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ZŘÍZENÍ  ETICKÉ KOMISE OUSHI 
____________________________________________________________

čl. 1  Úvodní ustanovení

Etickou komisi Institutu sociálního zdraví na UP v Olomouci (OUSHI) zřizuji v návaznosti na rozhodnutí děkanky č. 3/12 Zřízení Institutu sociálního zdraví na UP v Olomouci ze dne 4. 4. 2012 jakožto poradní orgán OUSHI v oblasti zdraví.
čl. 2  Působnost Etické komise OUSHI
Etická komise Institutu sociálního zdraví na UP v Olomouci (dále jen „Etická komise OUSHI“) se sestává z odborníků v oblasti zdraví. Posláním Etické komise OUSHI je chránit práva, bezpečnost a zdraví participantů prováděných výzkumů v rámci výzkumných projektů realizovaných OUSHI a zajistit tuto ochranu formou vyjádření svého stanoviska k:

1. metodám výzkumu prováděného v rámci OUSHI, 

2. používaným dokumentům pro informovanost participantů hodnocení a k získání jejich informovaného souhlasu používaných v rámci projektů, popř. výzkumu v rámci OUSHI,  

3. k metodám hodnocení výzkumů realizovaných v rámci OUSHI,

4. používání výsledků výzkumu realizovaného v rámci OUSHI,

5. k způsobu publikace výsledků výzkumů realizovaných v rámci OUSHI. 

čl. 3  Členství v Etické komisi OUSHI:
1. Etická komise OUSHI má 8 členů.

2. Etická komise odborně garantuje to, že navrhované výzkumné projekty budou v souladu s principy etiky.

3. Členové Etické komise OUSHI se řídí Etickým kodexem akademických a odborných pracovníků Univerzity Palackého v Olomouci.

4. Předsedu a členy komise jmenuje děkan CMTF UP.

5. Tajemníkem Etické komise OUSHI je vedoucí Institutu sociálního zdraví na UP. 

6. Kompletní dokumentaci zajišťuje tajemník Etické komise OUSHI ve spolupráci s jejím předsedou. Zaměstnanci CMTF UP jsou povinni poskytnout tajemníkovi Etické komise OUSHI relevantní informace vztahující se k hodnocenému výzkumnému projektu či výzkumu, jsou-li jím o to požádáni.  

čl. 4  Zasedání a jednání Etické komise OUSHI, projednávání žádostí

1. Zasedání Etické komise OUSHI jsou neveřejná. Zasedání se účastní členové Etické komise OUSHI, v případě nutnosti externí experti (v pozici hostů). O přizvání nečlenů komise na zasedání rozhoduje předseda Etické komise OUSHI nebo jím pověřený člen Etické komise OUSHI.

2. Po zhodnocení tajemníkem předložené dokumentace a po diskusi, které se mohou zúčastnit i přizvaní hosté, následuje hlasování.

3. Etická komise OUSHI je schopna se usnášet, je-li na ní přítomna nadpoloviční většina členů oprávněných hlasovat. Hlasování Etické komise OUSHI se účastní pouze členové této komise. Je-li hodnocena žádost, kterou předložil člen Etické komise OUSHI, není tento oprávněn účastnit se projednání žádosti ani hlasování o ní. Podobně není možné do hlasování zahrnout ty členy Etické komise OUSHI, kteří jsou členy řešitelského týmu projektu. Návrh je přijat, pokud se pro něj vysloví nadpoloviční většina přítomných členů Etické komise OUSHI oprávněných hlasovat.

4. Etická komise OUSHI posuzuje případy na základě předem zpracované dokumentace tajemníkem Etické komise OUSHI.

5. Pokud bude Etická komise OUSHI vyžadovat ke svému rozhodnutí další informace, upozorní na tuto skutečnost tajemníka Etické komise OUSHI a ten neprodleně vyzve žadatele, který je povinen dokumentaci doplnit nejpozději do 1 měsíce od doručení tajemníkovy výzvy.

6. Z každého zasedání Etické komise OUSHI je jejím tajemníkem učiněn zápis obsahující: datum a místo zasedání, seznam přítomných členů, seznam přítomných přizvaných hostů, projednávané body, text rozhodnutí, podpis předsedy či jím pověřeného člena Etické komise OUSHI. Poté je rozhodnutí předloženo k podpisu děkanovi CMTF UP.

