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Tri zakladni etické principy védy a vyzkumu

Harmless - Vyzkumnik nesmi zpusobit Ujmu participantim a poskodit
jejich prava.

Duvérnost - Nesmi byt zverejnéna zadna data, jez by umozZnila ctendfi
identifikovat ucastniky vyzkumu. Pokud toho nelze dosahnout, vyzkum
nesmi byt publikovan.

Informovany souhlas - Ulastnici musi byt pouleni o povaze vyzkumu a
musi dobrovolné souhlasit s vyzkumem.

Posouzeni etiky vyzkumu chrani zaroven vyzkumniky a
podporuje zachovani védecké integrity.
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Etika vyzkumu - pravni ramec

= Listina zakladnich prav a svobod (2/1993 Sb.)
=  Umluva o lidskych pravech a biomediciné (Oviedo, 1997)
= QObecné nafizeni o ochrané osobnich udaj (EU 2016/679, tzv. GDPR)

= pravni predpisy zdravotnického prava (napr. zakon o zdravotnich sluzbach)

= Smérnice MU €. 5/2015 Etika vyzkumu na MU
= Smérnice MU €. 6/2013 O vyzkumnych datech na MU
= Smérnice MU €. 1/2018 Ochrana a zpracovani osobnich udaj na MU

= Eticky kodex akademickych a odbornych pracovnikd Masarykovy univerzity
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Eticka komise pro vyzkum MU (EKV)

EKV se zabyva etickymi aspekty vyzkumu zahrnujiciho zejména lidské
subjekty (v€éetné prace s biologickym materialem lidského plvodu) s
vyjimkou ¢innosti spadajicich do plsobnosti ostatnich etickych komisi
pUsobicich na MU pro oblast vyzkumu, tj.

= Eticka komise Lékarské fakulty MU
= Eticka komise pro ELSPAC

= Etickd komise Masarykovy univerzity — posuzovani pripadi poruseni
obecnych mordlnich principt nebo Etického kodexu MU (research
integrity)
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Posouzeni projektu EKV

Kdo?

hlavni reSitel projektu za MU

Co?

vyzkumny projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském subjektu (napf. projekt GACR, TACR,

interni granty MU, zavérecné kvalifikaCni prace - bakalarské, diplomové, disertacni) a vyZzaduje
schvaleni etickou komisi

Proc?

Schvdleni etickou komisi podléha vidy biomedicinsky vyzkum, pripadné ho vyzaduji grantové
agentury a redakce renomovanych ¢asopis.

Kdy?

Vzdy pouze pred zapocetim reSeni projektu - schvaleni EKV nelze ziskat zpétnée,

tj. béhem nebo po realizaci vyzkumu.

Jak?
Prostfednictvim aplikace ISEP (soucast INET) je tfeba vlozit

Navrh projektu a Souhlas s Uc¢asti ve vyzkumu (tzv. , informovany souhlas®)
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Posouzeni projektu EKV
Kdo?

hlavni resitel projektu za MU
(napf. i student Bc. nebo Mgr., doktorand)
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Posouzeni projektu EKV

Kdo?
hlavni resitel projektu za MU
Co?

vyzkumny projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském subjektu (napf. projekt GACR, TACR,
interni granty MU, zavérecné kvalifikaCni prace - bakalarské, diplomové, disertacni) a vyZzaduje
schvaleni etickou komisi

Priklady vyzkumu na lidském subjektu:

lidské buriky/tkané

dobrovolnici vyzkumu v oblasti spoleCenskych ¢i humanitnich véd; déti; zranitelni jednotlivci
Ci skupiny; zastupci minoritnich skupin; pacienti; zdravi dobrovolnici klinickych studii

fyzické intervence na ucastnicich studie, napr. invazivni techniky (odbér lidskych bunék/tkani,
operace, invazivni studie mozku, aj.), sbér biologickych vzorki

sbér a/nebo zpracovdni osobnich udajd, prdce s jiZ dfive sebranymi osobnimi udaji (tzv.
secondary use)
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Posouzeni projektu EKV

Kdo?
hlavni resitel projektu za MU
Co?

vyzkumny projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském subjektu (napf. projekt GACR, TACR,
interni granty MU, zavérecné kvalifikaCni prace - bakalarské, diplomové, disertacni) a vyZzaduje
schvaleni etickou komisi

Proc?

