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CL1
Uvodni ustanoveni

Eticka komise Fakulty zdravotnickych studii Univerzity Jana Evangelisty Purkyn& v Usti nad
Labem (EK FZS) je nezavislou komisi Fakulty zdravotnickych studii UJEP, jejiZ &nnost
slouzi k posuzovéani védeckych a vyzkumnych projekti, grantii akademickych pracovnikii a
studentli, zavérenych praci studentl a posouzeni aktivit spojenych s ¢innostmi v odbornych
uCebnach fakulty.
Vyzkum provadény studenty nebo zaméstnanci FZS UJEP zahrnujici lidské uéastniky musi
byt dopfedu schvalen Etickou komisi FZS. Tyka4 se to také bakalafskych a diplomovych praci
za podminek uvedenych v odst. 4.
Etické komisi FZS se podava Zadost o vyjadfeni EK FZS (Pfiloha A této smérnice)
prostfednictvim zapisovatele.
V pfipad€ zavérecnych praci, pokud vedouci prace ve spolupraci se studentem shleda divody
pro projednéni v Etické komisi FZS (napf. téma zavéreéné prace s udasti détskych probandi,
zpracovani problematiky onkologické péce, paliativni pé&e, sexualni mediciny atd.), odevzda
student s vyplnénymi podklady pro zadéni zAv&reéné prace také Zadost o vyjadieni EK FZS
(Priloha A této smémice) na studijni oddéleni vterminu uvedeném v harmonogramu
pfisludného akademického roku. Zadost, aby mohla byt etickou komisi posouzena, musi
obsahovat:
a) charakteristiku vzorku respondenti s ohledem na vulnerabilitu skupiny,
b) zplisob zajisténi informovaného souhlasu od G&astnikt vyzkumu/prizkumu (viz
Priloha B této smérnice),
¢) zdkladni metodiku vyzkumu/priizkumu,
d) popis nakladéni s osobnimi udaji probandii v pritb&hu jejich zpracovani i zptisob
jejich uchovani/likvidace po realizaci vyzkumu/prizkumu (viz Nafizeni EP a Rady
EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaju).
Pfed zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrujiciho lidské G&astniky musi byt zabezpeten
jejich Souhlas se zpracovanim osobnich udaji (P#floha B této smémice).
V pfipadé, Ze je uvaZovano vysledky zavéreéné prace nebo projektu publikovat a je
vydavatelem pozadovan souhlas Etické komise, je téeba tuto skutecnost uvést v zadosti.

Q1.2
Zasady prace

EK FZS pfi svém jednani postupuje v souladu s pfislusnymi pravnimi ptedpisy a vnitinimi

predpisy UJEP i FZS UJEP. Etickd komise zohlediuje predeviim prava a povinnosti

obsazené v t&chto pfedpisech:

- Listina zakladnich prav a svobod.

- Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny.

- Umluvao lidskych pravech a biomedicing Rady Evropy.

- Helsinska deklarace Svétové 1ékaiské asociace.

- Mezinarodni smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské Ggastniky.

- Nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrang fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji (GDPR).

- Evropska charta pro vyzkumné pracovniky.

- Eticky ramec vyzkumu (usneseni vlady CR).

- Spravna védecka praxe (doporuteni GACR).
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- Smérnice rektora Etika ve vyzkumu na Univerzit& J. E. Purkyn& v Usti nad Labem.
Dale se tidi aktualnimi novelami t&chto zakoni a vyhlasek.

CL3
Pisobnost

EK FZS posuzuje a sleduje vyzkumné projekty, granty provadéné studenty a akademickymi
pracovniky FZS UJEP. Dale posuzuje aktivity spojené s &innostmi v odbornych uéebnach
fakulty. Na zakladé Zadosti d€kana FZS UJEP se také miiZe vyjadfovat k jinym otizkam, k
jejichZ projednani dal pokyn dékan FZS.

Ukolem EK FZS je po obdrZeni pisemné Z4dosti zejména peélivé a podrobng, objektivné a
nestranné posoudit etické aspekty vztahujici se k vyzkumnému projektu, zejména souhlas se
zpracovanim osobnich Udaji, naklddani s vysledky, dodrZovani ochrany osobnich udaji
apod.

CL 4
SloZeni komise a podminky pro jeji ¢innost

EK FZS ma 7 ¢lenti.

Clenem EK FZS je vZdy prod€kan pro védu a zahraniéni vztahy, ktery je zdroveni pfedsedou
EK FZS. Ostatni €leny EK FZS jmenuje d€kan FZS. Zapisovatelem EK FZS je referent/ka
pro v&du a zahraniéni vztahy.

V pfipadé, Ze je to dle EK FZS nezbytné, miZe si EK FZS pied u¢inénim piisluiného zavéru
vyzadat stanovisko jinych osob, pfedeviim odborniki prisluiného oboru.

FZS je povinna zabezpedit administrativni a technickou podporu &innosti a umoZnit
vzd€lavani ¢lend etické komise v oblasti etiky.

Pokud dojde ke zm&nam ve sloZeni EK FZS, je FZS povinna zajistit plynulou nadvaznost jeji
¢innosti, prav a povinnosti.

CL5
Vznik a zinik ¢lenstvi

Vyjma prod€kana pro v&du a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP jmenuje ¢leny EK FZS pisemné

d¢kan FZS UJEP na navrh prod€kana pro védu a zahraniéni vztahy FZS UJEP.

Funk¢ni obdobi €lena etické komise je Sestileté. Vyjimku tvofi funk&ni obdobi prodékana

pro v&du a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP.

Clenstvi prodékana pro védu a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP v EK FZS je spojeno s vykonem

funkce prodgkana. Clenem EK FZS se prodgkan pro v&du a zahraniéni vztahy FZS UJEP

stavda okamZikem zahijeni vykonu funkce prodékana. Clenstvi prod¢kana pro vé&du

a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP v EK FZS zanik4 pfi ukongeni funkce prodékana okamzZikem,

od kdy je jmenovén novy prod&kan pro védu a zahraniéni vztahy FZS UJEP.

Clenstvi v EK FZS zanika:

- odstoupenim z funkce na vlastni Zddost bez udéni divodu, pficemZ své rozhodnuti len
etické komise oznami dékanovi FZS UJEP pisemnou formou,

- pisemnym odvolanim ¢lena etické komise dékanem FZS UJEP v priibéhu funkéniho
obdobi s odiivodnénim tohoto rozhodnuti, a to pro provinéni proti statutu etické komise
nebo pro neomluvenou netcast na praci komise po dobu delsi neZ 1 rok,

- automaticky po skonceni funkéniho obdobi,
umrtim.

V ptipad€, Ze se poCet ¢leni EK FZS sniZi pod 5, jmenuje d&kan FZS UJEP

bez zbytetného odkladu nové ¢leny EK FZS tak, aby méla EK FZS opét plny pocet ¢lend.
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ClLé6
Prava a povinnosti ¢lenii

Podminkou ¢lenstvi v etické komisi je obcansk4 bezahonnost. Tato podminka je pro ucely

této smérnice splnéna v ptipadg, kdy ¢€len EK FZS nema po celou dobu &lenstvi v EK FZS

zéznam v rejstifku trestd.

Funkce ¢lena etické komise je nezastupitelna a Sestna.

Clen EK FZS souhlasi

- se zvefejnénim svého ¢lenstvi v EK FZS a dalsich skute¢nosti vyplyvajicich z &innosti
a Clenstvi v etické komisi, a to v jakékoliv podobs,

- s tim, Ze bude zachovavat mléenlivost o informacich a skutenostech, které se dozvi
v souvislosti s ¢lenstvim v etické komisi.

Povinnosti ¢lena etické komise je ucastnit se jednani etické komise a podle svych znalosti,

v souladu s etickymi pravidly uvedenych v pravnich predpisech, pfedeviim dokumentech

definovanych v &lanku 2, této smérmice, se nestranné podilet na &innosti etické komise.

KaZdy Clen etické komise mé pravo se vrozpravé vyjadfit k projednavanym otazkam,

vyjadtit své stanovisko a hlasovat o projednavané Zadosti. Vyjimkou je projednavéni Zadosti

0 vydéni souhlasu, na jejichZ provadéni m4 &len EK FZS osobni zajem, v takovém piipadé

pfislusny €len EK FZS neprodlené ozndmi vznik osobniho z4jmu pf hodnoceni etické

komisi.

CL7
Zaseddni, pribéh jednani, posouzeni Zidosti a pFijeti stanoviska

Jednani EK FZS svolava pfedseda etické komise. Jednani miZe svolat a Fdit té2 pfedsedou
povéteny ¢len EK.

