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Struktura prezentace

+

predstaveni a zameéreni EKV MU

dalsi projekty zabyvaijici se vyzkumnou
etikou

posouzeni navrhi projektt — proc,
kdy, kdo, jak, podklady, prtbénh,
vystupy, schvaleni, dokumenty

ddlezité kontakty
prostor pro dotazy a diskusi



Co je EKV MU

https://www.muni.cz/o-univerzite/fakulty-a-pracoviste/rady-a-
I komise/eticka-komise-pro-vyzkum

. nezavisly multidisciplinarni organ MU a nedilna
soucast systému pro zajisteni kvality a dodrzovani
etickych standardd pri vyzkumu na MU

. posouzeni EKV podléha kazdy projekt, ktery
zahrnuje eticky relevantni vyzkum na lidském
subjektu (vcetné prace s biologickym materialem
lidského plvodu) a vyzaduje schvaleni etickou
komisi, jestlize je podavan za jakékoliv pracoviste
MU vyjma Lékarské fakulty MU



Dalsi etické komise a

S

T

ouvisejici projekty

projekty z Lékarské fakulty MU posuzuje Eticka komise LF
(https://www.med.muni.cz/o-fakulte/organizacni-struktura/eticka-komise)

profesionalni podporou v oblastech etiky vyzkumu a védeckeé integrity se
zabyva projekt INSURE (https://www.med.muni.cz/insure)

v ptipadé vyzkumu na zviratech je tfeba kontaktovat Qdbornou komisi pro
zajistovani dobrych zivotnich podminek pokusnych zvirat
(https://www.med.muni.cz/o-fakulte/organizacni-struktura/odborna-komise-
pro-zajistovani-dobrych-zivotnich-podminek-pokusnych-zvirat-If-mu)

otazky geneticky modifikovanych organism@ ma na starosti povérena osoba
MU pro oblast GMO (http://www.rect.muni.cz/nso/)

v pripadé jakychkoliv dotazil tykajicich se povinnosti vyplyvajicich z pravnich
predpisti vztahujicich se k otazkam etiky vyzkumu je mozné se obratit na
pravniky pro vyzkum (http://www.muni.cz/rect/people/15960)

ohledné utajovanych informaci Ize kontaktovat bezpecnostni reditelku MU
(http://www.muni.cz/people/2551)

v oblasti pravni ochrany databazi zajemc@m poradi pravnici CTT
(http://www.ctt.muni.cz/o-nas/tym)

vV pripadé podezreni na ﬁoruéenl’ Etického kodexu akademickych a odbornych
pracovniku MU (research misconduct) S(htt s://www.muni.cz/o-
univerzite/uredni-deska/eticky-kodex-akademickych-a-odbornych-pracovniku-
mu?lang=cs) Ize podat podnet Eticke komisi MU
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Zadost o posouzeni — PROC?

+

. schvaleni VYZADOVANO v CR ze zakona u vyzkumnych
projektll v oblasti biomediciny

- jde-li o projekt, v némz jsou vyuzivany biomedicinske _
metodicke pristupy (napr. magneticka rezonance, odber krve
nebo dalsiho biologickeho materialu, mereni biologickych
parametrl) pro vyzkum v jiné védni oblasti (napr. v oblasti
psychologie nebo sportovnich studii)

. schvaleni vyzaduje poskytovatel dotace (napf. grantova
agentura) nebo redakce odborného Casopisu



Zadost o posouzeni — PROC?

Jr

Dle oborovych etickych standardu se DOPORUCUIJE

schvaleni etickou komisi i v nasledujicich pripadech:

predmétem vyzkumu jsou déti, zranitelne skupiny, participanti s
omezenou schopnosti dat souhlas nebo participanti v zavislém
postaveni

Lekty z oblasti psychologie, zejména v pripadé zastfeného
umu (pfi vyzkumu je pouzwana tzv. cover story)

jsou-li v ramci vyzkumu zpracovavany osobni udaje zvlastni kategorie
(drlve citlivé osobni udaje) - tj. V%pOVIda]ICI o0 rasovém Ci etnickem
plvodu, politickych nazorech, nabozenském vyznani i filozofickém
presvedcenl nebo cClenstvi v odborech genetické udaje, biometricke
udaje za ucelem jedinecné identifikace fyzicke osoby a udaje o
zdravotnim stavu Ci o sexualnim zivoté nebo sexualni orientaci
fyzické osoby



Zadost o posouzeni — PROC?

+

Posouzeni EK NEVYZADUJI proiekty vyuzivajici anonymni
dotaznikova Setreni v dospélé populaci.

. Vv pripadé nejasnosti ohledné zpracovani osobnich udaIJu je vhodné
kontaktovat Eravnlcky komise (Mgr. Smitkova, Mgr. Klimentova a
Mgr. Vozenilkova)

. Vv pripadé, Ze vyzkum nespada do zadne z vySe uvedenych kategorii,
nebo byl Lz reallzovan a schvaleni etickou komisi vyzaduji redakce
odbornych casopisl jako podminku pro zahajeni recenzniho fizeni, je
treba kontaktovat tajemnici komise (dr. Jancekova)

. v ostatnich pripadech, kdy dochazi ke sbéru dat, ktera nejsou eticky
relevantni, je vhodna konzultace Souhlasu s (&asti ve vyzKumnem
pro jektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich Udajd s pravnickou pro

zkum z Pravniho odboru RMU (Mgr. Smitkova , Mgr. Klimentova a
Mgr Vozenilkova), aby byla dodrzena platna Ieglslatlva zejména
ohledné nakladani s osobnimi udaji



Zadost o posouzeni — KDY?

I - komise pfijima Zadosti o posouzeni projektll priibézné; je vhodné predlozit
Zadost nejmene 4 tydny pred uzaverkou podani navrhu projektu poskytovateli
dotace, resp. planovanym zapocetim reseni interniho projektu

- doba potfebna pro posouzeni projektu je znacné individualni, zavisi na kvalité a
Uplnosti dodanych podkladt

v pripadé nejasnosti Ize konzultovat jiz pfed podanim zadosti o posouzeni v
pribéhu pripravy projektu

- narodni projekty - terminy CFodénva’ml' zadosti o posouzeni projektl do velkych
grantovych soutézi byvaji do nékolika dnll od vyhlaseni jednotlivych soutézi
zverejneny na webovych strankach EKV v zalozce Aktuality a Odborem vyzkumu
RMU rozeslany v obecnych pokynech odpovédnym pracovnikdim projektové
podpory jednotlivych fakult

- projekty Horizont Evropa - pokud projekt potfebuje Eosouzevnl'vEKvV MU, je to
treba v ISEP indikovat a vlozit veskere relevantni poklady jeste pred podanim
navrhu a konzultovat detaily etvickyvch,asPektﬁ s tajemnikem EKV jeste pred =
podanim navrhu; ihned po zverejneni informace o prijeti projektu k financovani
je treba kontaktovat EKV



Zadost o posouzeni — JAK?

Zadost o posouzeni projektu je podavana prostrednictvim informacniho systému INET - ISEP -
aplikace Editor navrh{ projektl ( https://inet.muni.cz/app/proj/navrh find)

v Editoru navrh{ projektd v poli Novy navrh kliknout na ,Novy navrh dle Sablony" (Sablonu
navrhovatel vybira z roletove nabidky pouze v pripade, ze se jedna o konkretni schema zde
uvedene)

vyplnit pozadované zakladni Udaje

jde-li o projekt zaloZeny v ISEP pouze z dlivodu Zadosti o posouzeni EKV, pfi vyplfiovani_
zakladnich Udajt zvolit: Investor ,MU", Programovy ramec/typ projektu ,Navrhy projektd pro
etickou komisi*, do pole ,Poznamka™ uvest, o jaky typ projektu se jedna (napr. zaverecna
nebo seminarni prace, studentsky nebo interni vyzkumny projekt bez grantove podpory, dilci
vyzkumna studie v ramci velkych grantovych programd, dil¢i vyzkumna studie v ramci projektu
nevyzadujiciho posouzeni etickou komisi)

v bodé ,Etika" zvolit moznost ,Ano"

po zaloZeni navrhu projektu v zaloZce ,Etika" peclive vyplInit pozadované informace

vlozit souvisejici dokumenty potfebné pro posouzeni (Zadost o posouzeni projektu EKV a
Solulglas S ucasti ve vyzkumug)- viz roleta ,,Podklady potrebne pro posouzeni projektu® a
LUlozit"

zvolit moznost ,Uzavrit a predat Etické komisi pro vyzkum MU" (teprve poté je tajemnice EKV
informovana systémem o podane zadosti)

informace o pfijeti navrhu projektu k posouzeni, event. vysledek posouzeni (kolonka ,Stav*) a
jednaci cislo (napr. EKV-2019-001) navrhovatele naleznou v levem hornim rohu zalozky ,Etika"

schvaleni s elektronickym podpisem je po dokonceni posouzeni ke stazeni v zalozce
»~Dokumenty" v Editoru navrhu projektu

v pripadé nejasnosti ¢i problém( Ize kontaktovat tajemnici komise



https://inet.muni.cz/app/proj/navrh_find

Zadost o posouzeni —
PODKLADY

Jr

aktualni formulare a vzory jsou ke stazeni v zalozce Dokumenty a
odkazy (https://www.muni.cz/o-univerzite/fakulty-a-pracoviste/rady-a-
komise/eticka-komise-pro-vyzkum/dokumenty)

Pro posouzeni projektu je tfeba predlozit nasledujici dokumenty:

Zadost o posouzeni projektu EKV / Application For Ethics Review -
formular zadosti je dostupny v ceskem a anglickem jazyce

Souhlas s Ucasti ve vyzkumu (nebo ekvivalentni informovany souhlas
vcetne pouceni pro ucastniky vyzkumu a Souhlasu se zpracovanim
osobnich udaju; pouziti vzoru EKV neni povinne, ale doporucene)

pfipadné dalsi relevantni dokumenty (na potfebné dalsi dokumenty,
napr. dotaznik nebo ,Letter of Commitment®, budou navrhovatele
upozorneni behem vyplnovani Zadosti o posouzeni projektu EKV)
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Zadost o posouzeni —
PRUBEH POSOUZENI

podklady k projektu podrobné prostuduji zpravidla dva vybrani
clenove EKV (tzv. zpravodajove) a pravnicka komise, kteri vypracuji
nezavisle posudky

pfipadné pripominky jednotlivych zpravodajti a pravnicky jsou
navrhovateli zaslany k vyporadani, doplnéni chybéjicich udajd,
dokumentd atd.

vyporadani pripominek k projektu zhodnoti zpravodajove a pravnicka,
v pfipadé potreby je navrhovatel znovu vyzvan k doplnéni podkladt

zpravodajové pote doplni sveé posudky se zaverem 5 .
»doporucuji/nedoporucuji komisi ke schvaleni® , nasledne jsou finalni
podklady k projektu spolu s posudky predlozeny k hlasovani komisi

hlasovani komise probiha zpravidla per rollam (elektronicky) a trva
nejmene 48 hodin, je vyhlasovano dle potreby s ohledem na terminy
grantovych vyzev, prip. planovane realizace vyzkumu, a to minimalne
jedenkrat mesicne



SCHVALENI, jeho platnost
a zmeny v projektu

+

Schvaleni projektu je po pozitivnim vysledku hlasovani elektronicky podepsano,
nasledné je ke stazeni ve formatu PDF v zalozce ,Dokumenty" v Editoru navrhi
projektll. Informaci o schvaleni projektu komisi obdrzi fesSitel/kontaktni osoba e-
mailem zpravidla do 2 dni od ukonceni hlasovani, dokument schvaleni je ke
stazeni k dispozici zpravidla do 3 dnu. V pripade Casove tisné EKV resi véc
individualné s resSitelem nebo projektovou podporou.

Platnost udéleného schvaleni projektu EKV je vazana na dobu reSeni projektu
Egrantqvé projekty) nebo dobu uvedenou v Zadosti o posouzeni projektu EKV
interni pro%ekt?/ a zaverecne prace). Je mozne pozadat komisi o prodlouzeni
platnosti schvaleni, a to béhem doby FeSeni projektu, nikoli po jejim uplynuti (v
takovém pripadé je nutno podat novou zadost o posouzeni). Behem
pripominkového fizeni mlize byt navrhovatel pozadan o Upravu data zacatku reseni
projektu. Posouzeni nebude provedeno u projektd s jiz zapocatym reSenim.

Platnost schvaleni je omezena také na konkrétni podobu podkladd, které byly
komisi schvaleny.

V pripadé IEotFeby zmény v projektu (tyka se napf. experimentalniho designu,
vyzkumneho vzorku, upravy informaci pro ucastniky, souhlasu s ucasti ve _
vyzkumu) je nutne komisi upravene podklady v predstihu opetovne predlozit ke
schvaleni. Je treba kontaktovat tajemnici komise.




Zadost o posouzeni —
DOKUMENTY

po prihlaseni dostupné ke stazeni kromé stranek EKV take na
dokumentovem serveru RMU
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/

Zadost o posouzeni projektu EKV: za jeji pravdive a uplne vyplnéni a
soulad se znenim navrhu projektu odpovida resitel
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Zadost o
posouzeni projektu EKV v221011.docx (cz verze)

Application for Ethics Review
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Application
for Ethics Review v200226.docx (en verze)

Souhlas s ucasti ve vyzkumu a zpracovanim osobnich ddajd pro
vyzkum, jehoz soucasti je sbér a zpracovani osobnich udajl (véetné
udaji v pseudonymizované podobé)
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor souhl
as s ucasti ve vyzkumu vc. osobnich udaju dospeli MU v20220216.

docx

Souhlas s ucasti ve vyzkumu bez zpracgvani osobnich udajti pro _
vyzkum, kde sbér udajl probiha od pocatku anonymné (podrobnéji viz
instrukce v dokumentu)
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor souhl
as s ucasti ve vyzkumu anonymni dospeli MU v06032020.docx



https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Zadost_o_posouzeni_projektu_EKV_v221011.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Zadost_o_posouzeni_projektu_EKV_v221011.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Application_for_Ethics_Review_v200226.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/Application_for_Ethics_Review_v200226.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_dospeli_MU_v20220216.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_dospeli_MU_v20220216.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_dospeli_MU_v20220216.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_anonymni_dospeli_MU_v06032020.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_anonymni_dospeli_MU_v06032020.docx

Zadost o posouzeni —
DOKUMENTY

Souhlas se zpracovanlm osobnich Udajt pro ucely databaze dobrovolnikd

(pro sbér kontaktll na potencialni UCastniky vyzkumu; Ize pouzit

samostatné nebo jako doplnkovy pri projektu s anonymnim sbérem

vyzkumnych dat)

https: //|s muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor souhlas
se zpracovanim os. udaju databaze dobrovolniku v06032020.docx

Souhlas s Ucasti ve vyzkumu a z racovanim osobnich Udajt pro vyzkum
provadeny studenty vyzkum, ]e 0z soucasti je sbér a zpracovani
osobnich udajt - tyka se i udaJu v pseudonymizované podobé - a je
Brovaden samostatné studentem nap¥. pro Ucely zavérecné prace

akalarske, diplomove, disertacni, tj. nejedna se o vyzkum MU)
https://is.muni. cz/auth/do/rect/metod|ka/VaV/V\ zkum/etika/vzor souhlas

s ucasti ve vyzkumu vc. osobnich udaju STUDENT MU v220905.doc
X

Letter of Committment (vzorové znéni potvrzeni o spolupraci napf. se
zarizenim, které neni spoluresitelem projektu)
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/LetterOfCom
mitment draft.docx

Vzor smlouvy na odménu za Ucast ve vyzkumu
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor smlou
va odmena ucast ve vyzkumu.docx



https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_se_zpracovanim_os._udaju_databaze_dobrovolniku_v06032020.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_se_zpracovanim_os._udaju_databaze_dobrovolniku_v06032020.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_STUDENT_MU_v220905.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_STUDENT_MU_v220905.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor_souhlas_s_ucasti_ve_vyzkumu_vc._osobnich_udaju_STUDENT_MU_v220905.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/LetterOfCommitment_draft.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/LetterOfCommitment_draft.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor__smlouva_odmena_ucast_ve_vyzkumu.docx
https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/vzor__smlouva_odmena_ucast_ve_vyzkumu.docx

DOKUMENTY tykajici se
cinnosti EKV MU

+

. Statut EKV: file:///media/3145230/statut-ekv-
01042017.pdf

. Jednaci rad EKV:
file:///media/3145222/jednaci-rad-
ekv 170330 schvaleny.pdf

. Smeérnice MU €.5/2015 - Etika vyzkumu na MU:
https://is.muni.cz/auth/do/mu/Uredni deska/Pr

edpisy MU/Masarykova univerzita/Smernice M
J/SM05-15/
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EKV: Pravni podpora

.Jr

V prlpade dotazl tykajicich se Eovmnostl vyplyvajicich z pravnich
predpist vztahu1|C|ch se k otazkam etiky vyzkumu je mozné se
obratit na nize uvedené kontakty.

Pravni podpora je k dispozici rovnéz v pripadech, kdy projekt neni
posuzovan EKV, napf. moznost konzultace souhlasu S ucasti ve
vyzkumném prOJektu a souhlasu se zpracovanim osobnich Udajd.

Mgr. Veronika Smitkova: telefon: 549 49 7747, e-mail:
smitkova@rect.muni.cz

Mgr. Jana Klimentova: telefon: 549 49 3416, e-mail:
klimentova@rect.muni.cz

Mgr. Jana Vozenilkova: telefon: 549 49 8050, e-mail:
vozenilkova@rect.muni.cz



EKV: Dllezité kontakty
T mu

telefon: 549 49 6290
e-mail ekv@muni.cz

Predsedkyné EKV MU

prof. RNDr. Renata Veselska, Ph.D., M.Sc.
telefon: 549 49 6622

e-mail: veselska@mail.muni.cz

Tajemnice EKV MU
Mgr. Blanka Jancekova, Ph.D.
telefon: 549 49 6290

e-mail:jancekova.blanka@mail.muni.cz,
blankaj@sci.muni.cz



Dékuji za pozornost a peji vsem kolegynim a kolegtim
Stastny a Uspésny novy rok 2023! P.K.