Posouzeni etickou komisi je potfeba, pokud

e se jedna o biomedicinsky vyzkum

« schvéleni etickou komisi vyZaduje investor (napf. GACR. Evropskda komise)

* schvaleni etickou komisi vyZzaduje pfi publikaci vydavatel (renomované ¢asopisy)
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Posouzeni projektu EKV

Kdo?

hlavni reSitel projektu za MU

Co?

vyzkumny projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském subjektu (napf. projekt GACR, TACR,

interni granty MU, zavérecné kvalifikaCni prace - bakalarské, diplomové, disertacni) a vyZzaduje
schvaleni etickou komisi

Proc?

Schvdleni etickou komisi podléha vidy biomedicinsky vyzkum, pripadné ho vyzaduji grantové
agentury a redakce renomovanych casopisu.

Kdy?
Vzdy pouze pred zapocetim reSeni projektu - schvaleni EKV nelze ziskat zpétnée,

tj. béhem nebo po realizaci vyzkumu.
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Posouzeni projektu EKV

Kdo?

hlavni reSitel projektu za MU

Co?

vyzkumny projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském subjektu (napf. projekt GACR, TACR,

interni granty MU, zavérecné kvalifikaCni prace - bakalarské, diplomové, disertacni) a vyZzaduje
schvaleni etickou komisi

Proc?

Schvdleni etickou komisi podléha vidy biomedicinsky vyzkum, pripadné ho vyzaduji grantové
agentury a redakce renomovanych ¢asopis.

Kdy?

Vzdy pouze pred zapocetim reSeni projektu - schvaleni EKV nelze ziskat zpétnée,

tj. béhem nebo po realizaci vyzkumu.

Jak?
Prostfednictvim aplikace ISEP (soucast INET) je tfeba vlozit

Navrh projektu a Souhlas s Uc¢asti ve vyzkumu (tzv. , informovany souhlas®)
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Co kdyz...

... nevim, jestli muj projekt potrebuje posouzeni
Lze konzultovat s Panelem pro etiku FSpS, pripadné s EKV

...se jedna o zavérecnou praci (Bc., Mgr., Ph.D.)

Je treba predlozit projekt nejprve Panelu pro etiku FSpS, ktery posoudi, zda
projekt spada pod néktery z rdmcovych projektl schvalenych EKV.

... potrebuji ve schvaleném projektu néco zménit ¢i doplnit

Je tfeba kontaktovat EKV (prip. Panel pro etiku), predlozit popis
zmén/doplnéni a pozadat o revizi projektu



MASARYKOVA
UNIVERZITA

Eticka komise pro vyzkum MU (EKV)

e je nezavislym multidisciplinarnim organem Masarykovy univerzity a je
nedilnou soucasti systému pro zajisténi kvality a dodrzovani etickych
standardu pfi vyzkumu na Masarykoveé univerzité

English Hiedej Q
MASARYKOVA
UNIVERZITA CHCI STUDOVAT VYZKUM SPOLUPRACE 0 UNIVERZITE Studenti  Absolventi
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Webové stranky EKV

= http://vyzkum.rect.muni.cz/cs/zazemi/etika-vyzkumu/ekv

= Informace, pokyny, Sablony, souvisejici dokumenty a novinky

Ovod

Zazemi

v
 Etika vyzkumu

Kontakt

-

0 Mgr. Blanka
Jancekova

ODBOR VYZKUMU

Masarykova univerzita

Projektova podpora

2azemi Védecké vystupy Kariéra ve

Eticka komise pro vyzkum

Posouzeni EKV podléha kazdy projekt, ktery zahrnuje vyzkum na lidském
subjektu (vEetné prace s biologickym materidlem lidského piivodu),
jestlize je poddvan za jakékoliv pracovi§té MU vyjma LF MU a projekt(
studie ELSPAC, kde plisobi specializované etické komise (EK LF a EK
ELSPAC). Schvaleni etickou komisi vyZaduji grantové agentury a pfi
publikaci také redakce renomovanych &asopist.

