Jednaci ¥ad Etické komise

Fakulty zdravotnickych studii univerzity Pardubice

Eticka komise — zFizeni a sloZeni

Etickd komise (dale jen EK) Fakulty zdravotnickych studii Univerzity Pardubice (dale jen
FZS UPa) je ziizena dékanem FZS UPa a ma 5 &lent. Clenové jsou navrhovani dékanem na
obdobi 4 let; jeden z nich je navrzeny za ptfedsedu. VSichni ¢lenové jsou do své funkce
schvaleni Akademickym sendtem FZS UPa a nasledné¢ dé¢kanem do funkce jmenovani. Tti
¢lenové jsou akademiéti pracovnici FZS UPa, jeden je zdravotnicky pracovnik bez pracovné-
pravniho vztahu k FZS UPa a jeden ¢len je nezdravotnik bez pracovné-pravniho vztahu k FZS
UPa. EK je slozena tak, aby byla schopna zajistit kompletni posouzeni piedkladanych Zadosti
z etického hlediska. EK také disponuje seznamem externich odborniku, viz Ptiloha 3, které
muze ptizvat pro posuzovani vybranych projekta.

Clenové EK souhlasi pisemné se svym &lenstvim a s tim Ze:

a) budou zachovavat mlcenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvédi
V souvislosti se svym ¢lenstvim v EK;

b) bude zvefejnéno jejich Clenstvi 1 dalsi skuteénosti vyplyvajici z ¢innosti a Clenstvi
v EK;

C) se zdrzi vyjadieni k zadostem o vydani souhlasného stanoviska s realizaci védeckého
projektu, na némz maji osobni zajem, a ze neprodlené oznami vznik ptipadného stietu
osobniho zajmu na posuzovaném védeckém projektu EK. K Zadosti se tak vyjadiuji
pouze Clenové etické komise, ktefi nemaji osobni zdjem na implementaci daného
védeckého projektu. PoZadavek se vztahuje rovnéZ na externi odborniky, ktefi budou
vypracovavat pisemné hodnoceni daného projektu (viz nize).

VSsichni ¢lenové EK a externi odbornici jsou vazani mlcenlivosti o informacich, které se
dozvédi v prubéhu jednani a z poskytnuté dokumentace, popt. pii provadéni dozoru nad
prubéhem védeckého projektu.

EK na vyzadani zadatele vyda stanovisko k danému védeckému projektu pied jeho zahajenim.

EK pracuje podle jednaciho adu a o vSech jednanich vede pisemné zdznamy. Jednaci fad je
vetejné piistupny na intranetu fakulty. EK se schazi dvakrat za rok, v pfipadé nutnosti i
Castéji.

Micenlivosti o skutecnostech, které se dozvi v pribehu své prace pro EK, je vazan i pracovnik
administrativni podpory zajistujici zejména vedeni a archivaci pisemnych zaznamu z prace
EK a pfedavani materiali mezi predkladateli Zadosti a ¢leny EK.

Ustanoveni EK nebo podstatné zmény v pravidlech jeji ¢innosti, piipadné zanik EK, budou
piredlozeny Akademickému senatu FZS UPa ke schvaleni. V pifipadé zaniku EK bude



Akademickému sendtu FZS UPa ozndmeno, jakym zplisobem je zajisténo uchovani a predani
dokumentace zaniklé EK.

Posuzovani Zadosti
Komise posuzuje etickou piipustnost védeckych projekti a zamért akademickych
pracovnikii a studentd FZS UPa. Komise Vvtomto sméru vydava svij souhlas o etické
pfipustnosti V piipad¢, Ze:

a) je pottebny pro vyzkumné granty, univerzitni a fakultni vyzkumné projekty, diserta¢ni
prace a dalsi vybrané kvalifikacni prace, pokud pfi nich dochazi k interakci s lidskymi
subjekty, a to zejména dotyka-li se vyzkum osobnich dat, informaci a ndzora subjektt,
0 jejich zdravotnim ¢i psychickém stavu, soukromi, intimité apod.;

b) mize byt zadouci i pro dalsi védecko-vyzkumné zaméry, u nichz se predpoklada
publikace vysledkl vyzadujici souhlas EK.

Souhlas EK FZS UPa neni nutny, pokud ve vyzkumu neni vyuZzivéano lidskych subjekti.

Komise neposuzuje a nevydava dobrozdani tykajici se:
a) védeckych projektl zaméfenych na Iékarskou péci;
b) védeckych projektd majicich takové nelékatské zdravotnické zaméteni, které neni
zajmem stavajicich studijnich program®/obort FZS UPa.

Komisi se predkladaji nasledujici dokumenty:

a) zadost o vyjadfeni EK FZS UPa k navrhovanému vyzkumného projektu (Pfiloha 1);

b) informace Kk vyzkumnému Setfeni a informovany souhlas (Pfiloha 2A) nebo
Informovany souhlas (Pfiloha 2B);

C) Uplné znéni nastroje pro sbér dat (dotaznik apod.).

