UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

SMERNICE DEKANA ¢é. 1/2020

Etika védecké a vyzkumné éinnosti na FZP UJEP

Tato smérnice upfesfuje smérnici rektora 3/2019 a soucasné upravuje jednani fakultni eticke
komise Fakulty Zivotniho prostfedi Univerzity Jana Evangelisty Purkyné v Usti nad Labem (dale
jen eticka komise).

] CL. 1
Uvodni ustanoveni

1. Etika védecké prace na FZP UJEP se fidi pfedevsim Etickym kodexem UJEP, Smérnici
rektora ¢. 3/2019 ,Etika ve vyzkumu“, Evropskou chartou pro vyzkumné pracovniky,
Evropskym kodexem chovani pro v&deckou integritu a platnou legislativou CR a EU véetné
souvisejicich mezinarodnich etickych norem a dohod.

2. Dodrzovani etiky védecké a vyzkumné prace je povinnosti vSech védeckych pracovniki
a Cleni akademické obce a tyka se vSech urovni vyzkumu, tj. od studentskych praci v ramci

vyuky az po védecké projekty fakulty a projekty ve kterych je fakulta zapojena.

Cl. 2
Slozeni etické komise FZP UJEP

1. Eticka komise FZP UJEP ma lichy pocet &lent, minimainé vsak 3.

2. Cleny Etické komise jmenuje dékan FZP UJEP.

3. Clenem Etické komise muZe byt jmenovan vyznaény &len akademické obce FZP UJEP, jiné
soucasti UJEP pfipadné externi vzdélavaci nebo vyzkumné organizace pozivajici
mimoradnou divéru pro své moralni vlastnosti, pfikladny osobni vztah ke kolegim i celé
FZP UJEP.

4. Je-li pocCet ¢lenl vy$si nez 3, muze byt jednim z ¢lend i student.

5. Jednani etické komise FZP se podobné jako jednani etické komise UJEP Fidi smérnici

rektora 4/2018, neni-li v této smérnici uvedeno jinak.

Cl.3
Poslani etické komise na FZP UJEP

1. Eticka komise FZP UJEP je stalym poradnim organem dé&kana FZP UJEP pro etické otazky
tykajici se vSech forem cCinnosti v ramci akademické obce.

2. Podnéty pro Cinnost Etické komise mohou vychazet od volenych zastupct fakulty, volenych
organ( fakulty a od kteréhokoli dalSiho ¢lena akademické obce.

3. Etickd komise se v pfipadé potfeby vyjadfuje k planovanym vyzkumnym aktivitam,
podavanym projektlim nebo rukopisum publikaci.

4. Eticka komise spolupracuje s etickou komisi UJEP.

CL4
Pasobnost a pravomoci etické komise v oblasti védecké, vyzkumné a publikaéni ¢innosti



1. Pripadné prestupky Clenl akademické obce proti ustanovenim Etického kodexu a dalSich
pravidel uvedenych v ¢lanku €l. 1 mohou byt pfedkladany k projednani Etické komisi.
Podnét se predklada pfimo pfedsedovi komise elektronickou postou nebo v listinné podobé.

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
moralnich zasad, resp. které ustanoveni Etického kodexu, bylo poruseno. Podnét musi byt
predkladatelem zdUvodnén, musi v ném byt vedeno jméno, pfijmeni a adresa predkladatele.
Anonymni zadosti nejsou projednavany, s vyjimkou pfipadu, kdy tak rozhodne dékan.

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

4. Eticka komise je povinna vydat usneseni o podnétu do jednoho mésice ode dne pfijeti
podnétu. Pokud ve zvlast komplikovaném pfipadé prodlouzil dékan |hatu k rozhodnuti, je
komise povinna vydat usneseni v tomto prodlouzeném terminu. O kvalifikaci daného
pfipadu jako zvlasté komplikovaného se komise usnasi hlasovanim. 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 Kk jejichz poruseni muze dojit

c. zhodnoceni zavaznosti porusSeni uvedenych zasad, pfipadné ustanoveni Etického
kodexu

d. pfFipadny navrh na pfiméfené zvefejnéni pfipadu

5. Zapis s usnesenim predlozi pfedseda komise dékanovi. Casti usneseni specifikované v
odst. 5 pism. a) a b) postoupi komise jako souCast odpovédi prfedsedy predkladatel
podnétu, byl-li podnét pfedlozen podle odst. 2.

