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Hlavni principy a legislativa

« EU Regulation 1291/2013, Clanek 19

« 1. VeSkeré vyzkumneé a inovacni Cinnosti provadéné v ramci programu Horizont 2020
musi byt v souladu s etickymi zasadami a s prislusnymi vnitrostatnimi, unijnimi a
mezinarodnimi pravnimi predpisy, vCetné Listiny zakladnich prav Evropske unie a
Evropské umluvy o lidskych pravech a jejich dodatkovych protokolu.

Zvlastni pozornost se venuje zasadeé proporcionality, pravu na soukromi, pravu na
ochranu osobnich udaju, pravu na fyzickou a dusevni nedotknutelnost osoby, pravu
na nediskriminaci a potrebe zajistit vysoky stupen ochrany lidskeho zdravi.

« 2. Vyzkumné a inovacni Cinnosti provadené v ramci programu Horizont 2020 se zameri
vylucné na civilni vyuziti.

SPACEITEC


https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/83aea4a3-6bff-11e3-9afb-01aa75ed71a1/language-en

Hlavni principy a legislativa

3. UrcCite typy vyzkumu — jako neetické — H2020 prosté nefinancuje — klonovani,
potencialné dédiéna modifikace lidského genetického kodu, produkce embryi pro
vyzkumné ucely (pozn.: parafraze)

* 4. Vyzkum na lidskych kmenovych burnkach, pochazejicich z dospélych jedincl i z embryi,
muZze byt financovan v zavislosti na obsahu védeckého navrhu i na pravnim ramci danych
Clenskych statu. Financovani se neposkytne na vyzkumné €innosti, které jsou zakazané
ve vSech Clenskych statech. V Clenském staté se nefinancuje Zzadna Cinnost, ktera je v
ném zakazana

+ 5. Oblasti vyzkumu uvedené v odstavci 3 tohoto Clanku mohou byt prezkoumany s
ohledem na védecky pokrok v ramci priubézného hodnoceni uvedeného v ¢l. 32 odst. 3.

EPCEITEC



Hlavni principy a legislativa

. Clanek 34 Grantové dohody (AMGA)!!

» Pravidla ugasti v H2020 — EU regulation 1290/2013, Clanek 14

« Komise provadi systematicky eticky pfezkum navrhu, které vzbuzuji etické otazky. Tento
prezkum overi, zda jsou dodrzovany etické zasady a predpisy, a v pripadeé vyzkumu
provadéneého mimo Unii, ze stejny vyzkum by mohl byt povolen v nékterém Clenskem
state.

« Komise postupuje pfi etickém pfezkumu co nejtransparentnéjSim zpusobem a zajisti jeho

vCasné provedeni, pfiCemz se pokud mozno vyvaruje opakovaneho se predkladani
dokumentd.
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http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/amga/h2020-amga_en.pdf
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/83aea4a3-6bff-11e3-9afb-01aa75ed71a1/language-en

Jak probiha hodnoceni etickych aspektu?

1. Samostatné posouzeni etickych aspektu projektu (béhem pfripravy
projektu, tj. pred podanim) — “Ethics self-assessment”

* Prostrednictvim tabulky ve Form A (najdete v Guidu)
+ Vlastni popis detailt a specifik v sekci “Etika” v Part B projektového navrhu

2. Prezkoumani etickych otazek (Ethics Review) — v ramci negociace, tj. pred
podpisem GA

3. Kontrola a audit etickych otazek — v ramci implementace projektu

EPCEITEC


http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/ethics/h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf

Samostatné posuzovani etickych aspektu

1. Samostatné posouzeni etickych aspektu projektu (béhem pripravy)

Section 2: HUMANS

YES/ NO

Information to be
provided

Documents to be
provided fkept on
file

Does your research
involve human
participants?

IfFYES:

EPCEITEC

- Are they
volunteers for
sacial or human
sciences
research?

- Are they persons
unable to give
informed consent
(including
children /minors)?

- Are they
vulnerable
individuals or
groups?

L1 [

I R

1] Confirm that
informed consent has
been obtained.

1] Details of the
recruitment, inclusion
and exclusion criteria
and informed consent
procedures.

1] Details of the
procedures for obtaining
approval from the
guardian flegal
representative and the
agreement of the

children or other minors.

2) What steps will you
take to ensure that
participants are not
subjected to any form of
coercion?

1) Details of the type of
vulnerahbility.

2] Details of the
recriitment. inclusion

1) Informed
Consent Forms +
Information
Sheets.

1) Copies of
ethics approvals
(if required).

1) Copies of
ethics approvals.

1) Copies of
ethics approvals.


http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/ethics/h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf

Samostatné posuzovani etickych aspektu

Co jsou to “vulnerables™?
Kdo (vsechno) patfi mezi “zranitelné” a proc?

