydani stanoviska k védecko-vyzkumnému
projektu;

¢) seznam posuzované dokumentace;

d) jméno zadatele;

e) datum a misto jednani EK;

f) jména ¢lent EK a ptipadné externich odbornikil pfitomnych na jednani;

g) stanovisko EK a v pfipadé negativniho stanoviska téz odivodnéni, ptipadné
odivodnéné pozadavky EK, které maji byt v ramci projektu zohlednény;

h) datum vyhotoveni stanoviska a podpis predsedy EK;

1) datum odeslani elektronické vyzvy k osobnimu vyzvednuti stanoviska a/nebo
datum odeslani stanoviska emailem.

3. 'V ptipad¢ souhlasného stanoviska EK vznikaji zadateli tyto povinnosti:

a) predat EK k posouzeni jakékoliv dodatky k védecko-vyzkumnému projektu,
které souvisi s jeho pfipadnymi zménami v€etné zmény data zahajeni a ukonceni
vyzkumu;

b) predat EK k posouzeni jakékoliv zmény, které zvySuji riziko respondentll nebo
vyrazné ovliviiji prabéh vyzkumu;

c) ohlasit EK vSechny zaznamenané zavazné neocekavané piihody;

d) ohlasit EK nové skuteCnosti, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost
respondentd.

4. 'V pripad¢ negativniho stanoviska obsahujiciho pozadavky EK s odiivodnénim ma Zzadatel
moznost veédecko-vyzkumny projekt piepracovat v souladu stémito pozadavky a
opétovné zaslat na emailovou adresu referentky. Dodatky, k jiz schvalenému védecko-
vyzkumném projektu, zavazné neocekavané piithody a nové skute¢nosti, které mohou
negativné ovlivnit bezpecnost respondentii, jsou neprodlené zasilany na emailovou adresu
EK a nasledné predany referentkou pfedsedovi EK. Dojde-li k poruSeni zabezpeceni
zpracovavanych osobnich udaji informuje Zadatel neprodlené povéience pro ochranu
osobnich tdaji UPCE.

5. Pfepracovanou zadost piipadné dodatky, k jiz schvalenym Zadostem budou pfedsedou EK
piedlozeny na nejbliz§im jedndni EK k projednani. O vysledku projednani vyda EK
stanovisko dle pravidel uvedenych vyse s informaci, k jakému piivodnimu stanovisku se
vztahuje.

6. EK odvolava trvale nebo docasné své kladné stanovisko k ndvrhu védecko-vyzkumného
projektu, jestlize:
a) se vyskytnou nové skutecnosti svéd¢ici o ohrozeni bezpec¢nosti respondent;
b) Zadatel porusi zdvaznym zpiisobem svoje povinnosti.
Ptfedseda EK informuje o odvoléani kladného stanoviska zadatele pisemné a uvede divody,
které k odvolani kladného stanoviska vedly.

Clanek 7
Archivace

1. EK ftadné¢ wuchovavda zdznamy o své Ccinnosti vsouladu splatnym Spisovym
fadem Univerzity Pardubice, a to:
a) Jednaci t4d EK FZS a Sablony vSech relevantnich formulaiti (vcetné zéadosti,
rozhodnuti, prezen¢ni listiny, formulare pro zéapis z jednani);
b) seznam svych ¢lent;



¢) seznam oslovenych externich odborniki;

d) ptedlozené zadosti a veskerou dalsi dokumentaci predlozenou zadatelem;
e) veskerou korespondenci s zadatelem a zaCastnénymi stranami;

f) zapisy z jednani EK vcetné prezenéni listiny z jednani;

g) veskera stanoviska k védecko-vyzkumnym projektim.

2. Za tadné vedeni dokumentace v souladu se Spisovym fadem UPCE je zodpovédny
predseda EK. Veskera dokumentace musi byt bezpecné ulozena v archivu FZS, zajisténa
proti ztrat€, zniceni ¢i ndhodnému piistupu. Pfistup k dokumentaci EK maji pouze
opravnéné osoby, zejména predseda EK, dékan a v odiivodnénych piipadech i dalsi
¢lenové EK. O zptistupnéni dokumentace ¢i jejich Casti dalSim osobam rozhoduje dékan.

Clanek 8
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smérnice nabyva platnosti a €innosti dne 30. ¢ervna 2023, a rusi se Jednaci fad EK
FZS z 25. tijna 2016.

V Pardubicich dne 29. ¢ervna 2023

doc. RNDr. ThLic. Karel Sladek, Ph.D., MBA
dékan



