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Opatreni Feditelky Centra pro vyzkum toxickych litek v prostiedi

(RECETOX) ¢&. 1/2015

upravujici rizeni dlouhodobych studii rodi¢i a déti CELSPAC

(Central European Longitudinal Studies of Parents and Children)

1.1

1.2

1.3

2.1

1. Predmét dpravy

Toto Opatieni v navaznosti na

1.1.1

1.1.2

povéieni rektora dle zapisu z porady vedeni Masarykovy univerzity 25/2014 ze
dne 17. 6. 2014, spis. zn. MU-1S/44870/2014/109478/RMU, kterym se své&fuje
databaze ELSPAC do spravy Prirodovédecké fakulty, Centra pro vyzkum
toxickych latek v prostiedi (RECETOX) a

uzavieni Memoranda o spolupraci mezi Masarykovou univerzitou a Fakultni
nemocnici Brno ohledné realizace studie CELSPAC: TNG ze dne 2. 10. 2015,

upravuje organizalni, etické a v€decko-vyzkumné aktivity, které souvisi s provadénim
dlouhodobych studii rodi¢a a déti CELSPAC (dale jen ,studii CELSPAC*) na
Masarykové€ univerzité.

Dlouhodobé studie CELSPAC jsou koordinovany Centrem RECETOX Ptirodovédecké
fakulty, které zejména:

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4
1.3.5

poskytuje vyzkumnou infrastrukturu pro realizaci studii (projektovy
management, spravu dat a biologickych vzorkii véetné personalniho
a materiadlového zaji$téni);

vyviji a provozuje informacni a databazovy systém pro fizeni studii a spravu
dat;

vytvali anonymizovanou databazi a banku biologickych vzorku, které slouzi
jako vystup studii a dlouhodob¢ ji provozuje jako vyzkumnou infrastrukturu
s otevienym pfistupem;

koordinuje otevieny pfistup a védecké vyuziti dat a biologickych vzorku;
koordinuje aktivity Masarykovy univerzity souvisejici se zapojenim
dlouhodobych studii CELSPAC a tomu odpovidajici infrastruktury do
narodnich a mezinarodnich projektu.

2. Koordinace a Fizeni dlouhodobych studii CELSPAC

K fizeni a koordinaci dlouhodobych studii CELSPAC se zfizuji tyto organy:

2.1.1
2.1.2
213

Vykonna rada dlouhodobych studii CELSPAC (dale téz ,,Vykonna rada®).
Védecka rada dlouhodobych studii CELSPAC (dale téz ,,Védecka rada®).
Etickd komise dlouhodobych studii CELSPAC (déle téz ,,Eticka komise*).
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3. Vykonna rada dlouhodobych studii CELSPAC
Vykonna rada ma nejméné 5 ¢lenti.

Predsedou Vykonné rady je feditel RECETOX. DalSimi ¢leny Vykonné rady jsou
zastupci externich spolupracujicich subjektii (napiiklad FN Brno) a hospodaiskych
stiedisek Masarykovy univerzity, kterd se podileji na realizaci dlouhodobych studii
CELSPAC.

Pfedanim pisemné¢ho sdéleni feditele RECETOX o jmenovani do funkce ¢lena Vykonné
rady CELSPAC nabyva ¢lenstvi d¢innosti.

Clenové Vykonné rady jsou za Fadny vykon své funkce odpovédni fediteli RECETOX.

Clenstvi ve Vykonné radé zanika:
3.5.1 zruSenim Vykonné rady,
3.5.2 odstoupenim ¢lena Vykonné rady pisemnym oznamenim fediteli RECETOX,
3.5.3 odvolanim ¢lena Vykonné rady z funkce feditelem RECETOX,
3.5.4 Gamrtim ¢lena Vykonné rady.

Vykonna rada se zfizuje na dobu neur¢itou.

Jednéni Vykonné rady pfipravuje, svoldva a ridi feditel RECETOX. Jednani se fidi
Jednacim fadem (Pfiloha €. 1). Jednani Vykonné rady jsou nevefejna, v pfipadé potfeby
se jich mohou se souhlasem nadpolovi¢ni vétSiny pfitomnych ¢lenh Gcastnit jiné osoby.

Vykonna rada dlouhodobych studii CELSPAC se zfizuje jako fidici orgéan, ktery je
zodpovédny za fizeni té€chto studii na Masarykové univerzité, za koordinaci innosti
s partnery studii a projektl, do nichZ jsou studie zapojeny (napt. University College
London), posuzovani navazujicich védeckovyzkumnych projekti, vyté¢Zovani
védeckych databazi a vyuzivani biologickych vzorku.

Vykonna rada CELSPAC piedklada Védecké rad¢ CELSPAC ro¢ni zpravu o stavu
dlouhodobych studii CELSPAC, realizovanych projektech a jejich vystupech a plan
aktivit na dal3i obdobi.

3.10 Vykonna rada CELSPAC zejména:

3.10.1 provadi manazerské fizeni dlouhodobych studii CELSPAC,

3.10.2 posuzuje navrhy na vyt€zovani a zuzitkovani védeckych databazi a jejich casti,
Zadosti o poskytnuti vystuptl, navrhy na sbér novych vyzkumnych dat, navrhy
na odvozené a navazujici projekty a navrhy na nakladdani s biologickymi
vzorky,

3.10.3 koordinuje spolupraci realizatorskych pracovi§t Masarykovy univerzity
a partnerskych instituci,
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3.10.4 v souvislosti se zapojenim Masarykovy univerzity do narodnich
a mezinarodnich projekti jmenuje osoby do fidicich, etickych a poradnich
organt, které vznikaji v ramci konsorcii, do nichZ jsou nebo budou dlouhodobé
epidemiologické studie zapojeny.

Vykonna rada mize povéfit vykonem <&asti své pusobnosti vedouci/ho centralni

jednotky populacnich studii vyzkumné infrastruktury RECETOX RI, kterd/ktery je

manazerem dlouhodobych studii CELSPAC.

4. Védecka rada dlouhodobych studii CELSPAC

Védecka rada se zfizuje jako poradni organ, ktery pfedkladd Vykonné radé¢ CELSPAC
doporuceni v oblasti metodického, koncepéniho a védeckého fizeni dlouhodobych
studii CELSPAC.

Védecka rada se dale vyjadfuje k dosazenym védeckym vysledkim a provadi
hodnoceni ro¢nich zprav o stavu dlouhodobych studii CELSPAC.

Védecka rada ma nejmeéné 5 ¢lenu.

Ohledné ¢lenstvi a zplisobu jmenovani, vzniku a zaniku Elenstvi a jednani Védecké
rady CELSPAC plati ¢l. 3 tohoto opatieni obdobné.

5. Eticka komise dlouhodobych studii CELSPAC

Etickd komise CELSPAC posuzuje jakoZto poradni organ Vykonné rady CELSPAC
zejména etické a pravni aspekty dlouhodobych studii CELSPAC, Zzéadosti o uziti
databazi, sbé&r biologickych vzorki a nakladani s nimi a zaji$t'uje ochranu osobnich
udaja. Eticka komise dbd na zajistovani vysoké urovné ochrany osobnich udajt, stejné
jako na ochranu prav déti, mladistvych a zranitelnych ¢i znevyhodnénych osob.

Vedle nebo na misto Etické komise mize podle okolnosti piipadu (zejména co se tyce
povahy posuzovanych vyzkumnych ndvrhli, druhu biologickych vzorku atd.)
rozhodovat i jina etickad komise, napfiklad etickda komise Fakultni nemocnice Brno.
Etickd komise se sklddd ze tii stadlych ¢lend a jejich nahradniki, které jmenuje
aodvolava predseda Vykonné rady CELSPAC. Ten také jmenuje piedsedu Etické
komise CELSPAC.

Na zékladé€ zadosti Vykonné rady CELSPAC, ptipadné na zdkladé Zadosti vedouciho
centrdlni jednotky populaénich studii vyzkumné infrastruktury RECETOX RI,
piedkladda Eticka komise své pisemné stanovisko zejména k Zadostem o vytéZovéni
nebo zuzitkovani védeckych databazi a jejich ¢asti, zadostem o poskytnuti vystupd,
navrhiim na sbér novych vyzkumnych dat, navrhiim na odvozené a navazujici védecké
projekty nebo nadvrhiim na nakladani s biologickymi vzorky.

Jednani, pisobnost a rozhodovani Etické komise CELSPAC se v dal§im fidi timto
opatienim a Jednacim fddem Vykonné rady CELSPAC.

Etickd komise CELSPAC provadi dohled nad uplatiovanim a dodrZovanim
ptisludnych etickych standardi ve vyzkumu dle ¢l. 6 smémice MU ¢&. 5/2015 Etika
vyzkumu na MU a posuzuje Zadosti dle €l. 2 odst. 2 téZe smérnice.
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6. Zapojeni dlouhodobych studii CELSPAC do mezinirodnich a narodnich projekta

6.1

6.2

7.1

8.1

8.2

8.3

V ptipadg, Ze jsou studie CELSPAC zapojeny do mezinarodnich ¢i narodnich projekti,
v jejichz ramci je nutné vytvofit konsorcialni infrastrukturu, véetn€ ucasti Masarykovy
univerzity v pfistusnych fidicich, koordinaénich, poradnich ¢i etickych organech, ptijme
pfedseda Vykonné rady CELSPAC takové opatieni, které zajisti, aby byly dodrzovany
smluvni a projektové zavazky Masarykovy univerzity, zejména tim, Ze povéii pfislusné
zaméstnance Gcasti v takovych organech.

Ptedseda Vykonné rady CELSPAC je opravnén rozhodovat o nakladani s osobnimi
idaji a biologickymi vzorky pro t¢ely mezinarodnich a ndrodnich projekti, do nichz
jsou dlouhodobé studie CELSPAC zapojeny.

7. Ochrana osobnich tidaji

Ochrana osobnich Gdaji je upravena samostatnym opatfenim feditele Centra pro
vyzkum toxickych latek v prostiedi.

8. Védecké databize a jejich vytéZovani

Védecké databaze dlouhodobych studii CELSPAC se skladaji z dat, ktera v ramci
dlouhodobych studii CELSPAC vznikaji (napfiklad databiaze ELSPAC- CZ, ELSPAC-
SK, CELSPAC: TNG, ptipadné dal$ich dil€ich databazi).

Zadost o uziti dat se postupuje Vykonné radé CELSPAC, ktera ji bez zbytetného
odkladu posoudi a pfipadné postoupi k posouzeni téz Etické komisi CELSPAC. Pokud
jde o uziti databazi v rdmci Masarykovy univerzity, podava Zadost vedouci pracovnik
(vedouci ustavu, vedouci katedry atd.) pfislu§né soucasti Masarykovy univerzity, jejiz
zaméstnanec potiebuje databazi uzit (dale ,.zaméstnanec Zadatele*).

Data jsou poskytovdna primarn¢ jako pseudonymizované osobni udaje. V piipadé
kladného rozhodnuti o Zadosti o uziti databaze v ramci Masarykovy univerzity bude s
piisludnym hospodaiskym stfediskem Masarykovy univerzity sepsana ,,Dohoda o uziti
databdze dlouhodobych studii CELSPAC v ramci Masarykovy univerzity®, ktera bude
obsahovat zejména tyto nalezitosti:

8.3.1 piedpokladany ucel, zplisob, asovy, vécny a mnoZstevni rozsah uZiti,

8.3.2 nakladani s biologickymi vzorky, podminky a pribéh vyzkumu, vcetné
zajisténi ochrany osobnich udaji (pokud budou poskytovany osobni udaje,
které nejsou pseudonymizované),

8.3.3 povinnost zamé&stnance zadatele ptedlozit védecké Elanky a publikace, jichz
bylo dosazeno diky dlouhodobym epidemiologickym studiim Vykonné radé
CELSPAC pried pfijetim vysledku k uvefejnéni,

8.3.4 povinnost zamé&stnance Zadatele umistit do vysledku védecko-vyzkumné prace
(publikagniho vystupu) pod€kovani nebo prohlaSeni obsahujici informace
o tom, ze vysledek vznikl s vyuzitim védeckych databazi dlouhodobych studii
CELSPAC a jejich finan¢nich zdroju.
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Dohodu o beztiplatném nebo tplatném uziti dlouhodobych databazi CELSPAC v ramci
Masarykovy univerzity podepisuje predseda Vykonné rady. Cena za ptipadné tplatné
uziti dlouhodobych databazi CELSPAC v ramci Masarykovy univerzity zahrnuje pfimé
i neptimé naklady souvisejici s uzitim databaze.

Smlouva o bezuplatném nebo tGplatném uziti dlouhodobych databazi CELSPAC mimo
ramec Masarykovy univerzity (napf. smlouva s externimi subjekty v ramci
mezinarodnich projektl) je uzavirdna jako licenéni smlouva, konsorcidlni smlouva
(vramci projektd ¢i smluvni spoluprace) nebo nepojmenovand smlouva. Smlouvu
podepisuje dékan Prirodovédecke fakulty Masarykovy univerzity. P¥i uzavirani
smlouvy je respektovan Ramec pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C
198/01).

9. Nakladani s biologickymi vzorky

Odbér biologickych vzorki

9.1.1 Biologické vzorky, které jsou uklddany do biobanky dlouhodobych studii
CELSPAC, jsou sbirany pouze na zaklad¢ svobodnych a informovanych
souhlast Gc¢astnika studii.

9.1.2 Biologické vzorky jsou odebirdny ve zdravotnickych zafizenich, s nimiz ma
Masarykova univerzita sjednanu smlouvu nebo memorandum o spolupraci,
pfipadné¢ na téch pracovistich spolupracujicich hospodéiskych stiedisek
Masarykovy univerzity, kde je odbér zajistovan pod garanci poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

9.1.3 V prostorach zdravotnickych zafizeni, resp. poskytovatele zdravotnich sluzeb,
probiha odbér biologickych materill a preanalyticka faze (tj. mimolaboratorni
preanalytickd faze a laboratorni preanalyticka faze). Biologické vzorky jsou
pod anonymnim ¢&islem pfedavany do biobanky, ktera je umist€na v prostorach
spravovanych Centrem pro vyzkum toxickych latek v prostiedi (RECETOX)
Pfirodovédecké fakulty. Pokud je nasledn¢ zjisténa jejich infekticita, postupuje
se podle prislusnych pravnich pfedpisit (§ 62 zakona &. 258/2000 Sb.,
o ochran¢ vefejného zdravi).

Skladovani vzorki a nakladani s nimi

92.1 Na Masarykov€ univerzit¢ probitha skladovani vzorki, analytickéd
a postanalyticka faze, tedy provadéni analyz a jejich vyhodnocovani, véetné
posuzovani zadosti o vyuziti vzorki k vé€deckym Géelim v ramci navazujicich
vyzkumnych projektii. Analytickd a postanalytickd fize muiZe také probihat
mimo Masarykovu univerzitu, na zaklad¢ souhlasu udéleného Vykonnou radou
CELSPAC (naptiklad z duvodi zavazki, které pro Masarykovu univerzitu
vyplyvaji z mezinarodnich projekti).

9.2.2 Posuzovani zadosti o vyzkumné vyuziti vzorki se ¥idi ¢l. 8 tohoto opatfeni.

9.2.3 Biologické vzorky jsou uloZeny tak, aby nedochéazelo k jejich poskozeni
a zneuZiti tfetimi osobami.
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Skladovani biologickych vzorki probihd pouze za G¢elem védy a vyzkumu, tedy nikoliv
,»K pouziti u ¢lovéka™ &i klinickym uceltim.

10. PFechodna a zruSujici ustanoveni

Po dobu pilotni faze dlouhodobé studie CELSPAC. TNG vykonava funkci Vykonné
rady CELSPAC Védecka rada ELSPAC. Funkci Etické komise CELSPAC vykonava
Eticka komise ELSPAC.

Timto opatfenim se vrozsahu nezbytném pro provadéni dlouhodobych studii
CELSPAC a zavazku, kter¢ pro Masarykovu univerzitu vyplyvaji z Memoranda
o spolupraci s FN Brno, dopliiuji Opatfeni feditele Centra pro vyzkum toxickych latek
v prostiedi ¢. 1/2013, upravujici nakladani s databazi ELSPAC, Opatieni feditele Centra
pro vyzkum toxickych latek v prostfedi &. 2/2013, upravujici Statut védecké rady
ELSPAC, Jednaci fad Védecké rady ELSPAC a rozhodnuti Védecké rady ELSPAC
¢. 172014 o ztizeni Etické komise.

11. Zavéreéna ustanoveni

Toto opatieni bude zverejnéno na webovych strankich Centra pro vyzkum toxickych
latek v prostfedi (RECETOX) Pfirodovédecké fakulty MU a v informaénim systému
Masarykovy univerzity (dokumentovy server).

Kontrolu dodrzovani tohoto opatfeni provadi feditel Centra pro vyzkum toxickych latek
v prostiedi (RECETOX).

Toto opatfeni nabyva platnosti dnem podpisu a u¢innosti dnem 6. 10. 2015.

MASARYKOVA UNIVERZITA
Pfirodovédecka fakulta
3060

\ i C_Zeqtrum pro vyzkum
@b" ' o toxickych latek v prostiedi
s Kotld?eks 2 611 37 Brno
\U

V Bmé dne 5. 10. 2015 prof. RNDr. Jana Klanova, Ph.D.

feditelka Centra pro vyzkum toxickych latek v prostiedi
Prirodové&decké fakulty Masarykovy univerzity
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Priloha ¢. 1
Jednaci Fad Vykonné rady dlouhodobych studii CELSPAC

1. Obecni pravidla pro jednini Vykonné rady

Vykonna rada se schazi podle potieby, a to v ndvaznosti na feSeni otazek, které je
nezbytné  upravit & rozhodnout  vsouvislosti sfizenim  dlouhodobych
epidemiologickych studii.

Jednani Vykonné rady pfipravuje a svolava jeji predseda.

Vykonna rada jedna a rozhoduje operativng, obvykle formou rozhodovani per-rollam ve
formé& e-mailove komunikace.

2. Jednani Vykonné rady mezi nepritomnymi (per rollam)

V piipad¢ jednani per rollam ¢&lenové Vykonné rady hlasuji o otazkach navrzenych
ptedsedou rady projevem vile u€inénym prostiednictvim elektronické posty.

Z podkladu pro projednavani zaleZitosti per rollam musi byt zfejmé, o jaké véci se
rozhoduje a jakym zpisobem o ni ma byt rozhodnuto.

Lhuta pro projednéni per rollam se zpravidla stanovi na dva pracovni dny.

K pfijeti usneseni per rollam se vyzaduje souhlas nadpolovi¢ni vét§iny viech &lent
Vykonné rady.

Zapis o hlasovani per rollam neni nutné vyhotovovat, pokud je z elektronické
komunikace c¢lenu Vykonné rady ziejmé, kdo jak hlasoval a jaky je vysledek
rozhodnuti.

3. Osobni jednani Vykonné rady

Jednani Vykonné rady pfipravuje a svolava jeji feditel pfedseda pozvankou s uvedenim
terminu a mista jednani Vykonné rady a programu jednani. Pozvanku doru¢i kazdému
¢lenu Vykonné rady v dostate€ném piedstihu pfed kondnim jednani. Pfilohou pozvéanky
mohou byt pisemné podklady k jednotlivym bodiim programu jednani.

Pro jednani Vykonné rady si jeji pfedseda muze vyzadat od ptislusnych &lent jejich
zpravy, stanoviska a vysvétleni, a to jak ustni, tak i pisemnou formou.

Jednani Vykonné rady jsou nevefejnd, v ptipadé potieby se jich mohou se souhlasem
nadpolovi¢ni vétSiny hlasi pfitomnych ¢lend GCastnit jiné osoby (napiiklad vedouci
infrastruktury populacnich studif).

Jednani Vykonné rady fidi jeji predseda, v pfipadé jeho nepfitomnosti jim povéfeny
pfitomny ¢len. Do diskuze se hlasi ¢lenové rady ptedem nebo v pribéhu jednani a slovo
je jim udéleno v potadi, v jakém o n¢ pozédali.



3.5

3.6

3.7

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

O kazdém jednani Vykonné rady se sepisuje zapis doplnény prezenéni listinou.
Zapisovatele schvali ¢lenové Vykonné rady na zacatku svého jednani. Zapisovatelem
mizZe byt i osoba, kterd neni ¢lenem Vykonné rady.

Prezen¢ni listinu podepisuje osobn¢ kazdy pfitomny Elen Vykonné rady.

Kopii zapisu obdrzi kazdy ¢len Vykonné rady do 30 dnl ode dne jejiho jednéani. Za
vyhotoveni zépisu v souladu sprogramem Vykonné rady je odpovédny zvoleny
zapisovatel a pfedseda Vykonné rady, ktefi opatfi zdpis svymi podpisy. Zapisy
archivuje pfedseda Vykonné rady po dobu trvani ¢innosti Vykonné rady.

4. UsnaSeni Vykonné rady
Vykonna rada je usna$enischopna, pokud je pfitomna nadpoloviéni vétSina jejich ¢lend.

Vykonna rada pfijima své usneseni hlasovanim.

Pro pftijeti usneseni Vykonné rady je nutnd nadpolovi¢ni vétsina hlasi pfitomnych
¢lenn, pticemz kazdy ¢len ma jeden hlas.

Pfi rovnosti hlasii rozhoduje hlas predsedy Vykonné rady.

Usneseni Vykonné rady jsou zdvazna pro zodpovédné felitele odvozenych

a navazujicich projektd a dal$i uzivatele védeckych databdzi dlouhodobych
epidemiologickych studii.
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