EPCEITEC



Samostatné posuzovani etickych aspektu

Vulnerables (obecna definice) = ti, ktefi nedokazou relativné (nebo
absolutne) branit/chranit sve vlastni zajmy.

Konkretni priklady obecnych skupin:

« deti

 lidé, ktefi z rdznych divodu (napf. kognitivnich) nemohou dat informovany souhlas

* mensiny

« marginalizované skupiny lidi (napf. chudi, lidé bez domova, zavisli na substancich, apod...)
e migranti, uprchlici

« obeti zneuzivani a nasili

« sexualni pracovnici/pracovnice

Pouceni: nejde o uzavienou mnozinu, zalezi na (spoleCenském) kontextu a kulture konkrétnich
spolecnosti

EPCEITEC



Samostatné posuzovani etickych aspektu

* Co se deje, pokud identifikujeme, ze se nas
nektera z etickych otazek tyka?

EPCEITEC



Samostatné posuzovani etickych aspektu

* Co musime splnit?
* Co je potreba popsat Ci vysvetlit?

* Co je potreba dolozit?

EPCEITEC
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Samostatné posuzovani etickych aspektu

* Po vyplneni Form A je treba v prislusné sekci Part B
(“Ethics”) popsat:

1. Jak se s konkrétnimi etickymi otazkami vyporadame —
“volna disciplina”, konkrétni popis nasich zaméru v
nasem konkretnim kontextu s ohledem na akceptované
eticke principy (ALLEA — All European Academies)

2. Zda jsou v souladu s narodni a evropskou legislativou a o
jakou legislativu jde

3. Poskytnout informace o dokumentech, které je potreba
dolozit

EPCEITEC
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https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/h2020-ethics_code-of-conduct_en.pdf

Samostatné posuzovani etickych aspektu

* Popis musi byt konkretni, nikoli obecny
« Divame se na eticke aspekty, které souviseji:
* s cili projektu (zranitelné populace, “dual use’,...)
* s jeho metodologii (ochrana dat, klinicka studie, experimentalni
design a pfristup ...)
* s moznymi dopady vyzkumu (environmentalni otazky,
stigmatizace, zneuziti, sdileni pfinosu vyzkumu — benefit pro
ucastniky, ...)

EPCEITEC
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Samostatné posuzovani etickych aspektu
PRIKLAD: Vyzkum zahrnujici lidské subjekty

« Kdo se projektu ucastni?

« Zdrava populace? Pacienti? Déti? Zranitelné populace? Osoby, které nemohou dat
informovany souhlas?

« Jakeé informace je — napriklad — tfreba poskytnout?

«  Popis naboru subjektu — jak je oslovime, které vybereme a které ne (exclusion/inclusion
criteria) a proc€; jak bude vypadat informovany souhlas; jak zajistime jejich bezpedi
(béhem projektu) a ochranu (potom — “dusledky’/vysledky vyzkumu)

e Jaké dokumenty je — napriklad — treba poskytnout?

« Souhlas EK, pfesna znéni informovanych souhlasu a informacéniho letacku o vyzkumu
(information sheet)

EPCEITEC
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Samostatné posuzovani etickych aspektu
Osobni data

- vysvétlit PROC viibec potfebujeme tato data? = nesbirat nic navic!

* (Od genetiky pro mekke informace (rozhovory, videa)

» Je treba specifikovat, jaka osobni data v ramci vyzkumu ziskame
(zdravi, sexualni zivot a orientace, etnicita, politické nazory, apod.)

« Je treba popsat, jak budeme data ziskavat, uchovavat, chranit,
presouvat (k jinym subjektum, na jiné nosice), ni€it; Casovy aspekt
uchovavani dat; pristup k datum — kdo a jak zajisteno?

EPCEITEC
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Samostatné posuzovani etickych aspektu
Zvirata

o Jaka?
* Proc pravé tento druh?
« Jak zajistime princip 3R (replacement, reduction, refinement)?

Uéast tietich zemi

e Ochrana vyzkumniku

« Export Ci import materialu nebo dat
« “Ethics dumping”

A tak dale....

EPCEITEC
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Prezkoumani etickych otazek (Ethics Review)

« Tyka se vSech proektu, které maji dostat grant a jsou v tzv. “negociaci”
* Pre-screening — tyka se projektu BEZ etickych otazek
« Screening — je-li alespon jedna eticka otazka

— Screening provadi nejméne DVA experti, obvykle kratce po zhodnoceni
vedeckych stranek projektu

— Vystupem je bud informace, ze project je “Ethics Ready”, nebo jsou pozadovany
dopliujici informace, které je tfeba dodat obvykle do tfi tydnu
- Posouzeni etickych otazek (Ethics Assessment)
— U projektu s komplexni etikou - hodnoti pét expertu

— Vystupem je zprava obsahuji “pre-award” a “post-award” requirememts, {j.
nutné splnit pred uzavrenim GA a po jejim uzavreni

EPCEITEC 16



Prezkoumani etickych otazek (Ethics Review)

- Posouzeni etickych otazek (Ethics Assessment) — mozné obecné pozadavky
— Nominovat “Poradce pro etiku” (Ethics Advisor)
— Pravidelné podavani zprav (Regular reporting)
— Dodani/zajisténi dalSich informaci ¢i dokumentu
— Mozné audity a kontroly etiky
— Zmena metodologie vyzkumu tak, aby byly dodrzeny eticke principy

« Konkrétni priklad Ethics Summary Report aneb — jak to vlastné
vypada?!?

EPCEITEC 17



Informovany souhlas

* Co musi obsahovat?

EPCEITEC



Informovany souhlas

Cile, metody, trvani a vysledky vyzkumu (i mozné dopady,
nasledky)

mozneé benefity a rizika, pripadne jakykoli mozny diskomfort
souvisejici s ucasti ve vyzkumu

Ugast do dobrovolna, Ize odmitnout hned nebo kdykoli
vystoupit

jak je vyzkum organizovan, kdo je| plati

Opatreni smerujici k minimalizaci rizik (existuji-li rizika)
Nahodné nalezy — jak k nim muZze dojit, jaké mohou byt
povahy; zejména vsak, jaky bude dalsi postup a informovani
subjektu!

Kontaktni osoba

EPCEITEC
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Informovany souhlas

« Informace o tom, co se stane s vysledky vyzkumu
« Jak bude nakladano s daty
« Pojisténi organizace provadejici vyzkum

Dalsi otazky, jako napfr. styl a jazyk IS, formalni nalezitosti — je
treba, aby lide ROZUMELI tomu, co Jim rikame — mekka zalezitost
(empatie), Casto zanedbavana — integrita vyzkumnika!

Nebojme se editovat text IS a trvat na jednoduchosti jazyka na
mistech, kde je porozumeni kliCove pro to, aby “subjekt” dokazal
vedome ochranit sebe a dve zajmy!

EPCEITEC
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UziteCné zdroje pro dalsi vzdelavani

« Etika ve spolecenskych vedach a védach o Cloveku (H2020):

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/h2020 ethics
-soc-science-humanities en.pdf

* Anotovana modelova grantova dohoda (Clanek 34 o etice):

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants manual/amga/
h2020-amga en.pdf

* Role “Ethics Advisory” v evropskych projektech:

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/ethics-guide-
advisors en.pdf

« UcCebnice etika — zevrubné informace o etice ve vyzkumu — vychodiska,
priklady, pripadové studie, “cviceni” ... Zkratka “myslite-li to vazne” -

https://ec.europa.eu/research/science-

society/document library/pdf 06/textbook-on-ethics-report en.pdf
EPCEITEC
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http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/h2020_ethics-soc-science-humanities_en.pdf
http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/amga/h2020-amga_en.pdf
http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/ethics-guide-advisors_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf

Pro zajimavost a rozsifeni obzoru “nas z Life science”

Vyzkum v socialnich a humanitnich vedach

 Potencialni hrozby pro ucastniky (psychologickeé, spoleCenske, ekonomicke)

— (Ochrana dat a soukromi

— Zneuziti informaci a jeho dusledky (napf. diskriminace, stigmatizace a tedy z toho
vyplyvajici formy vyloucCent)
— Bezpecnost u€astniku vyzkumu (véetné vyzkumniku)

» Lokality vyzkumu

« Posvatna mista Ci stavby, oblasti konfliktl a nepokoju, vylou¢ené lokality a mista se
zvySenou mirou kriminality, jakkoli nebezpeCna mista ve tfetich zemich

EPCEITEC 22



Vyzkum zahrnujici lidske subjekty

Vyzkum v socialnich a humanitnich vedach

» Citlivé oblasti vyzkumu
- Citliva témata, napr. Sexualni chovani, nelegalni anbo politické activity

Zkusenost s nasilim, zneuzivani, vykoristovani

Dusevni zdravi

Osobni zivot nebo zivot rodiny

Genderovy nebo etnicky statut

Vyzkum kriminalniho chovani a dalsi...

EPCEITEC
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Vyzkum zahrnujici lidske subjekty

Vyzkum v socialnich a humanitnich vedach

* Metodologie

« Skryty vyzkum, podvadeéni
« Zpracovani dat a citliva data
 Dusledky vyzkumu

* Mozné zneuziti vysledkt vyzkumu

EPCEITEC
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