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Preambule

Zajmy a blaho lidské bytosti jsou nadfazeny zajmtim spoleénosti nebo védy (Umluva o lidskych
pravech a biomedicine, ¢lanek 2)

Clanek 1
Zakladni ustanoveni

1) Touto smérnici rektora se zfizuje Eticka komise pro biomedicinsky vyzkum a Eticka komise
pro vyzkum v oblasti humanitnich, spolecenskych a zdravotnickych obort na Univerzité
Tomase Bati ve Zling (dale jen ,,Etickd komise pro vyzkum®).

2) Eticka komise pro vyzkum je nezavislym poradnim organem rektora pro vSechny soucasti
Univerzity Tomase Bati ve Zlin¢ (dale jen ,,UTB®).

3) Tato smérnice rektora dale stanovuje zakladni oblast pisobnosti Etické komise pro vyzkum,
¢lenstvi v Etické komisi pro vyzkum a povinnosti ¢lent Etické komise pro vyzkum.

4) Vramci UTB nelze bez ucasti relevantni spolupracujici instituce realizovat vyzkum
zahrnujici préci S lidskymi embryi a plody, experimentalnimi zvifaty, vyzkum na lidech
a s lidmi zahrnujici jakoukoliv fyzickou intervenci narusujici fyzickou integritu lidského téla
(napt. odebirani vzorkl tkani, chirurgicky zakrok, invazivni studie Casti téla), ¢i klinické
hodnoceni 1é¢iv. V piipadé vyzkumu zahrnujiciho vysSe uvedené experimentalni postupy je
nezbytné zajistit schvaleni v etické komisi spolupracujici instituce. Schvaleni etickou komisi
spolupracujici instituce nenahrazuje schvaleni Etickou komisi pro vyzkum, zejména
Vv ptipadech, kdy je hlavnim feSitelem projektu ¢i vyzkumu zaméstnanec ¢i student UTB.



5) Pii svém jednani Eticka komise pro vyzkum cti a dodrzuje veSkeré relevantni pravni
predpisy a normy platné a G¢inné na uzemi Ceské republiky, zejména pak Vieobecnou
deklaraci lidskych prav, Deklaraci o lidskych pravech, Zenevskou deklaraci, Helsinskou
deklaraci, Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
Gcastniky, Umluvu o lidskych pravech a biomedicing, Deklaraci o lidskych pravech,
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji (ON GDPR), Zakon o léivech, Zakon
o zdravotnickych prostfedcich, Zakon o zpracovani osobnich udaji, Eticky ramec vyzkumu
a dalSimi relevantnimi pravnimi ptedpisy.

6) Eticka komise pro biomedicinsky vyzkum se zabyva etickymi aspekty vyzkumu
realizovaného na UTB, ktery zahrnuje lidské subjekty a praci s biologickym materialem
lidského plivodu Vramci vyzkumu v oblasti biomediciny, zdravotnickych prostiedk,
biomaterialt a kosmetiky, Eticka komise pro vyzkum v oblasti humanitnich, spole¢enskych
a zdravotnickych obori se zabyva etickymi aspekty vyzkumu realizovaného na UTB, ktery
zahrnuje lidské subjekty a popt. praci s biologickym materidlem lidského piivodu,
a to v oblasti humanitnich, spolecenskych a nelékatskych zdravotnickych obort S vyjimkou
vyzkumu spadajiciho do ptisobnosti Etické komise pro biomedicinsky vyzkum.

Clanek 2
Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum

1) Pocet ¢lent Etické komise pro vyzkum je minimalné pét.

2) Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum vznika jmenovéanim.

3) Cleny Etické komise pro vyzkum jmenuje rektor zfad zaméstnanci UTB a dalsich
odbornikl po pfedchozim pisemném souhlasu navrzeného ¢lena Etické komise pro vyzkum
a po vyjadreni Védecké rady UTB. Stalym hostem Etické komise pro vyzkum s hlasem
poradnim je pravnik UTB a povéfenec pro ochranu osobnich udaji UTB (DPO). Pravnik
UTB a DPO jsou povinni ptiméfené dodrzovat povinnosti ¢lena Etické komise pro vyzkum
uvedené v ¢lanku 3.

4) Piedsedu Etické komise pro vyzkum jmenuje rektor.

5) Funk¢ni obdobi Etické komise pro vyzkum je zpravidla ¢tyfleté, maximalné vSak do doby
jmenovani komise nové. Na uvolnéné misto ¢lena Etické komise pro vyzkum jmenuje rektor
zpusobem uvedenym v odstavci 2 nového ¢lena Etické komise pro vyzkum, avSak pouze

na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi Etické komise pro vyzkum jako celku.

6) Clen Etické komise pro vyzkum a predseda Etické komise pro vyzkum miize byt jmenovan
opakovang.

7) Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum se v pribéhu funkéniho obdobi ukonéuje:
a. odvolanim po pfedchozim projednani ve Védecké radé¢ UTB,
b. pisemnym vzdanim se ¢lenstvi doru¢enym k rukam rektora,

C. umrtim.



Clanek 3
Povinnosti ¢lena Etické komise pro vyzkum

1) Se vznikem ¢lenstvi v Etické komisi pro vyzkum je ¢len Etické komise pro vyzkum povinen:

a. zachovavat ml¢enlivost o obsahu posuzovanych projektti vyzkumu a o vSech dalSich
skutec¢nostech, které byly predmétem jednani Etické komise pro vyzkum,

b. deklarovat jakykoliv i potencionalni stfet zajmu Vv souvislosti s vykonem funkce
¢lena Etické komise pro vyzkum,

c. dodrzovat princip objektivnosti a nezavislosti pfi posuzovani projektd vyzkumu.

Clanek 4
Tajemnik Etické komise pro vyzkum

1) Tajemnika Etické komise pro vyzkum (dale jen ,tajemnik®) jmenuje rektor po dohodé
s ptfedsedou Etické komise pro vyzkum.

2) Tajemnik neni ¢lenem Etické komise pro vyzkum, je v8ak povinen piimétené dodrzovat
povinnosti ¢lena Etické komise pro vyzkum uvedené v ¢lanku 3.

3) Tajemnik zajistuje administrativni tkony spojené s ¢innosti Etické komise pro vyzkum
a potizuje zapis z jednani Etické komise pro vyzkum.

4) Tajemnik zajist'uje ptijem a kontrolu formalni spravnosti podnétu k jednani Etické komise
pro vyzkum.

Clanek 5
Cinnost Etické komise pro vyzkum

1) Organizace, zpusob jednani a ¢innost Etické komise pro vyzkum se fidi Jednacim fadem
Etické komise pro vyzkum, ktery vydava rektor jako vnitini normu UTB.

2) Poslanim Etické komise pro vyzkum je zajistit, aby vyzkum byl naplanovan tak, aby v ramci
realizace vyzkumu byla v maximalni mife zaji$téna a zachovavana ochrana zdravi, svobod,
dastojnosti, autonomie, kvality Zivota a bezpe€nosti vSech osob, které se ticastni vyzkumu.
Zvlastni pozornost vénuje Etickd komise pro vyzkum ochrané zranitelnych nebo zavislych
osob, které se ucastni vyzkumu.

3) Eticka komise pro vyzkum posuzuje, zda piedkladany Plan vyzkumu dodrzuje zasady
uvedené v mezinarodnich a narodnich norméch a dokumentech definujicich etické aspekty
vyzkumu.

4) Eticka komise pro vyzkum je opravnéna V piipadé podezieni na poruseni etickych aspektt
zkontrolovat soulad vyzkumu se schvalenym Planem vyzkumu.



Clanek 6

Zavéreéna ustanoveni

Zamestnanci UTB, kteti dosud zpracovavali agendu posuzovani podnéti projednavanych
Etickou komisi UTB do ucinnosti této smérnice jsou povinni bez zbytecného odkladu veskerou
tuto agendu (fyzickou i digitalni ¢ast) predat tajemnikovi Etické komise pro vyzkum.
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