V pfipadg, Ze z jakéhokoliv diivodu nemtize byt EK FZS svolana dle odst. 1 tohoto &lanku,
je opravnén svolat EK dékan FZS na navrh kteréhokoliv ¢lena EK FZS.

Pozvani na zasedéni EK FZS musi obdrZet &lenové etické komise nejméné 3 pracovni dny
pted zasedanim.

Jednani EK FZS je nevefejné. Na navrh ¢&lena etické komise je mozné, za piedpokladu
spln€ni zdkonnych podminek, pfizvat na &st jednani dalsf osoby.

Shleda-li EK FZS nedostatky v pfedloZenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyZada si doplnéni dalSich podkladi. Doba do doru¢eni daliich podkladt ma odkladny
ucinek.

Po dokonéeni rozpravy piijima EK FZS stanoviska k projednavanym bodim (Priloha C této
smérnice).

EK FZS je schopna pfijimat stanoviska za piitomnosti alespoii 5 &lent.

Stanovisko je pfijato v pfipadg, Ze s nim vyslovi souhlas alespoii 4 &lenové.

V odivodnénych piipadech Ize jednani EK konat distanénim zptisobem.

EK FZS je povinna vyfidit veskeré podnéty, které jsou ji dorugeny, do 21 dni od okamziku
jejich dorugeni EK FZS. To neplati v obdobi prazdnin (&ervenec a srpen), to mé odkladny
Ucinek. Pfedseda komise m4 pravo nepostoupit Zadost o vyjadieni Etické komisi FZS, pokud
neni v Zadosti dostateCné prokdzana relevantnost pro projednani v EK FZS. V takovém
pFipadé bude Zadatel informovén cestou referentky pro védu a zahrani¢ni vztahy.

Zapis z jednani provadi zapisovatel EK FZS nebo pfedsedou povéfeny &len komise a
podepisuji jej vsichni pfitomni élenové EK FZS.



ClL8
Zavérefna ustanoveni

Smérnice nabyva platnosti a u€innosti dne 1. #jna 2024.

Archivace dokumenti EK FZS se ¥idi smémici rektora &. 1/2022 Spisovy fad ve znéni

Dodatku €. 1 z 1.1.2024.

3. Nedilnou soudasti této smérnice jsou tyty piilohy:

- Zadost o vyjadieni EK FZS UJEP (Pfiloha A)

- Souhlas se zpracovanim osobnich tidajii / Souhlas se zpracovanim osobnich tidaji ditste
nebo mladistvého (PFiloha B)

- Stanovisko Etické komise FZS UJEP (Pfiloha C) — v ptipadé projektu pracovnika se
pouZiji pouze relevantni tidaje.
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Priloha A Smérnice dékana & 17/2024
UNIVERZITA J.E. PURKYNE V DSTI NAD LABEM

Fakuita zdravotnickych studii

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDI{

< Socialni pé&e 13, 400 11 Usti nad Labem

Zadost o vyjadieni
Etické komise FZS UJEP

k projektu vyzkumné, habilita¢ni, doktorské, diplomové, bakala¥ské prace, zahrnujici lidské
ucastniky

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zékladni/ aplikovany (u akademickych pracovniki)
habilita¢ni prace
doktorské/ rigordzni prace
diplomové/ bakalarska prace
projekt studentské grantové soutéze

seminarni prace

Autor / FeSitel:
Studijni obor:

Osobni ¢&islo studenta:

Spolutesitelé:

Skolitel, vedouci prace, vedouci katedry:

Vyjadreni Skolitele, vedouciho prace, vedouciho katedry:




Pfiloha A Smérnice dékana & 17/2024

Popis projektu a metodiky vyzkumu (viz ¢l. 1, bod 4)

V Usti nad Labem, dne: Podpis zadatele:




Priloha B Smérnice dékana & 17/2024
UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

Fakulla zdravetnickych studis

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI{ NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDI{

[»< Socialni pée 3652/13, 400 11 Usti nad Labem

Souhlas se zpracovanim osobnich tdaju
VZOR

Viazena pani, vaZeny pane,

obracime se na Vas s Zadosti o spolupraci na , ktery je
realizovan v ramci kvalifikaéni prace, jejimz cilem bude

Utast na vyzkumu je dobrovolné a bez finanéniho ohodnoceni. Po celou dobu vyzkumu je
zaruCena ochrana duvérnosti osobnich dat. Pti vlastnim provadéni studie mohou byt osobni
Gdaje poskytnuty jinym neZ uvedenym subjektim pouze bez identifikaénich Udaji, tzn.
anonymni data pod ¢iselnym kddem. RovnéZ pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt
osobni udaje poskytnuty pouze bez identifikanich (idaji (anonymni data) nebo s vyslovnym
souhlasem ucastnika.

