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Cl.1
Uvodni ustanoveni

Etick4 komise Fakulty zdravotnickych studii Univerzity Jana Evangelisty Purkyn& v Usti nad
Labem (EK FZS) je nezavislou komisi Fakulty zdravotnickych studii UJEP, jejiZz &innost
slouzi k posuzovani védeckych a vyzkumnych projektd, grantd akademickych pracovnikt a
studentti, zavéreCnych praci studentd a posouzeni aktivit spojenych s &innostmi v odbornych
ucebnach fakulty.
Vyzkum provadény studenty nebo zaméstnanci FZS UJEP zahrnujici lidské uastniky musi
byt dopiedu schvalen Etickou komisi FZS. Tyka se to také bakalaskych a diplomovych praci
za podminek uvedenych v odst. 4.
Etické komisi FZS se podavd Zadost o vyjadfeni EK FZS (Priloha A této smérnice)
prostfednictvim zapisovatele.
V pfipadé¢ zav€re¢nych praci, pokud vedouci prace ve spolupraci se studentem shleda diivody
pro projednani v Etické komisi FZS (napf. téma zavérené prace s Gcasti détskych probandd,
zpracovani problematiky onkologické péce, paliativni pée, sexualni mediciny atd.), odevzda
student s vypln&énymi podklady pro zadéni zavéreéné prace také Zadost o vyjadieni EK FZS
(PFiloha A této smérnice) na studijni odd&leni v terminu uvedeném v harmonogramu
pfislusného akademického roku. Zadost, aby mohla byt etickou komisi posouzena, musi
obsahovat:
a) charakteristiku vzorku respondentii s ohledem na vulnerabilitu skupiny,
b) zplsob zajisténi informovaného souhlasu od wlastniki vyzkumu/prizkumu (viz
Priloha B této smémice),
c) zakladni metodiku vyzkumu/prizkumu,
d) popis nakladani s osobnimi udaji proband v prib&hu jejich zpracovéani i zpiisob
jejich uchovani/likvidace po realizaci vyzkumu/priizkumu (viz Natizeni EP a Rady
EU 2016/679 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich
udaji).
Pfed zahdjenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské Udastniky musi byt zabezpe&en
Jejich Souhlas se zpracovanim osobnich udaji (PFiloha B této smérnice).
V pfipadé, Ze je uvaZovano vysledky zavére¢né prace nebo projektu publikovat a je
vydavatelem poZadovan souhlas Etické komise, je tfeba tuto skute¢nost uvést v zadosti.

CL.2
Zasady prace

EK FZS pfi svém jednani postupuje v souladu s pfisludnymi pravnimi piedpisy a vnitinimi

piedpisy UJEP i FZS UJEP. Etickd komise zohlediiuje pfedevS§im prava a povinnosti

obsaZené v téchto predpisech:

- Listina zékladnich prav a svobod.

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

- Umluvao lidskych pravech a biomedicing Rady Evropy.

- Helsinska deklarace Sv&tové 1ékaiské asociace.

- Mezinarodni smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské uéastniky.

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

- Evropska charta pro vyzkumné pracovniky.

- Eticky rdmec vyzkumu (usneseni vlady CR).

- Spravna védecka praxe (doporudeni GACR).
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- Smérnice rektora Etika ve vyzkumu na Univerzité J. E. Purkyng v Usti nad Labem.
Daéle se fidi aktudlnimi novelami t&chto zakont a vyhlasek.

CL3
Pisobnost

EK FZS posuzuje a sleduje vyzkumné projekty, granty provad&né studenty a akademickymi
pracovniky FZS UJEP. Dale posuzuje aktivity spojené s ¢innostmi v odbornych uéebnach
fakulty. Na zaklad¢ Zadosti dékana FZS UJEP se také mlze vyjadiovat k jinym otazkam, k
jejichZ projednani dal pokyn dékan FZS.

Ukolem EK FZS je po obdrZeni pisemné Zadosti zejména peclivé a podrobnég, objektivné a
nestranné posoudit etické aspekty vztahujici se k vyzkumnému projektu, zejména souhlas se
zpracovanim osobnich Udajl, nakladani s vysledky, dodrZovani ochrany osobnich udaji
apod.

QL4
Slozeni komise a podminky pro jeji ¢innost

EK FZS ma 7 ¢lent.

Clenem EK FZS je vzdy prodékan pro védu a zahraniéni vztahy, ktery je zarovei pfedsedou
EK FZS. Ostatni ¢leny EK FZS jmenuje dékan FZS. Zapisovatelem EK FZS je referent/ka
pro védu a zahraniéni vztahy.

V piipadg, Ze je to dle EK FZS nezbytné, miZe si EK FZS pted udin&nim piislusného zavéru
vyZadat stanovisko jinych osob, pfedeviim odbornikii p¥islusného oboru.

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

Pokud dojde ke zménam ve sloZeni EK FZS, je FZS povinna zajistit plynulou navaznost jeji
¢innosti, prav a povinnosti.

ClL5
Vznik a zanik ¢lenstvi

Vyjma prodékana pro védu a zahraniéni vztahy FZS UJEP jmenuje &leny EK FZS pisemné

deékan FZS UJEP na navrh prod&kana pro védu a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP.

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

pro v&du a zahraniéni vztahy FZS UJEP.

Clenstvi prod¢kana pro v&du a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP v EK FZS je spojeno s vykonem

funkce prod&kana. Clenem EK FZS se prod&kan pro v&du a zahraniéni vztahy FZS UJEP

stava okamzikem zahdjeni vykonu funkce prod&kana. Clenstvi prodékana pro védu

a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP v EK FZS zanika p#i ukonéeni funkce prodékana okamZikem,

od kdy je jmenovéan novy prodékan pro v&du a zahrani¢ni vztahy FZS UJEP.

Clenstvi v EK FZS zanika:

- odstoupenim z funkce na vlastni Zadost bez udani divodu, pfi¢emZ své rozhodnuti &len
etické komise oznami d€kanovi FZS UJEP pisemnou formou,

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

- automaticky po skonéeni funkéniho obdobi,

- umrtim.

V pfipadé, Ze se poet ¢lent EK FZS snizi pod 5, jmenuje d&kan FZS UJEP

bez zbyte¢ného odkladu nové €leny EK FZS tak, aby méla EK FZS opét plny podet &lent.
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CL 6
Priva a povinnosti ¢lent

Podminkou ¢lenstvi v etické komisi je ob&anskd bezithonnost. Tato podminka je pro ucely

této smérnice splnéna v piipad€, kdy €len EK FZS nemad po celou dobu &lenstvi v EK FZS

zaznam v rejstiiku tresta.

Funkce ¢lena etické komise je nezastupitelnd a ¢estna.

Clen EK FZS souhlasi

- se zvefejnénim svého ¢lenstvi v EK FZS a daldich skuteénosti vyplyvajicich z &innosti
a Clenstvi v etické komisi, a to v jakékoliv podobg,

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

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

v souladu s etickymi pravidly uvedenych v pravnich ptedpisech, predeviim dokumentech

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

Kazdy clen etické komise ma prévo se vrozpravé vyjadiit k projednavanym otazkam,

vyjadrit své stanovisko a hlasovat o projednavané Zadosti. Vyjimkou je projednavéni zadosti

0 vydani souhlasu, na jejichZ provadéni ma ¢len EK FZS osobni z4jem, v takovém piipadé

piisludny ¢len EK FZS neprodlend oznimi vznik osobniho zijmu pii hodnoceni etické

komisi.

QL7
Zasedani, priib¢h jednani, posouzeni Zidosti a pFijeti stanoviska

Jednani EK FZS svolava pfedseda etické komise. Jednani maZe svolat a ¥idit téZ pfedsedou
povéteny ¢len EK.

V pfipadé, Ze z jakéhokoliv diivodu nemize byt EK FZS svolana dle odst. 1 tohoto ¢lanku,
je opravnén svolat EK d&kan FZS na navrh kteréhokoliv &lena EK FZS.