Cl4
Plasobnost a pravomoci etické komise v oblasti védecké, vyzkumné a publikaéni ¢innosti

1. Vyzkum zahrnujici lidské ucastniky musi byt schvalen Etickou komisi. Etické komisi se
predkladaji ke schvaleni projekty zahrnujici lidské u€astniky majici experimentalni charakter
a projekty zahrnujici ziskavani davérnych a citlivych osobnich dat metodami dotaznikovych
prizkumu. Tyka se to zaroven i bakalarskych, diplomovych, rigoréznich, disertacnich a
v8ech dalSich kvalifikaCnich praci, pokud maji vySe uvedeny charakter. Etické komisi se
podava Zadost pro Etickou komisi spolu s Informovanym souhlasem zpravidla dvakrat roéné
v zavislosti na terminech podavani projektd. V pfipadé ex-ante posouzeni metod vyzkumu v
navrhu projektu Ize vydani usneseni komise o projednani souhlasu s navrzenymi metodami
vyzkumu provést i metodou per rollam ve zkracené lhuté k rozhodnuti v délce trvani 4 tydna.
V pfipadé, Ze projekt bude pfijat k financovani, posoudi Eticka komise v prabéhu feSeni
projektu upfesnénou konkrétni formu metod vyzkumu pfed jejich pouZzitim pfi realizaci
vyzkumu bé&hem feSeni projektu.

2. V pfipadé bakalarskych a magisterskych kvalifikacnich praci posoudi vedouci katedry pfi
schvalovani zadani prace miru davérnosti a citlivosti ziskavanych informaci. Vysledkem
posouzeni je, Ze

a. pfipad bude dale postoupen Etické komisi, nebo
b. pfipad nebude postoupen Etické komisi. V tomto pfipadé vedouci katedry zaSle
predsedovi Etické komisi pouze stru¢né vysvétlujici stanovisko ke svému rozhodnuti.

3. Pred zahajenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky musi byt zabezpecen
jejich dobrovolny a informovany souhlas. Alternativou samostatného formulafe
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 zarucéuji bezpecnost a soukromi u¢astniku.



4. Vyzkum musi byt zabezpecen dostatecné kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky, pfip. jimi
byt garantovan (v pfipadé studentskych kvalifikanich praci).

5. Vyzkum musi byt realizovan v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je uveden cil
vyzkumu, dlvody zapojeni lidskych u€astnik(l a zpusob jejich ziskavani, znama rizika s
vyzkumem souvisejici a zpusoby jejich eliminace, certifikaty, potvrzujici bezpecnost
pouzivaného pfistroje.

6. V pripadé publikace vysledkl vyzkumu, ktery zahrnoval lidské ucastniky, je uvedeno (dle
pozadavkl pfislusného Casopisu nebo redakce), Ze vyzkum byl proveden v souladu
S nasledujicimi zasadami:

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 ucastniky vyzkumu

Kdo se mlize 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
neprijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni postupy, rozsah duavérnosti zaznamu,
rozsah odpovédnosti pracovnika vyzkumu, informace o tom, Ze ucastnik muze ucast svobodné
odmitnout i odstoupit z vyzkumu, a to beztrestné&, bez ztraty vyhod, na néz by jinak mél narok.

Zasada 3: Povinnosti pracovnikil vyzkumu, tykajici se informovaného souhlasu

Pracovnik vyzkumu je povinen sdélit u€astnikim vSechny informace nezbytné pro poskytnuti
informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotazl, neklamat, nevyvijet nepfipustny natlak,
vyzadovat souhlas az poté, co budouci u€astnik ziskal znalost zavaznych faktu, ziskat od
ucastnika podpis formulafe jako doklad informovaného souhlasu (alternativou samostatného
formulafe Informovaného souhlasu je pfipad, kdy je informace o vyzkumu nedilnou soucasti
dotazniku Ci strukturovaného prehledu otazek pro fizeny rozhovor), obnovit informovany
souhlas v pfipadé, Zze se dospéje k podstatnym zménam puvodniho konceptu vyzkumu nebo
vyzkumnych procedur.

Zasada 4: Podnét k ucasti
Ucastnici mohou dostat finanéni Uhradu za naklady vzniklé v souvislosti s jejich u€asti 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, v ramci svych moznosti, dostateéné informovano a ziskan jeho
souhlas. Je tfeba respektovat odmitnuti ditéte. Je tfeba minimalizovat rizika a zvazit
dllezitost ziskanych poznatka.

Zasada 6: Vyzkum s ucéasti 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 ziskdn souhlas od kazdého ucastnika s ohledem na jeho mozZnosti 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 uc¢astniky v malo rozvinutych komunitach

Do vyzkumu nebudou zapojeni jedinci z malo rozvinutych komunit, pokud je tento vyzkum
mozno provadét v komunitach vyspélych. Vyzkum by mél odpovidat prioritdm a potfebam téchto
komunit. Od kazdého ucastnika je tfeba zajistit informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mél byt
schvalen Etickou komisi, ktera ma mezi svymi c&leny (Ci konzultanty) osoby dakladné
obeznamené se zvyky a tradicemi komunity.

Zasada 8: Informovany souhlas pfi epidemiologickych studiich
V nékterych podobnych pfipadech je informovany souhlas nemozny nebo nevhodny.
Eticka komise by méla urcit, zda plany vyzkumu zaruduji bezpe¢nost a soukromi Ucastniku.



Zasada 9: Vybér ucastniku

Jednotlivei 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).