Schvaleni etickou komisi nelze ziskat zpétné, tj. béhem nebo po
realizaci vyzkumu!
Terminy pro podavani zadosti o posouzeni

Komise pfijima zadosti o posouzeni projekti mimo velké grantové
soutéze (GACR, AZV apod.) priib&zné. Doba potfebna pro posouzeni
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Eticka komise pro vyzkum MU (EKV)

e tvorena 20 ¢leny, z nichz 17 jsou odbornici z riiznych fakult MU a 3 jsou
externi Clenové.

* Predsedkyni je prof. Renata Veselska z PrF a mistopredsedou doc. Filip
Krepelka z PrF.

e Zastoupené fakulty: FF, Fl, FSpS, FSS, PedF, PrF, PrF a CEITEC

 (Odbornost: biologie, bioetika, etika, medicina, psychologie, sociologie,
pedagogika, informatika, pravo

* biomedicinsky a behavioralni vyzkum
« etické i pravni aspekty vyzkumnych projektt
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Jak pozadat o posouzeni projektu ?

= Z&adost o posouzeni se podava prostiednictvim INETu — Informaéni systém
pro spravu projektt (ISEP) - aplikace Editor navrht projekta.

Novinky Osobni Personalistika Ekonomika
Provoz Vyzkum InfoZdroje O Inetu
<1
ERUX
-] Vyzkum 2 N o
, z ISEP - Informacni systém pro evidenci projekti
Kvalifikace .=
fl 1sep = | Aplikace obsahuje ¢asti:
+ Dokumenty %
- Ty ~| Dokumentace k ISEPu
+ Projekty w
+ Timesheety Evidence navrhid projektd MU
— Komunikace
» Ciselniky » Editor navrh( projekti
Dudevni vlastnictvi »  Projektové sestavy
»  Vyhodnoceni navrhd FR MU
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Jak pozadat o posouzeni projektu ?

= Z&adost o posouzeni se podava prostiednictvim INETu — Informaéni systém
pro spravu projektt (ISEP) - aplikace Editor navrht projekta.

= Pfi zakladani navrhu projektu zvolite ,Etika —ano”

Novinky Osobni Personalistika Ekonomika
Provoz Vyzkum InfoZdroje O Inetu

<
9 _— 5| *vvERUX
yzkum = . . -
, = Editor navrhi projekti
Kvalifikace o
S ° Nawrh  0549/2017 (1D-59387)
+ Dokumenty £ s . .
~ Navrhy £ Testovaci navrh - Etickd komise pro vyzkum MU
| ' Né‘frh‘f’ “|  Navrhovatel :Mgr. Blanka Janéekova, Ph.D.
! Proj. sestavy Obdobi Feseni 04.09.2017 - 31.12.2017
— Vyhodnoceni .
+ Projekty Stav navrhu  rozpracovany
— Timesheety Zménéno: 22.06.2018 12:51 [ V. Smitkova
— Komunikace
+ Ciselnik: -
D vI:stni e Nazev |Test0vaci navrh - Eticka komise pro vyzkum MU &
Akronym | 9
Navrhovatel [ Mgr. Blanka Jan&ekovd, Ph.D. | Zménit osobu | 3¢ Zrusit vybér |&L
Obdobi feseni 04092017 18 - (31122017 &L
Etika Potiebuje Va5 projekt posouzeni Etickou komisi pro vyzkum MU (netyks se LF MU a projektl ELSPAC)?

® ano O ne -@
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Jak pozadat o posouzeni projektu ?

= Z&adost o posouzeni se podava prostiednictvim INETu — Informaéni systém
pro spravu projektt (ISEP) - aplikace Editor navrhi projekta.