7. Žádost musí být podána k rukám tajemníka Etické komise OUSHI na předepsaném formuláři „Žádost o vyjádření Etické komise OUSHI“, který je přílohou tohoto dokumentu. Spolu s formulářem musí být předloženy veškeré materiály s daným požadavkem související (např. metodologie, informace pro účastníka výzkumu, informovaný souhlas, projekt apod.).

8. Etická komise OUSHI hodnotí především: poměr rizika a přínosu pro participanty hodnocení, vhodnost navrženého protokolu, kvalifikaci a zkušenosti členů týmu, úplnost a dostatečnost informací podávaných participantům hodnocení, způsob získávání participantů, odměny nebo náhrady participantům hodnocení, způsob získávání informovaného souhlasu od participantů hodnocení nebo jejich zákonných zástupců.

9. O žádostech může být rozhodováno také způsobem per rollam (mimo zasedání). O uplatnění tohoto způsobu rozhodování rozhodne předseda Etické komise OUSHI, a to na základě vlastního uvážení. Má-li být o věci hlasováno mimo zasedání, rozešle předseda prostřednictvím tajemníka členům Etické komise OUSHI obvykle elektronickou poštou nebo jiným prokazatelným způsobem podkladový materiál a návrh usnesení. Současně stanoví lhůtu k vyjádření v minimální délce 3 dnů ode dne rozeslání. Člen Etické komise OUSHI se vyjádří tajemníkovi Etické komise OUSHI nebo jiné předsedou určené osobě, zda s navrženým usnesením souhlasí, nesouhlasí nebo se zdržuje hlasování, a to prostřednictvím elektronické pošty, příp. dle ustanovení předsedy pro konkrétní hlasování prostřednictvím jiného prostředku dálkové komunikace či jiným způsobem. Pokud se člen ve stanovené lhůtě nevyjádří, popřípadě není-li jeho vyjádření jasné a srozumitelné, má se za to, že se hlasování zdržel.

10. Rozhodnutí Etické komise OUSHI  je sdělováno žadateli písemně nejpozději do 14 dnů od jejího vyjádření. Rozhodnutí musí obsahovat náležitosti dané formulářem „Vyjádření etické komise OUSHI“, který je přílohou tohoto dokumentu.

čl. 5  Závěrečná ustanovení

Tato směrnice nabývá platnosti dnem podpisu děkanem CMTF UP a účinnosti dnem jejího zveřejnění na oficiálních internetových stránkách CMTF UP, tj. druhým dnem od nabytí platnosti.

V Olomouci dne 21. 1. 2014




















              RNDr. Ivana Vlková, Th.D.








                    děkanka CMTF UP

Přílohy: 
Žádost o vyjádření Etické komise OUSHI


Vyjádření Etické komise OUSHI
Příloha č. 1
Žádost o vyjádření Etické komise OUSHI
Název: 
Forma projektu: 
☐základní výzkum
☐habilitační práce
☐diplomová / bakalářská práce

☐aplikovaný výzkum
☐doktorská / rigorózní práce
☐seminární práce
☐jiné (jaké):
Předkladatel   (hlavní řešitel):



Spoluřešitelé:

Školitel (v případě studentské práce):
Vyjádření školitele, vedoucího práce:
Popis projektu (max. 10 řádků): 
Etické aspekty výzkumu (zvláštní odůvodnění výzkumu v případech účasti dětí, těhotných a kojících žen, duševně nemocných, vězňů a jedinců z málo rozvinutých komunit)
Přílohy žádosti (je nutné dodat veškeré relevantní dokumenty související s daným výzkumem/projektem, která je předmětem této žádosti):
V ………………………….……… dne


Jméno a podpis předkladatele ………………………………………………………..
Příloha č. 2

Vyjádření Etické komise OUSHI
Seznam hlasujících členů komise:
	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
	


Projekt s názvem ............................................ byl schválen / neschválen *) Etickou komisí OUSHI pod jednacím číslem: ...............................
Zápis průběhu jednání:  .................................
V ..................................... dne: .................................................
Etická komise OUSHI zhodnotila předložený projekt a v rámci tohoto projektu prováděný výzkum, který spočívá v .............................................................., a shledala / neshledala *) žádné rozpory s platnými zásadami, účinnými právními předpisy a mezinárodními směrnicemi pro výzkum. 
Podmínky projektu jsou v souladu s výše uvedeným, a jsou tak splněny podmínky nutné k získání souhlasu Etické komise OUSHI.

………………………………………
………………………………………


          razítko fakulty
podpis předsedy EK
   podpis děkana / děkanky CMTF
*)  nehodící se škrtněte