Spravei osobnich Gdaji jsou:

1. Univerzita Jana Evangelisty Purkyné v Usti nad Labem, se sidlem Pasteurova 1,
400 96 Usti nad Labem.

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

Zpracovatelé idaji: Udaje budou zpracovavat povefeni zaméstnanci Fakulty zdravotnickych
studii, se sidlem Socidlni péce 3652/13, 400 11 Usti nad Labem, a vySe uvedeny autor prace.

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich udajii: poverenec@ujep.cz, tel. 475 286 350, 720
073 202.

Kategorie zpracovivanych udaji: sociodemografické udaje ucastnika (v&k, pohlavi,
vzdélani, bydlist¢ — obec), zdravotni udaje souvisejici s cilem vyzkumu (napf. funkéni
vySetieni, vysledky meéfeni, anamnestické udaje), pfipadné dalsi data nezbytna pro realizaci
vyzkumu. Tyto udaje mohou mit povahu zvlastnich kategorii osobnich tdaji dle ¢1. 9 GDPR.



Piiloha B Smérnice dékana & 17/2024
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ProhldSeni u¢astnika vyzkumu

Prohlaguji, Ze souhlasim s udasti na vyse uvedeném vyzkumu. Regitel/ka mne informoval/a o
podstaté vyzkumu a seznamil/a mne s cili, metodami a postupy, které budou pii vyzkumu
pouZivany, podobné jako s vyhodami a riziky, které z udasti na vyzkumu vyplyvaji. Jsem
informovéan/a, Ze mam mozZnost kdykoliv od spoluprice na vyzkumu odstoupit &i ji pferusit, a
to i bez udani divodu. Souhlasim s tim, Ze vSechny ziskané udaje budou anonymng
zpracovany, pouZzity jen pro ucely kvalifikaéni prace a vyzkumu, a Ze vysledky vyzkumu
mohou byt anonymné publikovany.

Osobni tudaje tcastnika vyzkumu budou zpracovana v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu t&chto daji a o zruleni
smérnice 95/46/ES (déle jen ,,nafizeni*).

Tento souhlas udéluji na dobu:

Podpisem tohoto souhlasu prohlasuji, Ze mne uvedeni spravci fadng poudili o0 mych pravech
vyplyvajicich z Naf{zeni. Beru na védomi, Ze¢ podle Natizeni mam pravo pozadovat po
spravcich sdéleni, jaké osobni udaje o mn& zpracovavaji, poZadovat kopii téchto Udajd,
pfistup k t€mto dajlim a provedeni aktualizace nebo opravy osobnich udaji, pfip. omezeni
zpracovani té€chto udaji, pravo poZadovat vymaz zpracovdvanych osobnich udaji, jejich
prenositelnost a v pfipad¢ pochybnosti o zakonném zpracovani osobnich daji mam pravo
podat stiznost u Utadu pro ochranu osobnich udaji.

Prohlasuji, Ze jsem vyse uvedenému souhlasu porozumegl/a, jsem si védom/a veskerych prav a
povinnosti, které na zéklad¢ tohoto souhlasu vzniknou mné i spravciim a piip. zpracovatelim
osobnich udaji zvlastni kategorie, a ud&leni vySe uvedeného souhlasu pfedstavuje mou
pravou a svobodnou viili, na ditkaz ¢ehoZ piipojuji svilij vlastnoruéni podpis.

Jméno, pfijmeni a podpis ucastnika vyzkumu:

\Y% dne:

Jméno, piijmeni a podpis fesitele prace:




PFiloha B Smérnice dékana & 17/2024

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM

Fakulta zdravotnickych studii

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDI{

< Socidlni pé&e 3652/13, 400 11 Usti nad Labem

Souhlas se zpracovanim osobnich udaju ditéte
nebo mladistvého
VZOR

VéZend pani, vaZeny pane,

obracime se na Vas s Zadosti o spolupraci dcery/syna na
, ktery je realizovan vramci kvalifikaéni prace, jejimZ cilem bude

Utast na vyzkumu je dobrovolna a bez finanéniho ohodnoceni. Po celou dobu vyzkumu je
zaruCena ochrana divérnosti osobnich dat. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni
udaje poskytnuty jinym neZ uvedenym subjektim pouze bez identifikadnich udaji, tzn.
anonymni data pod Ciselnym kédem. Rovnéz pro vyzkumné a védecké tcely mohou byt
osobni udaje poskytnuty pouze bez identifikaénich udaji (anonymni data) nebo s vyslovnym
souhlasem ucastnika.

Spravei osobnich udaji jsou:

1. Univerzita Jana Evangelisty Purkyné v Usti nad Labem, se sidlem Pasteurova 1,
400 96 Usti nad Labem.

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

Zpracovatelé idaji: Udaje budou zpracovavat povefeni zaméstnanci Fakulty zdravotnickych
studii, se sidlem Socidlni pée 3652/13, 400 11 Usti nad Labem, a vy$e uvedeny autor prace.

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich udajii: poverenec@ujep.cz, tel. 475 286 350, 720
073 202.

Kategorie zpracoviavanych udaji: sociodemografické udaje ucastnika (v&k, pohlavi,
vzdélani, bydlis§t¢ — obec), zdravotni Gdaje souvisejici s cilem vyzkumu (napf. funk&ni
vy3etieni, vysledky méfeni, anamnestické udaje), pfipadné dalsi data nezbytna pro realizaci
vyzkumu. Tyto Gdaje mohou mit povahu zvlastnich kategorii osobnich Gdajui dle ¢l. 9 GDPR.



Priloha B Smérnice dékana & 17/2024

Prohlaseni zikonného zistupce Géastnika vyzkumu

Prohlasuji, Ze souhlasim s Géasti mé dcery/syna na vyse uvedeném vyzkumu. Resitel/ka mne
informoval/a o podstaté vyzkumu a sezndmil/a mne s cili, metodami a postupy, které budou
pfi vyzkumu pouZivany, podobn& jako s vyhodami a riziky, které pro mne a dceru/syna z
Ucasti na vyzkumu vyplyvaji. Jsem informovan/a, Ze mam moznost kdykoliv od spoluprace na
vyzkumu odstoupit ¢i ji prerusit, a to i bez udani divodu. Souhlasim s tim, Ze vSechny ziskané
udaje budou anonymné zpracovany, pouZity jen pro uéely kvalifikadni prace a vyzkumu, a Ze
vysledky vyzkumu mohou byt anonymné publikovany.

Osobni tdaje ucastnika vyzkumu budou zpracovdna v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran& fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu t&chto daji a o zruleni
smérnice 95/46/ES (dale jen ,,nafizeni*).

Tento souhlas ud€lyji na dobu:

Podpisem tohoto souhlasu prohlasuji, Ze mne uvedeni spravci fadné poucili o mych pravech
vyplyvajicich z Nafizeni. Beru na védomi, ¢ podle Nafizeni mam pravo poZadovat po
spravcich sdé€leni, jaké osobni udaje o mé dcefi/synovi zpracovavaji, pozadovat kopii téchto
udajii, pristup k témto idajim a provedeni aktualizace nebo opravy osobnich udajd, pFip.
omezeni zpracovani téchto Udajli, privo pozadovat vymaz zpracovdvanych osobnich daja,
jejich pfenositelnost a v pfipadé pochybnosti o zdkonném zpracovani osobnich idaji mam
pravo podat stiznost u Utadu pro ochranu osobnich udajt.

Prohla3uji, Ze jsem vySe uvedenému souhlasu porozumél/a, jsem si védom/a veskerych prav a
povinnosti, které na zakladé tohoto souhlasu vzniknou mng, dcefi/synovi i spraveim a pfip.
zpracovatelim osobnich udajti zvlas$tni kategorie, a udéleni vy3e uvedeného souhlasu
pfedstavuje mou pravou a svobodnou viili, na dikaz ¢ehoz pfipojuji svij vlastnoru¢ni podpis.

Jméno, pfijmeni a podpis zakonného zéstupce Gcastnika vyzkumu:

v dne:

Jméno, pifjmeni a podpis fesitele prace:
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