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Zajmy a blaho lidské bytosti jsou nadazeny zajmiim spoleénosti nebo védy (Umluva o lidskych
pravech a biomediciné, c¢lanek 2)

Clanek 1
Z.akladni ustanoveni

1) Touto smérnici rektora se ztizuji Eticka komise pro biomedicinsky vyzkum, Etickd komise
pro spolecensky a umélecky vyzkum a Etickd komise pro socidlné-humanitni a zdravotnicky
vyzkum na Univerzit¢ Tomase Bati ve Zlin€ (déle jen ,,Eticka 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) Stanovisko Etické komise pro vyzkum ma povahu odborného poradniho doporuceni a samo
o sob¢ nepiedstavuje garanci zdkonnosti, bezpe¢nosti ani etické bezvadnosti vyzkumného
projektu; veskera odpovédnost za piipravu, provedeni a ukonceni vyzkumu v souladu
s pravnimi pfedpisy, vnitfnimi normami univerzity a uznavanymi etickymi standardy nalezi
vylucné fesiteli projektu.

4) Tato smérnice rektora déle stanovuje zakladni oblast pisobnosti Etické komise pro vyzkum,

Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum a povinnosti ¢lenii Etické komise pro vyzkum.

5) Vramci UTB nelze bez tucasti relevantni spolupracujici instituce realizovat vyzkum
zahrnujici praci s lidskymi embryi a plody, experimentalnimi zvifaty, vyzkum na lidech
a s lidmi zahrnujici jakoukoliv fyzickou intervenci narusujici fyzickou integritu lidského téla



(napf. odebirani vzorkl tkani, chirurgicky zakrok, invazivni studie Casti t¢la), ¢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
v ptipadech, kdy je hlavnim feSitelem projektu ¢i vyzkumu zaméstnanec ¢i student UTB.

6) Pfi svém jednani Etickd komise pro vyzkum cti a dodrzuje veSkeré relevantni pravni
predpisy a normy platné a G¢inné na uzemi Ceské republiky, zejména pak Vseobecnou
deklaraci lidskych prav, Zenevskou deklaraci, Helsinskou deklaraci (v&etné jejich aktualnich
novelizaci), Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské
Gcastniky a Umluvu o lidskych pravech a biomedicing, ktera je v Ceské republice u¢inna
ama prednost pired zdkonem jako ratifikovand mezindrodni smlouva. Komise dale
respektuje Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaju (dale jen ,,GDPR®) a ptislusné vnitrostatni
ptedpisy, zejména zékon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt, zdkon €. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpisii, a zdkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpist, které predstavuji aktualni implementaci ptislusnych predpistt Evropské unie.

7) Pusobnost Etické komise pro biomedicinsky vyzkum spada do oblasti etickych aspektt
vyzkumu realizovaného na UTB, ktery zahrnuje lidské subjekty a praci s biologickym
materidlem lidského piivodu v oblasti biomediciny, zdravotnickych prostfedkil, biomateriald
a kosmetiky. Podle mezinarodniho ¢iselniku Fields of Research and Development (dale
FORD) sem spadaji zejména skupiny védnich obor ¢. 1.2. Computer and information
sciences, 1.3. Physical sciences, 1.4. Chemical sciences, 1.6. Biological sciences,
2.2. Electrical engineering, Electronic engineering, Information engineering, 2.5. Materials
engineering, 2.6. Medical engineering, 2.8. Environmental biotechnology, 2.9. Industrial
biotechnology, 2.10. Nano-technology, 2.11. Other engineering and technologies,
3.4. Medical biotechnology.

8) Piisobnost Etické komise pro spoleCensky a umélecky vyzkum spadd do oblasti etickych
aspekti vyzkumu s lidmi realizovaného na UTB v oblastech spolecenskych, humanitnich
véd a uméni. Podle mezinarodniho ¢iselniku FORD sem spadaji zejména skupiny védnich
obortit FORD ¢. 5.2 Economics and Business, 5.5 Law, 5.3 Political science, 5.7 Social and
economic geography, 5.8 Media and communications, 5.9 Other social sciences, 6.4 Arts
(arts, history of arts, performing arts, music), 6.5 Other Humanities and the Arts.

9) Pusobnost Etické komise pro socidlné-humanitni a zdravotnicky vyzkum spadéd do oblasti
etickych aspekti vyzkumu realizovaného na UTB, ktery zahrnuje lidské subjekty a praci
s biologickym materidlem lidského plvodu (pokud je relevantni), a to zejména
v pedagogickych, filologickych, sociologickych a nelékatfskych zdravotnickych oborech
s vyjimkou vyzkumu spadajiciho do ptisobnosti Etické komise pro biomedicinsky vyzkum.
Podle mezinarodniho ciselniku FORD sem spadaji zejména skupiny védnich obort
¢. 3.3. Health sciences, 5.1 Psychology, 5.3 Education, 5.4 Sociology, 6.1 History and
Archaeology, 6.2 Languages and Literature, 6.3 Philosophy, Ethics and Religion.

10)  Ciselnik FORD slouZi pouze jako orienta¢ni voditko a neni jedinym uréujicim kritériem
pro rozdéleni pasobnosti jednotlivych komisi. Klicovym hlediskem je povaha a hlavni népli
vyzkumu, ktera muze vést k urceni prislusné komise i1 odlisn¢ od formalni kategorizace.
V piipadé nejasnosti, pod kterou komisi pfisluSny vyzkum spadd bude rozhodnuto na



zéklad¢ dohody piedsedi komisi, ktera je zpravidla u¢inéna nejpozdéji do 10 pracovnich
dnt od obdrzeni Planu vyzkumu.

11)  Etickd komise pro vyzkum zpracovava osobni udaje v rozsahu nezbytném pro posouzeni
etickych aspektti vyzkumu. Zpracovani je provadéno na pravnim zakladé plnéni ukolu ve
vefejném zajmu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. ) ON GDPR a v ptipadé zvlastnich kategorii OU dle
¢l. 9 odst. 2 pism. j) téhoz nafizeni.

Clanek 2
Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum

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

2) Clenstvi v Etické komisi pro vyzkum vznika jmenovanim.

3) Cleny Etické komise pro vyzkum jmenuje rektor z fad zaméstnanci UTB a dalsich
odbornikl po pfedchozim pisemném souhlasu navrzené osoby a po vyjadieni Védecké rady
UTB. Stalym ¢lenem bez hlasovaciho prava je zastupce urCeny prorektorem pro tvurci
¢innosti, ktery poskytuje ¢lentim Etické komise pro vyzkum odborné poradenstvi.

4) Predsedu Etické komise pro vyzkum jmenuje rektor.

5) Funk¢ni obdobi Etické komise pro vyzkum je zpravidla Ctyfleté, maximalné vSak do doby
jmenovani nové Etické komise pro vyzkum. Na uvolnéné misto ¢lena Etické komise pro
vyzkum jmenuje rektor zplisobem 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 Clenstvi doru¢enym k rukdm rektora,
c. umrtim.

Clanek 3
Povinnosti ¢lena Etické komise pro vyzkum

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

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

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



c. dodrzovat princip objektivnosti a nezavislosti pii posuzovani projektit vyzkumu.

2) Clen EKV, ktery je v jakémkoliv skute¢ném, potencidlnim nebo vnimaném stetu zajmd, je
povinen tuto skutecnost bezodkladné pisemné oznamit piedsedovi komise a zdrzet se ucasti
na posouzeni daného projektu. Informace o stfetu z4jmu a vylouceni ¢lena se zaznamenéava
do protokolu/zépisu o jednani.

Clanek 4
Tajemnik Etické komise pro vyzkum

1) Tajemnika Etické komise pro vyzkum (déle jen ,tajemnik*) jmenuje rektor po dohodé
s predsedou Etické komise pro vyzkum.

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

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

4) Tajemnik zajiSt'uje pfijem a kontrolu formalni spravnosti podnéti k jednani Etické komise
pro vyzkum.

Clanek 5
Cinnost Etické komise pro vyzkum

1) Organizace, zptisob 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 rdmci
realizace vyzkumu byla v maximalni mife zajiSténa a zachovavana ochrana zdravi, svobod,
diistojnosti, autonomie, kvality Zivota a bezpecnosti vSech osob, které se u€astni vyzkumu.
Zv1astni pozornost vénuje Etickd komise pro vyzkum ochrané zranitelnych nebo zavislych
osob, které se ucastni vyzkumu.

3) Eticka komise pro vyzkum posuzuje zejména, zda pfedkladany Plan vyzkumu dodrzuje
zasady uvedené v mezindrodnich a narodnich normach a dokumentech definujicich etické
aspekty vyzkumu.

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

5) Etick4 komise pro vyzkum ma pravo pozadat o stanovisko pravnika UTB a povétence pro
ochranu osobnich daji UTB (DPO). Pravnik UTB a DPO jsou povinni pfiméfené dodrZzovat
povinnosti ¢lena Etické komise pro vyzkum uvedené v ¢lanku 3.

Clanek 6
Prechodna ustanoveni
1) Do doby ustanoveni novych Etickych komisi pro vyzkum podle této smérnice vykonavaji
pusobnost Etickych komisi pro vyzkum dosavadni Etické komise pro vyzkum, a to
v rozsahu své dosavadni plisobnosti.



Clanek 7

Zavéreéna ustanoveni

1) Zaméstnanci UTB, ktefi dosud zpracovavali agendu posuzovani podnétii projednavanych
dosavadnimi Etickymi komisemi pro vyzkum do ucinnosti této smérnice jsou povinni bez
zbytecného odkladu veskerou tuto agendu (fyzickou i digitalni ¢ast) predat odpovidajicim
zpusobem tajemnikovi Etické komise pro vyzkum.

2) Predchozi Etické komise vyzkumu UTB zanikaji dnem ustanoveni novych Etickych komisi
pro vyzkum podle této smérnice; do doby ustanoveni novych se jejich plsobnost fidi

piechodnymi ustanovenimi.

3) Tato smérnice rusi a nahrazuje smérnici rektora ¢. SR/17/2023.
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