Postup pri podavani Zadosti
Zadost predkladd EK FZS UPa hlavni feditel projektu. Studentské prace v ramci
univerzitnich/fakultnich projektt ptredkladd student spolecné s vedoucim prace. Piedlozeni
dokumentl je nutné elektronicky i v tisténé podobé. Soucasti predkladanych dokumenti je
fadné vyplnéna a podepsand zadost (véetné podpisu vedouciho prace). Pii podavani zadosti
bude dodrzovan nasledujici postup.

a) Zadatel poda zadost 0 vyjadieni EK FZS UPa k navrhovanému vyzkumnému projektu
a vSechny dalsi relevantni ptilohy na adresu: Etickd komise, Fakulta zdravotnickych
studii, Primyslova 395, 532 10 Pardubice, elektronicky zasle Zadatel dokumenty na
adresu sekretarky dékana FZS UPa.

b) EK potvrdi ptijeti Zadosti elektronicky.

c) V piipadé chybgjicich nalezitosti ¢i v piipadé vyzadani dalSich materialti potfebnych
pro posouzeni etické piipustnosti predkladaného vyzkumného projektu se EK nebude
zadosti zabyvat diive, nez budou tyto nalezitosti a materialy (dodatky) Zzadatelem
dodany.



d) Pravem EK je vyzadat si i dal$i materialy potifebné pro posouzeni etické piipustnosti
predkladaného vyzkumného projektu.

e) Zadatel bude informovan o stanovisku EK formou rozhodnuti emailem a v ti§téné
podobg, pokud si sam nevyzvedne, miize mu byt na jeho zadost zaslano postou.

Jednani Etické komise

Veskera piedlozena dokumentace bude poskytnuta piedsedovi EK do 7 pracovnich dni. Ten
uréi 3 ¢leny z EK a z externich odbornikt, ktefi zadost prostuduji a vypracuji do 30 dnu
pisemné hodnoceni, které prednesou clenim EK na nejbliz§im zasedani EK (v ptipadé
nepiitomnosti externiho odbornika je jeho pisemné hodnoceni pie¢teno). Clenové EK a
externi odbornici se pfi svém posuzovani zaméfuji na eticnost predkladaného védeckého
projektu vcetné posouzeni, zda jsou predpokladana rizika spojena s vyzkumnym projektem
pfijatelna. Clenové EK, ktefi pisemné hodnoceni nevypracovavaji, jsou sezndmeni s obsahem
zadosti (bude jim zaslano emailem) pied jednanim EK.

Clenové EK a externi odbornici, ktefi vypracovali pisemné hodnoceni, prodiskutuji sva
stanoviska pti zasedani EK, jejichz konani ptedem ohlasi na intranetu FZS UPa. Zasedani EK
se musi zuc¢astnit nadpolovi¢ni vétsina Cleni EK.

Jednani EK je nevetejné, EK vSak k projednavanému projektu muze ptizvat zadatele. O
prizvani ne€lenti EK na jednani rozhoduje pfedseda EK. Ve vyjimecnych piipadech je mozno
pfijmout usneseni cestou per rollam.

Zapisy zjednani EK obsahuji datum a misto jedndni, seznam pfitomnych c¢lentli, seznam
dalSich pfizvanych ptitomnych, hlavni body diskuze, zdznam stanoviska vcetné zptlisobu,
jakym bylo stanovisko pfijato, zdznam o ozndmeni moZnosti stfetu zajml a podpis predsedy
EK. K zapisu z jednani je pfilozena prezencni listina, ktera je podepsana vSemi pfitomnymi
jednani EK a ktera také obsahuje datum a misto jednani.

Rozhodovani

Po posouzeni piedloZzené dokumentace véetné dalSich materidlii potfebnych pro posouzeni
etické¢ ptipustnosti pfedklddaného vyzkumného projektu, ptipadné za ucasti ptizvanych
dal$ich osob, dospéji ¢lenové EK k vyslednému stanovisku. Pokud nedojde k jednozna¢nému
zavéru, se kterym souhlasi vSichni pfitomni ¢lenové EK, rozhoduje prostd vétSina pfi
nevetejném hlasovani. V piipadé€ rovnosti hlasti rozhoduje hlas ptedsedy EK.

Sdéleni Zadateli o rozhodnuti

EK oznami souhlas nebo nesouhlas s etickou pfipustnosti vyzkumného projektu (zaméru)
vypracovanim pisemného rozhodnuti 0 stanovisku EK Kk vyzkumnému projektu (dale jen
rozhodnuti) ve dvou vyhotovenich. Rozhodnuti je soucasti archivace.
Rozhodnuti obsahuje dale uvedené.

a) Piesny nazev vyzkumného projektu, ktery byl EK posuzovan



b) Identifika¢ni Cislo, popi. datum vydani stanoviska k vyzkumnému projektu

c) Seznam posuzované dokumentace

d) Jméno zadatele

e) Datum a misto jednani EK

f) Jména ¢lend EK a dalSich posuzovatell a pfitomnych na jednani

g) Zfetelné vyjadiené rozhodnuti EK a v pfipadé negativniho rozhodnuti téz vyjadieny
divod, ptipadné zfetelné vyjadiené pozadavky EK s odiivodnénim

h) Podpis predsedy EK

i) Datum odeslani elektronické vyzvy k osobnimu vyzvednuti rozhodnuti a/nebo datum
odeslani rozhodnuti postou

V piipadé souhlasu EK vznikaji zadateli tyto povinnosti:

a) predat k posouzeni jakékoliv dodatky k vyzkumnému projektu, které souvisi s jeho
pfipadnymi zménami véetné zmény data zahajeni a ukonceni vyzkumu,

b) pifedat k posouzeni jakékoliv zmény, které zvySuji riziko subjektl ucastnicich se
vyzkumného projektu nebo vyrazné ovliviiuji pritbéh vyzkumu;

c) ohlasit EK vSechny zaznamenané zavazné neo¢ekavané piihody;

d) ohlasit EK nové skute¢nosti, které mohou negativné ovlivnit bezpeénost subjekti
ucastnicich se vyzkumného projektu.

V ptipadé negativniho rozhodnuti obsahujicitho zfeteln¢ vyjadiené pozadavky EK
s odivodnénim ma zadatel moznost vyzkumny projekt piepracovat v souladu s témito
pozadavky a opét podepsany zaslat na emailovou adresu sekretaiky EK. Dodatky ¢i zmény
V jiz schvéaleném vyzkumném projektu, zavazné neocekavané piihody a nové skute¢nosti,
které mohou negativné ovlivnit bezpecnost subjektll ucastnicich se vyzkumného projektu,
jsou prubezné zasilany na emailovou adresu EK.

Veskeré zmény a dodatky vztahujici se k témto dvéma moZznym situacim budou ptedloZeny
na nejbliz8i schiizi EK k projednani. V pfipad€ ptipominek EK jeji pfedseda vyda dalsi
rozhodnuti k danému vyzkumnému projektu, které bude zadateli pfedano dle stejnych
pravidel jako prvni rozhodnuti. Toto dal$i rozhodnuti navic obsahuje informaci, o kolikaté
rozhodnuti kK danému vyzkumnému projektu se jedna.

EK odvolava trvale nebo docasné svlij souhlas s implementaci vyzkumného projektu, jestlize:
a) se vyskytnou nové skuteCnosti podstatné pro bezpecnost subjektli ucastnicich se
vyzkumného projektu, zadatel porusi zavaznym zplisobem svoje povinnosti;
b) predseda EK informuje o zruseni souhlasu zadatele pisemné doporuc¢enym dopisem a
uvede diivody, které k odvolani souhlasu vedly.

Archivace

EK ftadn¢ uchovava podstatné zaznamy o své Cinnosti Vv souladu s platnym Spisovym
a skartaénim fadem Univerzity Pardubice, a to:
a) jednaci fad EK a Sablony vSech relevantnich formuldit (véetné zadosti, rozhodnuti,
prezencni listiny, formulafe pro zapis z jednani);



b) seznam svych ¢lent s uvedenim kvalifikace;

C) seznam externich odbornika

d) piedlozené zadosti a veSkerou dalsi dokumentaci ptedlozenou Zadatelem;
e) veskerou korespondenci s zadatelem a zi¢astnénymi stranami;

f) zapisy z jednani EK véetné prezencni listiny z jednani;

g) veskera rozhodnuti k vyzkumnym projekttm.

Za tadnou dokumentaci je zodpovédny predseda EK. Veskera dokumentace musi byt
ozna¢ena datem a uchovana pod zam¢enim v archivu FZS UPa.

Jmenovani nového predsedy

Po schvéleni nového piedsedy EK ptedd odstupujici piedseda EK veSkerou dokumentaci
novému piedsedovi EK nejdéle do 8 tydnd. O tomto piedani musi byt pofizen podepsany
zapis o predani a prevzeti, ktery je téz archivovan za stejnych podminek jako vesSkera dalsi
dokumentace.

Jmenovani nové

Nova EK je navrhovana dékanem a po schvaleni Akademickym senatem FZS UPa jsou
jednotlivi ¢lenové do EK jmenovani.

V Pardubicich dne 25. fijna 2016

dékan predseda Etické komise
Fakulty zdravotnickych studii Fakulty zdravotnickych studii
Univerzity Pardubice Univerzity Pardubice