Pozvani na zased4ni EK FZS musi obdrZet €lenové etické komise nejméné 3 pracovni dny
pred zasedanim.

Jednani EK FZS je nevefejné. Na navrh ¢&lena etické komise je moZné, za piedpokladu
splnéni zékonnych podminek, pfizvat na &ast jednani dalsi osoby.

Shledé-li EK FZS nedostatky v pfedloZenych materialech k projednavanému bodu programu,
vyzada si doplnéni dalsich podkladd. Doba do dorudeni dalfich podklad ma odkladny
ucinek.

Po dokon¢eni rozpravy pfijima EK FZS stanoviska k projedndvanym bodtm (P#iloha C této
smérnice).

EK FZS je schopna pfijimat stanoviska za p¥itomnosti alespoii 5 &lent.

Stanovisko je ptijato v piipad€, Ze s nim vyslovi souhlas alespoii 4 lenové.

V odivodnénych ptipadech 1ze jednani EK konat distanénim zptisobem.

EK FZS je povinna vyfidit veSkeré podnéty, které jsou ji doruéeny, do 21 dni od okamZiku
Jejich doruceni EK FZS. To neplati v obdobi prazdnin (Servenec a srpen), to méa odkladny
G¢inek. Predseda komise ma pravo nepostoupit Zadost o vyjadieni Etické komisi FZS, pokud
neni v Zadosti dostate¢né prokazana relevantnost pro projednani v EK FZS. V takovém
pfipad¢ bude Zadatel informovén cestou referentky pro védu a zahraniéni vztahy.

Zapis z jednani provadi zapisovatel EK FZS nebo predsedou povéfeny &len komise a
podepisuji jej vSichni pFitomni ¢lenové EK FZS.



CL 8
Zavérefna ustanoveni

[u—y

Smérnice nabyva platnosti a u¢innosti dne 1. Fijna 2024.
2. Archivace dokumentti EK FZS se fidi smémici rektora ¢. 1/2022 Spisovy fad ve znéni
Dodatku €. 1 z 1.1.2024.

3. Nedilnou sougasti této smérnice jsou tyty piilohy:

- Zadost o vyjadfeni EK FZS UJEP (Priloha A)

- Souhlas se zpracovanim osobnich udaji / Souhlas se zpracovanim osobnich udaji ditéte
nebo mladistvého (Priloha B)

- Stanovisko Etické komise FZS UJEP (Pfiloha C) — v pfipadé projektu pracovnika se
pouZziji pouze relevantni udaje.

doc. PhDr. Michal Vostry, Ph.D.
dékan FZS UJEP



Priloha A Smérnice dékana & 17/2024
UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM

Fakulia zdravotnickych studis

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDII

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

Zadost o vyjadieni
Etické komise FZS UJEP

k projektu vyzkumné, habilitatni, doktorské, diplomové, bakala¥ské prace, zahrnujici lidské
ucastniky

Nazev:

Forma projektu: vyzkum zakladni/ aplikovany (u akademickych pracovnikit)
habilita¢ni prace
doktorska/ rigor6zni prace
diplomové/ bakalafska prace
projekt studentské grantové soutéZe

semindrni prace

Autor / Fesitel:
Studijni obor:

Osobni &islo studenta:

Spolufesitelé:

Skolitel, vedouci prace, vedouci katedry:

Vyjddieni Skolitele, vedouciho price, vedouciho katedry:




Piiloha 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

Fakulta zdravotnickych studii

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDII

[><Socialni pée 13, 400 11 Usti nad Labem
VZOR

Souhlas se zpracovanim osobnich udaji

Ja niZe podepsany/a , nar. , trvale bytem:

timto v souladu s ¢l. 9 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrand
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu t&chto tidajt
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrang osobnich udaji, dale ,,NaFizeni%)

vyslovné souhlasim se zpracovinim mych osobnich iidaji zvlistni kategorie, které se

tykaji mého zdravotniho stavu a souviseji s vyuZitim

Spravei osobnich udajt jsou: )
1. Univerzi,ta Jana Evangelisty Purkyné v Usti nad Labem, se sidlem Pasteurova 1,
400 96 Usti nad Labem,

(dale: ,,Autor/ka prace*)

Povéfence pro ochranu osobnich udaji 1ze kontaktovat na adrese poverenec@ujep.cz nebo
na tel. €. 475 286 350, 720 073 202.