= Pfi zakladani navrhu projektu zvolite ,Etika —ano”

= V nové zalozeném navrhu projektu se vytvori zalozka "Etika"

Novinky osobni Personalistika Ekonomika
Provoz Vyzkum InfoZdroje O Inetu
4
¥« CERUX
e" Vyzkum 2 i ; i
) - Editor navrhii projekti
Kvalifikace -s
e | Navrh 0549/2017 (1D=59287)
* Dokumenty B P . . . -
Vizuy = Testovaci navrh - Etickd komise pro vyzkum MU
« Nawvrhy “| Navrhovatel =Mar. Blanka Janéekovd, Ph.D.
I * Navrhy Obdobi Fedeni 04.09.2017 - 31.12.2017
- Uil 25530 Stav navrhu  rozpracovany
Vyhodnocen &5 Zméndno: 31.05.2017 16:46 & B. Janfekovs
Projekty
Timesheety -
* Komunikace Zakladni adaje Etika Rozpocet | Prijemci/Partneri | Lidé | Dokumenty | Schvalovani | Prava
Ciselniky
Dugevni vlastnictvi /7 Upravit &9 Zménéno: 15.08.2017 17:35 ®B. Janfekova
+ Uzavrit a predat Etické komisi pro vwzkum MU
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Jaké informace a dokumenty predlozit k posouzeni?

= V zalozce "Etika" doplnite pozadované informace a vyplnite dotaznik pro
stanoveni dotCenych etickych otazek

A) Zakladni informace

Nizev studie/projektu v anglicting

Kontaktni osoba (e-mail, telefon)
Byl komisi dfive piedloZen k hodnoceni navrh projektu s totoZnym & podobnym obsahem?

Dopliiujici informace

Souvisejici dokumenty - nahrajte navrh projektu,
souhlas s Uéasti ve vyzkumném projektu
a pfipadné dalsi dokumenty (5ablony a poZadavky zde)

B) Dotaznik

1. LIDSKA EMBRYA / PLODY
1.1. Zahrnuje Vas vyzkum lidské embryonalni kmenowvé bufiky?

1.2. Zahrnuje Va3 vyzkum pouZivani lidskych embryi?
1.32. Zahrnuje Vas vyzkum pouzivani lidskych fetdlnich tkani / bunék?

2. LIDSKE SUBJEKTY
2.1. Zahrnuje Vas vyzkum lidské ucastniky?

Informace k Zadosti o posouzeni a instrukce k souvisejicim dokumentim naleznete zde

€

123456789

£

ano '® ne &

A9
(&) Pridat dokument
Cislo spisu ve spisové sluzbé: 528816

Typ | Véc  Soubor | Carovy kéd | Cislo jednaci | Zménéno
7&dna poloZka

ano '® ne

ano '* ne

& & &

ano '® ne

ano '® ne

&
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Jaké informace a dokumenty predlozit k posouzeni?

= V zalozce "Etika" doplnite pozadované informace a vyplnite dotaznik pro
stanoveni dotCenych etickych otazek

= Vlozite dokumenty potfebné pro posouzeni:
= Navrh projektu
= Souhlas s Ucasti ve vyzkumu (tzv. ,informovany souhlas®)

A) Zakladni informace

Nazev studis/projektu v anglictiné

Keontaktni osoba (e-mail, telefon) 123456789

Byl komisi drive predloZen k hodnoceni navrh projektu s totoznym &i podobnym obsahem? ano ®ne @

Doplfiujici informace

Souvisejici dokumenty - nahrajte navrh projektu, @ Pridat dokument
souhlas s G&asti ve vyzkumném projektu

3 pfipadné dalsi dokumenty (5ablony a poZadavky zde) Cislo spisu ve spisové sluzbé: 528816

Typ |Véc | Soubor | Carovy kéd | Cislo jednaci | Zménéno
Zadna poloZka
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Jaké informace a dokumenty predlozit k posouzeni?

= V zalozce "Etika" doplnite pozadované informace a vyplnite dotaznik pro
stanoveni dotCenych etickych otazek

= Vlozite dokumenty potfebné pro posouzeni:
= Navrh projektu
= Souhlas s Ucasti ve vyzkumu (tzv. ,informovany souhlas®)

A) Zakladni informace

Nazev studis/projektu v anglictiné

Keontaktni osoba (e-mail, telefon) 123456789

Byl komisi drive predloZen k hodnoceni navrh projektu s totoznym &i podobnym obsahem? ano ®ne @

Doplfiujici informace

Souvisejici dokumenty - nahrajte navrh projektu, @ Pridat dokument
souhlas s G&asti ve vyzkumném projektu
3 pfipadné dalsi dokumenty (5ablony a poZadavk

(]
i+
s

Zde Cislo spisu ve spisové sluzbé: 528816

Typ |Véc | Soubor | Carovy kéd | Cislo jednaci | Zménéno
Zadna poloZka
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Jaké informace a dokumenty predlozit k posouzeni?

= Na dokumentovém serveru po prihlaseni najdete aktualni Sablony a
instrukce k souvisejicim dokumentim

INFORMACNI
SYSTEM

Domi @ iS > Soubory > Dokumentovy server > Rektorat > Obsahové oblasti &éinnostina MU > Vyzkum awvyvoj >

b ¢ i

DBOR VYZKUMU RMU > Etika vyzkumul- podpora Fesiteld

MOJE APLIKACE Dokumentovy server RM

Posta Gmai

F SOUBORY DOKUMENTY UREDNI DESKA STUDIJNi MATERIALY mUJ WEB USCHOVNA

Kalendaf

Uradovna
ucitel at ?l' F.; & ZIP ‘ https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/vaVvivyzkum/etika/ x n EE Novinkyvaplikaci Soubory

Skolitel

Publikace B
. i} . ) —~ . . .
v  NAZEV ~ VLOZIL VLOZENQ PRAVA (3 Pravodce zménami
“./ vSouborech
+ Etika vyzkumu - podpora fesitel( ctika /4 Janzekova, B. 26.2.2018 *
Pfedchozi verze aplikace
- pfedchoziverze predchozi_verze /10 Smitkova, V. 26.1.2018 o® Soubory
ml] Souhlas_s_ucasti_v_projektu_-_osnova_06062018.docx Smitkova, V. 6.6.2012 *
| m’] Instrukece_k_navrhu_projektu_26062018.docx JanZekova, B. 26.6.2018 o*
m’l Consent_to_personal_data_processing_29062018.docx Smitkova, V. 28.6.2018 o®

& Méné moznosti
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Jaké informace a dokumenty predlozit k posouzeni?

= V zalozce "Etika" doplnite pozadované informace a vyplnite dotaznik pro
stanoveni dotCenych etickych otazek

= Vlozite dokumenty potfebné pro posouzeni:
= Navrh projektu
= Souhlas s Ucasti ve vyzkumu (tzv. ,informovany souhlas®)

= Pridat dokument

Cislo spisu ve spisové sluzbé: 569472

Typ Véc | Soubor Carovy kod Cis
navrh Popis projekiu a sbheru dat.docx 17,41 kB MUSS5660379 ML
projektu ISt
1
informovany Souhlas pro rodice - 65,62 kKB MUSSE50380 ML
souhlas faze standardizace testu.docx ISt
2
informovany Souhlas pro rodice - 65,48 kB MUS5660381 ML
souhlas faze wyvoje testu.docx ISt
3

[/ Ulozit |
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4 Uzavrit a predat Etické komisi pro vyzkum MU
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Jak zjistim informace o procesu hodnoceni projektu?

¥ » *ERUX
Navrh 0549/2017

Testovaci navrh - Eticka komise pro vyzkum MU
Navrhovatel Mar. Blanka Jantekova, Ph.D.

Obdobi Fe3eni 04.09.2017 - 31.12.2017
Stav navrhu  rozpracovany
Zménéno: 19.10.2018 22:22 g B. Jantekova

Zakladni adaje | Etika | Rozpoéty | PFijemci/ Partnefi | Lidé

Z* Upravit

Etickd komise pro vyzkum

Stav Prijato k hodnoceni
Cislo EKV  EKV-2017-000
Poznamka

Zpravodaj Clenové
doc. MUDr. Petr Kachlik, Ph.D.
Pravnici
Mar. Veronika Smitkova
Ostatni
prof. MUDr. Jan Novotny, CSc.

B Dokumenty

Editor navrhd projekti

Prava
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Kde najdu schvaleni projektu?

= Scan schvdleni je ke stazeni v Editoru navrhi projektt v zalozZce
Dokumenty

Editor navrhii projektii

Navrh 0548/2017
Testovaci navrh - Etickd komise pro vyzkum MU
Navrhovatel Mgr. Blanka Janéekovd, Ph.D.
Obdobi feSeni 04.09.2017 - 31.12.2017
Stav navrhu  rozpracovany

Zménéno: 19

Zakladni Gadaje | Etika | Rozpo&ty | PFijemci/Partnefi | Lidé B Dokumenty | schvalovani | Prava

Filtr z eni dokumenti

Nazev m
Typ -— Z&dna polozka — ¥

Rok - Z&dna polozka - ¥

Razeni wjchozl ¥

Piehled dokumentid k navrhu (&islo spisu 528816)

Dokument Typ Cislo jednaci Véc VioZeno
- | KofFenovy adresai navrhu  [5 (g
- | [ Eticka komise (dokumenty ze zaloZky Etika)

| Penguins.jpg
| EKV-2017-000_approval.docx EKV-2017-000_approval.docx (11,18 kB)

Oznaené dokumenty | of Pfedatk odeslani = (]| Zazipovat | Pesunout

1 Zpét

navrh projektu
approval CZfin

zasilat informace o zménach v dokumentech @
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Kdyz potrebuiji revizi drive schvaleného projektu?

= |nformujete tajemnici EKV
= QOpét v zalozZce Etika v Editoru navrh( projektt (NE Editor realizovanych
projektl) predlozite:
- dokument vysvétlujici zmény v projektu a jejich davody
- Upraveny Navrh projektu (pokud lze, tak v rezZimu zmén)
- Nebo upraveny/novy Souhlas s ucasti ve vyzkumu

J Pridat dokument

Cislo spisu ve spisové sluzb&: 569472

Typ Véc |Soubor Carovy kéd Cis
ndvrh Popis profektu & sberu dat.docx 17,41 kB MUSS660379 ML
projektu ISt
1
informovany Souhlas pro rodice - 65,62 kB MUSS&60380 ML
souhlas faze standardizace testu.docx ISt
2
informovany Souhlas pro rodice - 65,48 kB MUSS5660381 ML
souhlas faze wyvoie testu.docx ISI
3

t i-l-- VA -i
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Prubéh posuzovani navrhu projektu EKV

Tajemnice kontroluje formalni stranku zadosti o posouzeni

Predsedkyné komise podle obsahu projektu pridéli 2 cleny komise tzv.
,Zpravodaje”

Zpravodajové a vybrana pravnicka komise predlozeny navrh projektu podrobné
prostuduji a vyjadri stanovisko:

(doporucuji / doporucuji po vyporadani pfipominek / nedoporucuji EKV ke schvaleni)

Pripadné pripominky, vyzva k doplnéni chybéjicich udajt, dokumentu atd. jsou
navrhovateli zaslany pravnickou k vyporadani

Na zakladé vyporadani pripominek rfesitelem zpravodajové hodnoceny projekt
doporuci / nedoporuci EKV ke schvaleni

Navrh projektu je spolu s posudky predlozen k hlasovani celé EKV na jejim zasedani
nebo elektronickou formou (per rollam).

Primérna doba trvani posouzeni: 3 - 4 tydny, v pfipadé vainych nedostatk( v
projektu déle (zalezi casto na rychlosti vyporadani pfipominek navrhovatelem)
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Navrh projektu — co ma obsahovat?

= Zakladni udaje o projektu
= nazev
= reSitelské pracoviste, prip. spolupracujici pracovisté
= jméno hlavniho resitele
= obdobi reseni

= sloZeni resitelského tymu (zejména pokud se projektu ucastni vice
instituci uvést osoby a instituce)
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Navrh projektu — co ma obsahovat?

= Podrobny popis vyzkumného projektu

= Cil projektu, zdadvodnéni projektu a specifikovani jeho prinosu
- Metodologie projektu - jaké metody budou pri vyzkumu pouzivany (je

nezbytné uvést vycet vSech pouzivanych metod)

- Popis ucasti lidskych subjektti ve vyzkumu / pouziti biologického materialu

- na kom / na ¢em bude vyzkum provadén (zdravi dobrovolnici, pacienti,
vzorky biologického materialu atd.)

- jak a kym budou ucastnici vyzkumu oslovovani, jak bude probihat jejich
nabor

jak a odkud budou ziskavana vyzkumna data (napfr. vlastni méreni na
ucastnicich vyzkumu, dotazniky, udaje ze zdravotni dokumentace)

- Nakladani s daty a ochrana osobnich udaju - jakym zplsobem bude feseno

zpracovani a zabezpeceni (citlivych) osobnich udaju
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Informovany souhlas — co ma obsahovat?

= |dentifikace projektu a resiteld, vC. instituce prip. investora
= Uéel vyzkumu, o co se v projektu jedna, pro¢ je provadén
= Ndbor ucastnikti, pro¢/na zdkladé ¢eho je potencidlni ucastnik oslovovan

= Popis zapojeni ucastnika, jak bude ucast na projektu probihat, cemu se
ucastnik bude podrobovat, jak dlouho to bude trvat, kolikrat, v¢. popisu
méreni/instalace méricich zafizeni

= Rizika/vyhody ucasti, pfip. odména

= Prekazky pro ucast na vyzkumu

= Ochrana osobnich udajtli, nakladani se ziskanymi udaji, doba ulozeni
= Dobrovolnost ucasti, moznost neodpovédeét, prerusit, odstoupit

= Vyslovny souhlas s ucasti ve vyzkumu

= pfip. Souhlas se zpracovanim osobnich udajt



MASARYKOVA
UNIVERZITA

Zasady zpracovani osobnich udajti

= zakonnost

=  korektnost a transparentnost
= ucelové omezeni

= minimalizace udaju

= presnost

= omezeni ulozeni

" integrita a dlivérnost

= odpovédnost
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost
= korektnost a transparentnost
,postupovat fér”
- informovat subjekt idajl co, jak a proc s udaji délam
 viz nalezitosti souhlasu k ucasti ve vyzkumu
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost
=  korektnost a transparentnost

= Ucelové omezeni

= omezeni zpracovani jen na ucel resp. pravni titul (napr. souhlas), na
zakladé kterého jsou zpracovavany
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost

=  korektnost a transparentnost
= ucelové omezeni

= minimalizace udaju

= zpracovavat jen OU, které skuteéné potiebuiji pro dany ucel
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost

=  korektnost a transparentnost
= ucelové omezeni

= minimalizace udaju

= presnost

= omezeni ulozeni

= neuchovavat po dobu delsi, nez je nezbytné, ve formé umoznujici
identifikaci

= povinnost smazat nebo anonymizovat OU po uplynuti doby tGéelu
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost

=  korektnost a transparentnost
= ucelové omezeni

= minimalizace udaju

= presnost

= omezeni ulozeni

= integrita a dlivérnost
= zabezpeceni pred neopravnénym a protipravnim zpracovanim je
klicovym pro GDPR
= vhodna technicka a organizacni opatreni
= pseudonymizace a Sifrovani osobnich udajl pfi praci s nimi
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Zasady zpracovani osobnich udaju

= zakonnost
=  korektnost a transparentnost
= ucelové omezeni
= minimalizace udaju
= presnost
= omezeni ulozeni
" integrita a dlivérnost
= odpovédnost
= spravce (MU) odpovida za dodrzeni vSech zasad GDPR

= spravce (MU) musi dolozit soulad s GDPR (postupy, opatreni,
souhlasy)
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Typické chyby v projektové zadosti 1

Nabor ucastniku

spatné
- zadat lékare o doporuceni pacientl k osloveni (lékarské tajemstvi!)
- zapocCet studenta jen ucasti na vyzkumu (svoboda ucasti!)

spravné
- anonymita ucastnika pred oslovenim

- osloveni na zakladé predbézného souhlasu, zajmu
- skute¢nd dobrovolnost ucasti (studenti)
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Typické chyby v projektové zadosti 2

Jazyk informovaného souhlasu

spatné
- neosobni jazyk (,,respondent bude, ucastnik absolvuje, osoba podstoupi”)
- prilis odborny jazyk, nesrozumitelna odborna terminologie
Extrémné specializovana terminologie devalvuje kvalitu kognitivniho procesu
potencidlniho participanta experimentu! &

spravné
- formulovat ve 2.0s. (,Vy budete, miZete,...”)
- jazyk prizpusobeny véku, vzdélani a soc. situaci Ucastnika
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Typické chyby v projektové zadosti 3

Anonymita? Anonymizace? Pseudonymizace?

Vzdy dat prednost co nejmensimu rozsahu sbiranych osobnich dat!
Anonymni data = od pocatku nevim, kdo mi co odpovédél

Anonymizovana data = znam identitu odpovidajiciho, ale zménim ji (napf.
priradim kod) a zahodim klic

Pseudonymizovanad data = znam identitu odpovidajiciho, zménim ji (napt.
prifadim kod) a kli¢ uchovam k identifikaci pro dalsi méfeni/odpovédi
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Typické chyby v projektové zadosti 4

»Zbyteény” sbér osobnich Udajti

spatné
Sbér dat s identifikaci ucastnika tam, kde to neni pro vyzkum potreba

spravné

Zaznamenavat data (napr. vyplnéni dotazniku) rovnou pod kdédem bez
navaznosti na identifikaci ucastnika

(Pozor! Kod ucastnika nepsat na text informovaného souhlasu!)
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Typické chyby v projektové zadosti 5

Dité v projektu? Potrebujete zakonné zastupce!

spatné

- IS formulovany obecné na ucastnika jen s podpisem rodice

spravné
- IS o Ucasti ditéte, jméno ditéte, podpis zakonného zastupce (prdvo)
- Souhlas ditéte, pokud je na to mentalné zralé (etika)
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Typické chyby v projektové zadosti 6

Nahravate? Natacite?
V podstaté vzdy se jedna o ,citlivé” osobni udaje!
spravné

- co nejdrive transkripce v€. anonymizace
- zaznamy uchovat na zabezpeceném ulozisti a co nejdrive zlikvidovat
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Typické chyby v projektové zadosti 7

Neposilejte PFky!

spatné

- uchovavat kontakty na ucastniky nad ramec vyzadovany vyzkumem a
podlozeny souhlasem

spravné
- pouzivat osobni Udaje jen k tomu, na co mame souhlas
- uvést v IS moznost osloveni pro dalsi projekt nebo pro zaslani podékovani ©
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Prostor pro vase dotazy...

©
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Informacni zdroje

= slozeni EKV

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

» weboveé stranky EKV — obecné informace, terminy

https://vyzkum.rect.muni.cz/cs/zazemi/etika-vyzkumu/ekv

= vzory dokumentu (navrh projektu, informovany souhlas,
souhlas se zpracovanim os. udaju)

https://is.muni.cz/auth/do/rect/metodika/VaV/vyzkum/etika/
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Kontakty na EKV

= prof. RNDr. Renata Veselska, Ph.D., M.Sc.
predsedkyné
tel. 549 49 7905
e-mail: veselska@sci.muni.cz

=  Mgr. Blanka Jancekova Ph.D.
tajemnice
tel. 549 49 8453
e-mail: jancekova.blanka@mail.muni.cz

=  Mgr. Veronika Smitkova
pravnicka
tel. 549 49 7747
e-mail: smitkova@rect.muni.cz
=  Mgr. Jana Klimentova
pravnicka
tel. 549 49 3416
e-mail: klimentova@rect.muni.cz
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Dekujeme za pozornost!



