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Statut Etické komise FEKT pro biomedicinsky vyzkum

Clanek 1

Zakladni ustanoveni a ¢lenstvi

1. Etickd komise FEKT pro biomedicinsky vyzkum (déale jen EK) Fakulty elektrotechniky a
komunikac¢nich technologii (FEKT) na Vysokém uceni technickém v Brné¢ (FEKT VUT)
dohlizi na zachovavani etickych zasad ve vyzkumnych projektech zahrnujicich méteni na
lidskych ucastnicich. EK disledné cti a aplikuje zasady

e VsSeobecnd deklarace lidskych prav (1948) - OSN;

e Helsinskd deklarace (1964) — WMA, ve znéni pozd&jSich zmén (Svétové 1ékatské

shromazdéni v Tokiu 1975, v Benatkach 1983, v jihoafrickém Somerset Westu 1996,

v Hong Kongu 1998, v Edinburgu 2000, véetn¢ poznamek objasniujicich odst. 29 a 30

z roku 2002, a v Soulu 2008);

e Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi ucastniky (1982)

- CIOMS/WHO;

e Umluva o lidskych pravech biomedicing (1997) — Rada Evropy;
e Deklarace o lidskych pravech a bioetice (2005) — UNESCO.
EK je zfizena dé¢kanem Fakulty elektrotechniky a komunikacnich technologii a ma 7 ¢lend.
Cleny jmenuje dékan na obdobi 4 let.
4. Cleny EK jsou fyzické osoby, které maji jako kolektiv kvalifikaci a zkusenosti posuzovat a
hodnotit ptredkladané zadosti z hlediska védeckého i etického.
5. Clenové EK pisemné souhlasi:

e se svym Clenstvim v EK a zvefejnénim informace o ¢lenstvi v EK;

e se zachovavanim mlcenlivosti o informacich a skute¢nostech, které se dozvi
V souvislosti se svym ¢lenstvim v EK;

e 7¢ se zdrzi vyjadieni k zddostem o vydani souhlasu s provadénim vyzkumného
projektu, na jehoz provadéni maji osobni zajem, dale vykonavani odborného dohledu
nad takovym vyzkumnym projektem a ze neprodlené oznami vznik osobniho zajmu
ptredsedovi EK ¢i dékanovi fakulty.

6. Spravu EK zajistuje Ustav biomedicinského inzenyrstvi (UBMI) FEKT.
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Clanek 2
Jednani EK

1. EK posuzuje a vykonavéa dohled nad biomedicinskymi vyzkumnymi projekty zahrnujici
méteni lidskych Gcastnicich z hlediska bezpecnosti a zachovani prav ucastnikl. Za timto
ucelem hodnoti zejména odbornou zpiisobilost fesitelského tymu, vhodnost pouzivanych
zaiizeni, zvolenych postupii a volbu skupiny Géastnikii. Zadost o posouzeni EK piedkladaji
zadatelé: zaméstnanci FEKT, ktefi jsou hlavnimi feSiteli nebo spolufeSiteli projektu
biomedicinského vyzkumu nebo studenti FEKT, jejichz absolventské prace zahrnuji méfeni
na lidskych tcastnicich.
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2. Jednani EK svolava pfedseda nebo mistopiedseda, jsou Gstni (prezencni piipadné formou
videohovoru) a nevetejna. Jednani se neti¢astni zastupce predkladaného projektu.

3. Kjednani EK mohou byt pfizvani hosté, ktefi mohou vyjadfit odborny ndzor k predlozené
zadosti. O pfizvani hostl rozhoduje pfedseda EK. Hosté jsou vazani mlc¢enlivosti o vSech
informacich a skute¢nostech, které se dozvi na jednani EK.

4. Predseda EK stanovi 5 ¢lent z celé komise, kteti se budou posuzovanim projektu zabyvat.
EK dosahuje stanoviska k zadosti hlasovanim. Hlasovani EK je veifejné, kazdy ¢len ma jeden
hlas. Navrzené stanovisko je pfijato, pokud pro néj hlasuje nadpolovi¢ni pocet ¢lentit EK
(alesponi 3), kteti byli povéieni hodnocenim projektu. O pfijatém stanovisku informuje EK
predkladatele zadosti pisemné.

5. EK dosahuje stanoviska k zadosti hlasovanim. Hlasovani EK je vefejné, kazdy ¢len ma jeden

hlas. Navrzené stanovisko je pfijato, pokud pro n¢j hlasuje nadpolovi¢ni pocet ¢leni EK.

O ptijatém stanovisku informuje EK ptedkladatele zZadosti pisemn¢.

EK se schazi podle potieby dle mnozstvi ptedlozenych zadosti.

Zapisy z jednani EK a pfijatd stanoviska jsou archivovana na sekretariatu UBMI.

8. Zadost o posouzeni EK obsahuje podrobny popis projektu a predklada se pied realizaci
vyzkumného projektu. Zadatel (viz &l. 2-1) predklada popis védeckého projektu formou
zadosti  spolu s informovanym souhlasem elektronicky na emailovou adresu:
fekt-eticka-komise@vut.cz a soucasné pisemné na sekretariat UBMI. EK si muize vyzadat
dalsi materialy potiebné k posouzeni etické ptipustnosti vyzkumného projektu. EK potvrdi
ptijeti Zadosti elektronicky.

9. EK se zabyva zadosti do 30 dnti po ptedlozeni v§ech materialti nutnych k posouzeni zadosti.

10. Zadatel je elektronicky vyzvan k vyzvednuti pisemného stanoviska EK na sekretariatd
UBMLI. Pokud tak neucini do 14 dnti, bude mu stanovisko EK zaslano postou.

11. Zadny ucastnik nesmi byt zafazen do vyzkumného projektu pred vydanim souhlasného
stanoviska EK.

12. Kazdy Gc¢astnik musi pfed zahajenim vyzkumného projektu pisemné souhlasit se svoji €asti
dobrovolnym a informovanym souhlasem.

13. Zapisy z jednani EK obsahuji datum a misto jednani, seznam pfitomnych ¢lenl, seznam
dalsich ptizvanych hostl, hlavni body diskuze, zaznam stanoviska vcetné zpiisobu, kterym
bylo stanovisko pfijato, zaznam o moznosti stietu zajmt a podpis predsedy EK nebo
mistopiedsedy EK, podle svolavajiciho komise EK (viz ¢l. 2-2).
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Clanek 3
Zavéreéna ustanoveni

1. Zmény a dopliiky tohoto statutu vydava dékan FEKT.
2. Tento statut nabyva G¢innosti dnem jeho podepsani dékanem FEKT.
3. Ptilohou 1 tohoto statutu je vzor Zadost o vyjadfeni EK.
4. Prilohou 2 tohoto statutu je vzor Informovany souhlas.
V Brné dne 3. 3. 2025 prof. RNDr. Vladimir Aubrecht, CSc.

dékan