Udaje budou zpracovavat povéfeni zaméstnanci Fakulty zdravotnickych studii, se sidlem
Velka Hradebni 13, 400 01 Usti nad Labem, a vy$e uvedeny autor prace.

Poskytované osobni uidaje mohou byt zpracovavany manualné i automaticky-

Zpracované osobni idaje mohou byt pFediny......
Prohlasuji, Ze jsem byl dikladng informovan o tom, ke zpracovéni jakych osobnich tidaji
dévam souhlas.

Podpisem tohoto souhlasu vyslovng prohla3uji, Ze jsem byl/a ze strany vyse uvedenych osob
diikkladn€ a dostatetné informovan/a o tom, pro jaky el zpracovani souhlasim s poskytnutim

svych osobnich udaj, kdy timto wlelem je: zpracovani prace
studenta/ky FZS UJEP v Usti nad Labem, studijniho programu: N
jejimz cilem je ........ .



P#iloha B Smérnice dékana & 17/2024

Prohladuji, Ze mne autor/ka prace informoval/a o podstaté vyzkumu. Sezndmil/a mne s cilem,
ukoly, metodami prace a postupy, které budou pfi vyzkumu pouZivany.

Souhlasim s tim, Ze vSechny ziskané udaje budou pouzity pro ugely prace a vysledky budou
publikoviny anonymné. Meél/a jsem moZnost vie si fadné, vklidu a v dostateéné
poskytnutém ¢ase zvaZit a mél/a jsem moZnost se autora’ky zeptat na vie, co jsem
povazoval/a za dilezité. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd'.
Jsem informovan/a, Ze mam moznost kdykoliv od spoluprice na praci odstoupit, a to i bez
udani diivodu. Odvoléni tohoto souhlasu mohu dorugit na kontaktni misto uvedené vyse.

Tento souhlas udéluji na dobu: uréitou do ............ /neurditou.

Podpisem tohoto souhlasu prohlasuji, Ze mne vy3e uvedeni spravci fadné poudili o mych
pravech vyplyvajicich z Nafizeni. Beru na védomi, Ze podle NaFizeni mim privo
pozadovat po spravcich sdéleni, jaké osobni idaje 0 mé osob& zpracovavaji, poZzadovat kopii
t&chto idajt, pfistup k t¥mto vdajim a provedeni aktualizace nebo opravy osobnich udaji,
pfip. omezeni zpracovani téchto idajl, pravo pozadovat vymaz zpracovdvanych osobnich
Udaji, jejich pfenositelnost a v pfipadé pochybnosti o zdkonném zpracovani osobnich dajt
mam pravo podat stiznost u Utadu pro ochranu osobnich udaju.

Prohladuji, Ze jsem vySe uvedenému souhlasu porozumél, jsem si védom vedkerych prav a
povinnosti, které na zaklad¢ tohoto souhlasu vzniknou mné i spravciim a piip. zpracovateliim
osobnich 1dajii zvlastni kategorie, a udé&leni vySe uvedeného souhlasu pfedstavuje mou
pravou a svobodnou viili, na diikaz ¢ehoz pfipojuji sviij vlastnoruéni podpis.



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

Fakulta zdravotnickych study

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTI NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDII

I~ < Socialni pée 13, 400 11 Usti nad Labem

VZOR

Souhlas se zpracovanim osobnich idaju ditéte
nebo mladistvého

Ja niZze podepsany/a , nar.
, trvale bytem:

timto v souladu s ¢l. 9 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto tidaji
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja, dale ,,NaFizeni)

vyslovné souhlasim se zpracovinim osobnich Widaji zvla¥tni kategorie, které se tykaji

zdravotniho stavu a souviseji s vyuZitim .

Spravci osobnich udaji jsou: )
1. Univerzita Jana Evangelisty Purkyné v Usti nad Labem, se sidlem Pasteurova 1,
400 96 Usti nad Labem,

(déle: ,,Autor/ka prace“)

PovéFence pro ochranu osobnich iidaji 1ze kontaktovat na adrese poverenec@uiep.cz nebo
na tel. ¢. 475 286 350, 720 073 202.

Udaje budou zpracovavat povéfeni zaméstnanci Fakulty zdravotnickych studii, se sidlem
Velka Hradebni 13, 400 01 Usti nad Labem, a vySe uvedeny autor prace.

Poskytované osobni tidaje mohou byt zpracovavany manualné i automaticky=
Zpracované osobni tidaje mohou byt predany......

Prohladuji, Ze jsem byl dikladn& informovén o tom, ke zpracovéni jakych osobnich tdajit
davam souhlas.

Podpisem tohoto souhlasu vyslovn& prohlasuji, Ze jsem byl/a ze strany vySe uvedenych osob
dikladné a dostatedn& informovan/a o tom, pro jaky ti¢el zpracovan{ souhlasim s poskytnutim
osobnich udaji svého syna/dcery, kdy timto ucelem je: zpracovanmi bakaliiské/diplomové
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Piiloha B Smérnice dékana & 17/2024

prace studenta/ky FZS UJEP v Usti nad Labem, studijniho programu:
, jejimZ cilem je ........

ProhlaSuji, Ze mne autor/ka prace informoval/a o podstaté vyzkumu. Seznamil/a mne s cilem,
ukoly, metodami prace a postupy, které budou pfi vyzkumu pouzivany.

Souhlasim s tim, Ze vSechny ziskané udaje budou pouzity pro udely prace a vysledky budou
publikovany anonymné. M¢él/a jsem mozZnost vie si fadng, vklidu a v dostatednd
poskytnutém Case zvaZit a mél/a jsem moZnost se autora’ky zeptat na vie, co jsem
povazoval/a za dilezité. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd'.
Jsem informovén/a, Ze mam mozZnost kdykoliv od spoluprice na praci odstoupit, a to i bez
udani diivodu. Odvolani tohoto souhlasu mohu dorudit na kontaktni misto uvedené vyse.

Tento souhlas udéluji na dobu: ur¢itoudo ............ /neuréitou.

Podpisem tohoto souhlasu prohladuji, Ze mne vy3e uvedeni spravci fadné poucili o mych
pravech vyplyvajicich z Natizeni. Beru na védomi, Ze podle Nakizeni mam privo
pozadovat po spravcich sd&leni, jaké osobni Gdaje 0 mé osob& zpracovavaji, poZzadovat kopii
téchto udajl, pfistup k témto udajim a provedeni aktualizace nebo opravy osobnich udajd,
piip. omezeni zpracovani té€chto Udajii, pravo pozadovat vymaz zpracovdvanych osobnich
udaji, jejich pfenositelnost a v pfipad€ pochybnosti o zdkonném zpracovani osobnich tUdaji
mam pravo podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich udaju.

Prohla3uji, Ze jsem vyS$e uvedenému souhlasu porozumél, jsem si védom veskerych prav a
povinnosti, které na zdklad¢ tohoto souhlasu vzniknou mné i spravcéim a piip. zpracovatelim

osobnich udajt zvlastni kategorie, a udéleni vySe uvedeného souhlasu pfedstavuje mou
pravou a svobodnou villi, na ditkaz ¢ehoz ptipojuji svijj vlastnoruéni podpis.

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

11



Priloha C Smérnice dékana & 17/2024

UNIVERZITA J.E. PURKYNE v USTI NAD LABEM

Fakulta zdravotnickych studis

UNIVERZITA J. E. PURKYNE V USTi NAD LABEM
FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDII

[ < Socialni péte 13, 400 11 Usti nad Labem

Stanovisko Etické komise FZS UJEP

Slozeni komise;

Autor/fesSitel:

Studijni program:
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