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Smérnice dékana PiF UJEP Usti n. L. &. 2/2016

l.
ETIKA VEDECKE A VYZKUMNE CINNOSTI NA PiF UJEP

Etika védecké prace na PfF UJEP se fidi vzorovym Etickym kodexem pro
akademické pracovniky vysokych Skol, schvaleném na 5. zasedani snému Rady
vysokych Skol dne 17. kvétna 2007, sestavenym v souladu s Etickym kodexem
vyzkumnych pracovnikii v Akademii V&d Ceské republiky. Etika védecké a
vyzkumné cinnosti na PfF UJEP musi zachovavat zasady, vychazejici také
z mezinarodnich etickych norem, zejména:

- VSeobecné deklarace lidskych prav pfijaté 10. 12. 1948 Valnym
shromazdénim OSN,

- Helsinské deklarace, pfijaté 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v
roce 1964 ve znéni pozdéjSich zmén (Svétové Iékaiské shromazdéni v Tokiu
1975, v Benatkach 1983, v Hong Kongu 1998, v jihoafrickém Somerset Westu
1996, ve skotském Edinburghu v roce 2000, v€etné poznamek objasriujicich
odst. 29 a 30 z roku 2002, a v Soulu 2008),

- Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi uCastniky
(CIOMS/WHO) z roku 2002,

- Umluvy na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny (Oviedo 1997).

Dodrzovani etiky védecké a vyzkumné prace je povinnosti vSech védeckych
pracovnikl a €lent akademické obce a tyka se vS8ech urovni vyzkumu, tj. od
studentskych praci v ramci vyuky az po védecké projekty fakulty a projekty ve
kterych je fakulta zapojena.

1.
SLOZENIi ETICKE KOMISE

Eticka komise PfF UJEP ma lichy pocet ¢lenl, minimalné vSak 3.

Cleny Etické komise Pfirodovédecké fakulty UJEP v Usti nad Labem jmenuje
dékan.

Clenem Etické komise m(iZze byt jmenovan vyznaény &len akademické obce PFF
UJEP, jiné slozky UJEP pfipadné externi vzdélavaci nebo vyzkumné organizace,
pozivajici mimoradnou duvéru pro své moralni vlastnosti, pfikladny osobni vztah
ke kolegum i celé PfF UJEP.



[l
POSLANI ETICKE KOMISE NA PiF UJEP

1. Eticka komise PFirodov&decké fakulty UJEP v Usti nad Labem (dale jen Eticka
komise) je stalym poradnim organem dékana PfF UJEP (dale jen fakulty) pro
etické otazky tykajici se vSech forem Cinnosti v ramci akademické obce.

2. Podnéty pro cinnost Etické komise mohou vychazet od volenych zastupcu
fakulty, volenych organu fakulty a od kteréhokoli dalSiho ¢lena akademické obce
fakulty nebo zaméstnance fakulty. Externi subjekt muze vznést podnét
prostifednictvim vedeni fakulty.

V.

PUSOBNOST A PRAVOMOCI ETICKE KOMISE V OBLASTI VEDECKE,
PUBLIKACNI A VYZKUMNE CINNOSTI

1. Prestupky ¢lenu akademické obce proti ustanovenim v Etickém kodexu
schvaleném Snémem Rady vysokych Skol mohou byt pfedkladany k projednani
Etické komisi. Podnét se predklada pfimo predsedovi komise.

2. Jednani Etické komise je svolavano ad hoc jejim pfedsedou na zakladé podnétu.
Podnét musi vyslovné obsahovat sdéleni predkladatele o tom, ktera z obecné
uznavanych mordlnich zasad, resp. které ustanoveni Etického kodexu, bylo
poruseno. Podnét musi byt pfedkladatelem zdivodnén, musi v ném byt vedeno
jméno, pfijmeni a adresa predkladatele a musi byt pfedkladatelem vlastnoru¢né
podepsan. Anonymni zadosti nejsou projednavany, s vyjimkou pfipadu, kdy tak
rozhodne dékan.

3. Vyzaduje-li to povaha posuzovaného pfipadu, muze dékan k projednavani na
navrh predsedy Etické komise ustanovit dalSi ¢leny komise.