CL5
Vyzkum vyzadujici zvlastni opravnéni nebo zasah do chranénych uzemi

1. Pokud vyzkumné prace vyzaduji zvlastni opravnéni podle samostatného zakona (napf.
prace s zivymi obratlovci, prace s patogennimi mikroorganismy, prace s geneticky
modifikovanymi organismy, prace s radioaktivnimi materialy, vyzkum v oblastech se
zakazanym vstupem apod.) je potfeba ho ziskat v dostateCném predstihu pfed zacatkem
realizace vyzkumu. O ziskani povoleni, at uz je jednorazové &i dlouhodobé informuje
pracovnik etickou komisi.

2. V pfipadé vyzkumu chranénych uUzemi je nutné ziskat povoleni pfislusné spravy (napf.
sprava narodniho parku apod.). V pfipadech, kdy neni povoleni vyzadovano, je tfeba spravu
0 probihajicim vyzkumu informovat. VZdy tfeba minimalizovat dopady do téchto uzemi.
V pfipadé predpokladanych vysSich zasahU si pracovnik vyzada i souhlas etické komise.

3. O ziskani povoleni podle bodu 1. a 2. informuje pracovnik etickou komisi.

Zavérecna ustanoveni

Tato smérnice nabyva platnosti a uc€innosti dnem 31. 3. 2020.

Zpracoval: doc. Ing. Josef Trogl, Ph.D.

V Usti nad Labem dne 30. 3. 2020.

doc. Dr. Ing. Pavel Kuran, dékan fakulty

Prilohy:

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

3. Informovany souhlas



UNIVERZITA J.E. PURKYNE V USTi NAD LABEM
P¥iloha ¢. 1

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM

FAKULTA ZIVOTNIHO PROSTREDI

Zadost o vyjadieni Etické komise FZP UJEP

k projektu vyzkumné, habilitacni, doktorske, diplomové, bakalaiské prace, jiné (vyberte)

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zakladni / aplikovany (u zaméstnancu)
habilitacni prace
doktorska / rigordzni prace
diplomova / bakalafska prace

seminarni prace

Autor /hlavni reSitel/

Spolufresitelé

Skolitel (v pfipadé studentské prace)

Vyjadreni Skolitele, vedouciho prace

Popis projektu (max. 10 fadku)



Zajisténi bezpecnosti pro posouzeni odborniky:
Oduvodnéni pouziti invazivnich metodik, zplsoby minimalizace rizika, bezpecnostni

certifikaty, zkuSenosti pracovisté a zodpovédného pracovnika projektu s pouzitou

b

metodikou, patfi pfistroj pracovisti, nebo je pouzit ,servisné® apod.
Etické aspekty vyzkumu

Zvlastni odlvodnéni vyzkumu v pripadech Ucasti déti, duSevné nemocnych, véznu
a jedinct z malo rozvinutych komunit. Zvlastni povoleni pro vstup do uzaviené oblasti.
Povoleni podle zvlastniho pravniho pfedpisu apod.

Informovany souhlas uc¢astniku: ANO X NE

V Usti nad Labem dne Podpis Zadatele:



UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

Priloha ¢. 2

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM

FAKULTA ZIVOTNIHO PROSTREDI

Vyjadreni etické komise FZP UJEP

Slozeni komise:

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi FZP UJEP
pod jednacim &islem:

dne:

Etickd komise FZP UJEP zhodnotila pfedloZeny projekt a neshledala zadné rozpory
s platnymi zasadami, pfedpisy a mezinarodni smérnicemi pro vyzkum zahrnujici lidské
ucastniky.

Resitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise.

razitko fakulty podpis predsedy EK



UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM

Priloha ¢. 3

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM
FAKULTA ZIVOTNIHO PROSTREDI

Informovany souhlas

pro vyzkumny projekt:
obdobi realizace:

fesitelé projektu:

Vazena pani, vazeny pane,

obracimese na Vas se zadosti o spolupraci na vyzkumném projektu, jehoz cilem je

............... (autor projektu vysvétli cile, popise pfedmét vyzkumu a vyzkumné metody —
srozumitelné pro

laika). Z u€asti na projektu pro Vas vyplyvaji tyto vyhody &i rizika......(autor projektu popise
detailni

vyCet a pouceni o vdech vyhodach a rizicich — srozumitelné pro laika). Pokud s UCasti na
projektu souhlasite, pfipojte podpis, kterym vyslovujete souhlas s nize uvedenym

prohlasenim.
Prohlaseni

Prohladuji, Ze souhlasim s U&asti na vySe uvedeném projektu. ResSitel’ka projektu mne
informoval/a o podstaté vyzkumu a seznamil/a mne s cili a metodami a postupy, které budou
pfi vyzkumu pouzivany, podobné jako s vyhodami a riziky, které pro mne z ucasti na projektu
vyplyvaji. Souhlasim s tim, Ze v8echny 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 dostatecné poskytnutém Case zvazit, mél/a
jsem moznost se feSitele/ky zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a
potfebné 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 ddvodu.



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:

\% dne:

Jméno, pfijmeni a podpis uCastnika v projektu (zakonného zastupce):

V dne:



