Smérnice rektora Praiské vysoké Skoly psychosocialnich studii €. 2/2020

Statut Etické komise pro vyzkum Praiské vysoké skoly psychosocialnich studii

Clanek 1
Zakladni ustanoveni

1. S udinnosti této smérnice se zfizuje Etickd komise pro vyzkum Prazské vysoké skoly
psychosocialnich studii, ve zkratce EK PVSPS (dale v tomto dokumentu EK).

2. Tato smérnice nabyva u¢innosti dnem podpisu rektora PVSPS.

3. Predsedu a ostatni ¢leny EK jmenuje a odvolava rektor PVSPS. Pfijetim ¢lenstvi jmenovany
¢len komise vyjadruje souhlas s ml¢enlivosti o obsahu posuzovanych projektd.

4. Cinnost EK spada do ptisobnosti prorektora pro védu a vyzkum.

5. Administrativni podporu pro ¢innost EK poskytuje Oddéleni pro védu a vyzkum a tajemnice
PVSPS.

6. EK ma lichy pocet ¢len(, a to minimalné 5 ¢lenl véetné predsedy EK. Jeden ¢len EK je ne-
akademicky pracovnik PVSPS, jeden ¢len je vyzkumny pracovnik jiné instituce, ostatni ¢lenové
jsou akademicti ¢i védecti pracovnici PVSPS. Funkéni obdobi je ¢tyFleté. Clenstvi v EK mize
zaniknout pred uplynutim funkéniho obdobi zanikem pracovnépravniho vztahu ¢lena
s PVSPS, doruéenim pisemného odstoupeni €lena z EK rektorovi ¢i pisemnym odvolanim
¢lena rektorem PVSPS.

7. Zasedani EK se svolava prileZitostné, a to na zdkladé sdéleni potencidlniho fesitele o
planovaném vyzkumném projektu a potfebé posouzeni ze strany EK. Je-li to vhodné a ucelné,
rozhodne predseda o projednani Zadosti per rollam.

8. EKje usnasenischopna pfi Ucasti nadpolovicni vétsiny vsech ¢len( a rozhoduje nadpolovicni
vétsinou pfitomnych ¢lend.

Clanek 2
Napln a pravidla ¢innosti Komise

1. EK posuzuje etickou pfipustnost navrh( vyzkumnych projekt@ fesiteld PVSPS a dostate¢nost
predpokladané informovanosti Gcastnikl vyzkumu a opatieni pro ochranu jejich prav.

2. EK posuzuje pouze behavioralni, nikoli medicinské vyzkumy, zahrnujici lidské ucastniky.
Dohlizi tak na zachovavani etickych zésad a zajistuje ochranu distojnosti, svobod, zdravi,
kvality Zivota a bezpecnosti osob, které se Ucastni vyzkumu.

3. EK muZe resitellim poskytovat konzultace pfi pripravé projektl a Zadosti o jejich etické
posouzeni.

4. EK se pfi posuzovani projektl fidi obecné zdvaznymi pravnimi predpisy, a dale i Belmontskou
zpravou a Helsinskou deklaraci Svétové lékarské asociace.

5. Pf¥i planovani a realizaci vyzkumného projektu se ocekava od fesitell véetné studentd
dodrzovani zdsad obsazenych v Pfiloze 1 této smérnice.

6. EKjednd na podkladu doruéené Zddosti o souhlas EK PVSPS s realizaci vyzkumného projektu

zahrnujiciho lidské subjekty (dale Zadost o souhlas) a Informovaného souhlasu s ucasti ve
vyzkumu a se zpracovdnim osobnich udaji (dale IS). Formulare jsou k dispozici na webu
PVSPS a na vyzadani i u EK. Cislo jednaci EK pfifadi kazdé doruc¢ené Zadosti o souhlas EK.



7. EKsi mlzZe vyZadat od fesitele dopliujici materialy, jako napft. Zivotopis dokladajici odbornou
kompetentnost k feseni projektu.

8. Souhlas EK nelze vyzadat zpétné, tj. béhem nebo po realizaci sbéru dat od lidskych ucastnika.

9. Komunikace s EK probiha prioritné elektronicky (e-mail ek@pvsps.cz).

10. EK pofizuje zapis o kazdém jednani. V zapisu jsou obsazeny informace o zplsobu jednani
(osobni, online), jména zucastnénych ¢lend, agenda, popis hlasovani, vysledek rozhodnuti a
pfipadné odivodnéni zamitnuti Zadosti o souhlas EK. P¥ilohou zapisu jsou veskeré dodané
podklady od fesitel(l na schlzi projednavanych projekti. Zapisy jsou uloZeny v elektronické
podobé u predsedy EK.

11. Vyjadreni (souhlasné &i zamitavé) k podanym Zadostem o souhlas vydava EK na zékladé
rozhodnuti EK jako samostatny dokument opatfeny cislem jednacim a podpisem predsedy
EK. Vyjadreni je pfeddno fesiteli a uloZzeno u predsedy EK v elektronické podobé.

12. V pfipadé zamitavého vyjadreni EK poskytne fesiteli odlvodnéni.

13. EK sestavuje vyrocni zpravu o své ¢innosti za kazdy kalendarni rok a predklada ji do 31. 1.
nasledujiciho kalendainiho roku tajemnici PVSPS.

V Praze dne 29.9.2020

Doc. PhDr. Jifi RGzi¢ka, CSc.
Rektor PVSPS


mailto:ek@pvsps.cz
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Povinnosti fesitelti vyzkumnych projekta s lidskymi tcastniky

1.

Resitel zodpovida za ziskani souhlasu EK s fe$enim projektu. Podklady pro rozhodnuti
dodava ne pozdéji nez dva tydny pfed odevzddnim grantové Zadosti ¢i planovanym
pocatkem feseni shéru dat.

Resitel zodpovida za to, Ze jsou viichni U¢astnici informovani o cilech vyzkumu, metodach
a pripadnych rizicich ¢i diskomfortu, ktery mlze byt s vyzkumem spojen.

Resitel p¥i planovani projektu s nezletilymi, pacienty, zranitelnymi osobami &i skupinami
peclivé uvazi, zda je nutné zapojeni téchto skupin, zda potencialni obecny prospéch
pievazi nad potencialnimi riziky spojenymi s G¢asti ve vyzkumu. Naplanuje a v Zadosti o
souhlas popiSe preventivni opatfeni proti potencialnim negativnim dasledk{m ucasti
téchto osob ve vyzkumu.

Resitel zodpovida za to, e Fesitelsky tym, ktery bude s G¢astniky b&hem jejich Gcasti ve
vyzkumu v kontaktu, budou tvofit pouze proskolené osoby s patficnymi dovednostmi a
znalostmi.

Resitel zodpovida za to, e je Gastnik informovan o tom, Ze z vyzkumu mize kdykoliv
odstoupit bez udani divodu a Ze kdykoli miZe pozadat o vymaz svych osobnich udaju,
které pak budou ze zaznamU odstranény.

Resitel zodpovida za dodrieni postupl a metod pfi fedeni projektu tak, jak byly popsany
v Zadosti o souhlas EK a v IS. Pokud dojde k jejich zmé&né v priibéhu feseni projektu,
resitel zodpovida za bezodkladné informovani a projednani zmén s EK.

Resitel bezodkladné informuje EK o pfipadnych vzniklych etickych problémech pti feseni
projektu, stiznostech ucastnikd, a jinych nepfedvidanych nepfiznivych udalostech.
Resitel zodpovida za to, aby publikovana data nebylo mozné spojit s konkrétnimi
osobami. Musi byt anonymizovana. V pfipadé potfeby publikovat citlivé udaje (pohlavi,
vék, misto bydlisté) musi byt zarucena anonymita, tj. takové udaje nelze publikovat napf.
u souboru z jedné mensi obce Ci instituce, kde by bylo mozné dané osoby podle udajl
identifikovat.

V ptipadé vyzkumu zahrnujiciho vice ¢asti rlzného charakteru (napf. screeningové online
vySetieni, experiment) s rlznymi etickymi aspekty, fesitel mize rozhodnout o podani
separatnich Zadosti o souhlas EK a Informovanych souhlasech.

Zasady pro vyzkumné projekty zahrnujici lidské ucastniky

1.

Vyzkum musi byt vidy projektovan tak, aby se minimalizovala rizika poskozeni dusevniho a
télesného zdravi spravnou volbou a provadénim diagnostickych metod.

Pfed zahdjenim jakéhokoliv vyzkumu zahrnujiciho lidské uc¢astniky musi byt zabezpecen
jejich dobrovolny a informovany souhlas. Dokument s ndzvem Informovany souhlas

s ucasti ve vyzkumu a se zpracovdnim osobnich udaji (dale 1S) je ptilohou Zadosti o
souhlas EK.

IS se pofizuje ve dvou stejnopisech. Jeden je uloZen u feSitele a druhy obdrzi po podpisu
ucastnik vyzkumu.

Ucast ve vyzkumu maze byt honorovana finan¢né.

Vyzkum je zabezpecovan dostatecné kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky, pfip. je jimi
garantovan (studentské vysokoskolské prace).
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Vyzkum musi byt realizovdn v souladu s vyzkumnym protokolem, v némz je uveden cil
vyzkumu, dlvody zapojeni lidskych ucastnik(, zplsob jejich ziskavani (ndbor), znama

rizika s vyzkumem souvisejici a opatfeni pro zmirnéni ¢i odstranéni takovych rizik.

V pfipadé publikace vysledkl vyzkumu, ktery zahrnoval lidské ucastniky, je uvedeno Cislo
jednaci souhlasu EK.

Etika ve vyzkumu u vysokoskolskych praci studentti PVSPS

1.

Za dodrzovani vyzkumné etiky vysokoskolské prace (kvalifikacni a seminarni prace) je
odpovédny predevsim student, ktery je autorem vysokoskolské prace, pokud se lisi od osoby
resitele projektu, tak spolecné s nim i fesitel. Jedna-li se o praci kvalifikacni (bakalarskou,
diplomovou), provadi kontrolu dodrzovani etickych pravidel pfislusny vedouci prace nebo
odborny konzultant. Jedna-li se o seminarni nebo ji obdobnou praci, provadi kontrolu
dodrZovani etickych pravidel akademicky pracovnik, ktery praci zadal.

Je-li vyzkum za Ucasti lidskych subjektd soucasti vysokoskolské prace, je formular IS jeji
povinnou pfilohou.

Pti svych vyzkumech je student jako feSitel povinen fidit se obecnymi pravidly pro vyzkum za
Ucasti lidskych subjektt i zasadami pro fesitele uvedenymi v tomto dokumentu.

Pti psani kvalifikacni prace student cti eticka pravidla publikovani vysledkd vyzkumu: uvadi
pravdivé informace a radné cituje veskeré pouzité zdroje.