4. Eticka komise je povinna vydat usneseni o podnétu do dvou mésici ode dne
pFijeti podnétu. Pokud ve zvlast komplikovaném pfipadé prodlouzil dékan Ihdtu k
rozhodnuti, je komise povinna vydat usneseni v tomto prodlouzeném terminu. O
kvalifikaci daného pfipadu jako zvlasté komplikovaného se komise usnasi
hlasovanim.

5. Usneseni komise obsahuje:

a. konstatovani, zda doslo k poruseni obecné platnych moralnich zasad,
popfipadé ustanoveni Etického kodexu, nebo zda k nim dojde v ramci
pfipravované védecké a vyzkumné aktivity

b. vyslovné uvedeni moralnich zasad, pfipadné ustanoveni Etického kodexu,
které byly poruseny, nebo k jejichz poruseni mize dojit

c. zhodnoceni zavaznosti poruseni uvedenych zasad, pfipadné ustanoveni

Etického kodexu,
d. pfipadny navrh na pfiméfené zvefejnéni pfipadu.



6. Zapis s usnesenim predlozi predseda komise dé&kanovi. Casti usneseni
specifikované v odst. 5 pism. a) a b) postoupi komise jako soucast odpovédi
predsedy predkladateli podnétu, byl-li podnét pfedloZen podle odst. 2.

V.

PUSOBNOST A PRAVOMOCI ETICKE KOMISE V OBLASTI VYZKUMNE
CINNOSTI ZAHRNUJICI LIDSKE UCASTNIKY

7. Komise posuzuje etické otazky navrhované vyzkumné Ccinnosti a vydava
stanovisko k jejimu provadéni na PfF UJEP. Vyzkum zahrnujici lidské ucastniky
musi byt schvalen Etickou komisi. Etické komisi se predkladaji ke schvaleni
projekty zahrnujici lidské uCastniky majici experimentalni charakter a projekty
zahrnujici  ziskavani ddavérnych a citlivych osobnich dat metodami
dotaznikovych pruzkumd. Tyka se to zaroven i bakalafskych, diplomovych,
rigoréznich, disertaCnich a vSech dalSich kvalifikacnich praci, pokud maji vysSe
uvedeny charakter. Etické komisi se podava Zadost pro Etickou komisi spolu s
Informovanym souhlasem zpravidla dvakrat ro¢né& v zavislosti na terminech
podavani projektu. V pfipadé ex ante posouzeni metod vyzkumu v navrhu projektu
lze vydani usneseni komise o projednani souhlasu s navrzenymi metodami
vyzkumu provést i metodou per rollam ve zkracené Ihaté k rozhodnuti v délce
trvani 4 tydnu. V pfipadé, zZe projekt bude pfijat, posoudi Eticka komise v pribéhu
feSeni projektu upfesnénou konkrétni formu metod vyzkumu pfed jejich pouzitim
pfi realizaci vyzkumu béhem fedeni projektu.

8. V pfipadé bakalarskych a magisterskych kvalifikaénich praci posoudi vedouci
katedry pfi schvalovani zadani prace miru dlvérnosti a citlivosti ziskavanych
informaci. Vysledkem posouzeni je, ze

(a) pfipad bude dale postoupen Etické komisi, nebo

(b) pfipad nebude postoupen Etické komisi. Vtomto pfipadé vedouci
katedry zasSle predsedovi Etické komisi pouze struéné vysvétlujici stanovisko ke
svému rozhodnuti.

9. Pfed zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky musi byt
zabezpeCen jejich dobrovolny a informovany souhlas. Alternativou
samostatného formulare Informovaného souhlasu je pfipad, kdy je informace o
vyzkumu nedilnou soucasti dotazniku Ci strukturovaného prehledu otazek pro
fizeny rozhovor. V nékterych pfipadech je informovany souhlas nemozny nebo
nevhodny. V takovych pfipadech by méla Eticka komise urcit, zda plany
vyzkumu zaru€uji bezpecnost a soukromi ucastniku.

10. Vyzkum je zabezpecCovan dostatecné kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky,
pfip. je jimi garantovan (studentské kvalifikaCni prace).

11. Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je
uveden cil vyzkumu, duvody zapojeni lidskych uUcastnikl a zpdsob jejich



ziskavani, znama rizika s vyzkumem souvisejici a zpusoby jejich eliminace,
certifikaty, potvrzujici bezpe€nost pouzivaného pfistroje.

12. V pfipadé publikace vysledkd vyzkumu, ktery zahrnoval lidské ucastniky, je
uvedeno (dle pozadavkl redakéni rad nakladatele), Zze vyzkum byl proveden
v souladu s nasledujicimi zasadami.

Zasady pro informovany souhlas ucastniku vyzkumu
Zasada 1: Individualni informovany souhlas

Je dan kompetentnim jedincem, ktery obdrzel nezbytné informace, adekvatné je
pochopil a po vlastnim zvazeni dospél k rozhodnuti o své ucasti ve vyzkumu.

Zasada 2: Zakladni informace pro uvazované uc¢astniky vyzkumu

Kdo se mize vyzkumu zuc€astnit, jaké jsou cile a metody vyzkumu, jak dlouho se
bude doty€na osoba na vyzkumu podilet, jaké vyhody mlze ucastnik oCekavat i jaka
jsou rizika Ci nepfijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni postupy,
rozsah duvérnosti zaznamda, rozsah odpovédnosti pracovnika vyzkumu, informace o
tom, ze ucCastnik muze ucast svobodné odmitnout &i odstoupit z vyzkumu, a to
beztrestné, bez ztraty vyhod, na néz by jinak mél narok.

Zasada 3: Povinnosti pracovnikd vyzkumu, tykajici se informovaného souhlasu

Pracovnik vyzkumu je povinen: sdélit u¢astnikiim vS8echny informace nezbytné pro
poskytnuti informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotazu, neklamat, nevyvijet
nepfipustny natlak, vyZzadovat souhlas az poté, co budouci uc€astnik ziskal znalost
zavaznych faktl, ziskat od uc€astnika podpis formulafe jako doklad informovaného
souhlasu (alternativou samostatného formulare Informovaného souhlasu je pfipad,
kdy je informace o vyzkumu nedilnou soucasti dotazniku C€i strukturovaného
pfehledu otazek pro fizeny rozhovor), obnovit informovany souhlas v pfipadé, Ze
se dospéje k podstatnym zménam plvodniho konceptu vyzkumu nebo vyzkumnych
procedur.

Zasada 4: Podnét k ucasti

Ugastnici mohou dostat finanéni uhradu za néklady vzniklé v souvislosti s jejich
ucasti na vyzkumu.

Zasada 5: Vyzkum a ucast déti

Pfed zaCatkem vyzkumu musi byt provéfeno, zda vyzkum nemuze byt proveden na
souboru dospélych osob. Zastupny souhlas dava rodi€¢ nebo zakonny opatrovnik;
dité by mélo byt, vramci svych moznosti, dostateCné informovano a ziskan jeho
souhlas. Je tfeba respektovat odmitnuti ditéte. Je tfreba minimalizovat rizika a zvazit
dllezitost ziskanych poznatku.



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 ziskan souhlas od kazdého uc€astnika s ohledem
na jeho moznosti a je tfeba pIné respektovat pfipadné odmitnuti. V pfipadé
nesvépravnych osob se ziskava 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 komunitdch vyspélych. Vyzkum by mél odpovidat
prioritam a potfebam téchto komunit. Od kazdého ucCastnika je tfeba zajistit
informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mél byt schvalen Etickou komisi, ktera ma

mezi svymi Cleny (Ci konzultanty) osoby dukladné obeznamené se zvyky a tradicemi
komunity.

Zasada 8: Informovany souhlas pfri epidemiologickych studiich

V nékterych podobnych pfipadech je informovany souhlas nemozny nebo nevhodny.
Eticka komise by méla urCit, zda plany vyzkumu zarucuji bezpecnost a soukromi
ucastnikua.

Zasada 9: Vybér ucastniku

Jednotlivci nebo komunity by mély byt vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a jejich uzitek
byly spravedlivé rozdéleny. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana zranitelnym
jedincim (u nich by méla byt respektovana jejich prava obzvlast peclivé).

Tato smérnice nabyva ucinnosti dne 1. 1. 2017
V Usti nad Labem dne 1. 7. 2016

doc. RNDr. Jaroslav nglik, CSc.
dékan PiF UJEP v Usti n. L.

Prilohy: 1. Zadost o vyjadreni Etické komise k vyzkumné &innosti
2. Vyjadreni etické komise PF UJEP

3. Informovany souhlas



Priloha ¢. 1

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM

PRIRODOVEDECKA FAKULTA

Zadost o vyjadreni Etické komise PFF UJEP

k projektu vyzkumné, habilita¢ni, doktorské, diplomové, bakalaiské prace, zahrnujici lidské Gcéastniky

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zakladni / aplikovany (u zaméstnancii)
habilita¢ni prace
doktorska / rigorozni prace
diplomova / bakalatska prace

seminarni prace

Autor /hlavni feSitel/

spolutesitelé

Skolitel (v piipadé studentské prace)

Vyjadreni $kolitele, vedouciho prace




Popis projektu (max. 10 radku)

Zajisténi bezpecnosti pro posouzeni odborniky:

- odivodnéni pouziti invazivnich metodik, zptisoby minimalizace rizika, bezpe¢nostni
certifikaty, zkuSenosti pracovisté a zodpovédného pracovnika projektu s pouzitou metodikou,
patii pfistroj pracovisti, nebo je pouzit ,,servisné*

Etické aspekty vyzkumu

Zvlastni odivodnéni vyzkumu v pfipadech ucasti déti, duSevné nemocnych, vézid a jedinci z malo
rozvinutych komunit.

Informovany souhlas Gcastnikii:. ANO x NE

V Usti nad Labem dne Podpis Zadatele:




Priloha ¢. 2

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

PRIRODOVEDECKA FAKULTA

Vyjadreni etické komise PfF UJEP

SloZeni komise:

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi PfF UJEP pod jednacim cislem:

dne:

Etickd komise PfF UJEP zhodnotila predloZeny projekt a neshledala Zadné rozpory s platnymi
zasadami, predpisy a mezindrodni smérnicemi pro vyzkum zahrnuijici lidské ucastniky.

Resitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise.

razitko fakulty podpis predsedy EK



Priloha ¢. 3

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

PRIRODOVEDECKA FAKULTA

Informovany souhlas

pro vyzkumny projekt:
obdobi realizace:

tresitelé projektu:

Vézena pani, vaZeny pane,

obracime se na Vas se zadosti o spolupraci na vyzkumném projektu, jehoz cilem je
............... (autor projektu vysvetli cile, popise predmét vyzkumu a vyzkumné metody — srozumitelné pro
laika). Z G¢asti na projektu pro Vas vyplyvaji tyto vyhody ¢&i rizika......(autor projektu popise detailni
vycet a pouceni o vSech vyhoddach a rizicich — srozumitelné pro laika). Pokud s G¢asti na projektu

souhlasite, pfipojte podpis, kterym vyslovujete souhlas s nize uvedenym prohlasenim.
Prohlaseni

Prohlasuji, Ze souhlasim s i¢asti na vyse uvedeném projektu. Resitel/ka projektu mne informoval/a o
podstaté vyzkumu a sezndmil/a mne s cili a metodami a postupy, které¢ budou pfi vyzkumu pouzivany,
podobné jako s vyhodami a riziky, které pro mne z icasti na projektu vyplyvaji. Souhlasim s tim, ze
vSechny ziskané udaje budou pouzity jen pro Ucely vyzkumu a Ze vysledky vyzkumu mohou byt

anonymné¢ publikovany.

Mél/a jsem moznost vSe si fadné, v Klidu a v dostate¢né poskytnutém ¢ase zvazit, mél/a jsem moznost
se feSitele/ky zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potiebné védét. Na tyto mé
dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd’. Jsem informovan/a , ze mam moznost kdykoliv

od spoluprace na projektu odstoupit, a to i bez udani diivodu.



Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, kazdy s platnosti originalu, z nichz

jeden obdrzi moje osoba (nebo zakonny zastupce) a druhy fesitel projektu.

Jméno, pfijmeni a podpis fesitele projektu:

V dne:

Jméno, pfijmeni a podpis Ucastnika v projektu (zdkonného zastupce):

\Y dne:




