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Obligatorní náležitosti smluvního výzkumu v oblasti biomedicíny

I. Uvozující ustanovení
1. Působnost těchto náležitostí smluvního výzkumu: Obligatorní náležitosti smluvního výzkumu (dále jen „Náležitosti“) musí být aplikovány v případě, že bude prováděn smluvní výzkum v oblasti biomedicíny, kterého se jako jedna ze smluvních stran bude účastnit Vysoká škola báňská – Technická univerzita Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky (dále jen „FEI“). O smluvní výzkum se bude jednat vždy, když je výzkum realizován na základě smlouvy uzavřené s jednou nebo více stranami. O smluvní výzkum se tedy bude jednat i v případě, že se nejedná o hospodářskou (doplňkovou) činnost fakulty, ale například i o výzkum finančně podpořen státem a/nebo mezinárodní organizací, rovněž jako o výzkum, který budou smluvní strany financovat ze svých vlastních prostředků na základě smlouvy. 
2. V případech popsaných v předchozím odstavci jsou pro pracovníky FEI tyto Náležitosti závazné a musí se jimi řídit. Pro vyloučení pochybností, je bez rozdílu, zda je smluvní výzkum realizován v prostorách FEI či mimo ně. Se samotnými Náležitostmi musí být seznámena i druhá smluvní strana (či všechny smluvní strany, pokud jich je víc) a Náležitosti je doporučeno vhodným způsobem začlenit do smluvní dokumentace vztahující se ke smluvnímu výzkumu (dále jen „Smlouva“), a to například ve formě přílohy Smlouvy. 
3. I v případě, že Náležitosti nebudou smluvně zavazovat druhou smluvní stranu (či více smluvních stran), pracovníci FEI se jimi musí řídit. Pokud by to tedy znamenalo, že pracovníci FEI budou provádět samotnou výzkumnou činnost, musí postupovat podle Náležitostí. Náležitosti tedy budou nepřímo účinné i pro druhou smluvní stranu a doporučuje se, aby smluvní strany spolupracovaly na tom, aby Náležitosti byly řádně plněny a výzkum tak byl přichystán v souladu s Náležitostmi. 
4. Smyslem Náležitostí je zajistit, aby smluvní výzkum v oblasti biomedicíny realizovaný FEI byl v souladu se všemi účinnými právními předpisy a aby v jeho rámci byly dodrženy současné etické a humánní standardy. 
II. Povinnosti vztahující se ke smluvnímu výzkumu
1. Mimo povinnosti vyplývající z platné legislativy, interních předpisů a Smlouvy, je pracovník FEI povinen postupovat rovněž podle „Řádu Etické komise pro biomedicínský výzkum na Fakultě elektrotechniky a informatiky VŠB-TUO“ (FEI_LEG_23_01). Smlouva (případně její příloha) musí z toho důvodu obsahovat následující: 
a. podmínky realizace výzkumu v takovém rozsahu, aby mohly být přezkoumány a posouzeny Etickou komisí FEI; 
b. způsob, jakým budou vybíráni účastníci výzkumu, jaký k nim bude zvolen přístup, účastníkům výzkumu musí být po dobu jeho trvání zajištěna bezpečnost v dostatečném rozsahu, musí být zajištěna ochrana jejich soukromí, musí dobrovolně a na základě dostatečné úvahy podepsat informované souhlasy; 
c. data účastníků výzkumu (jak základní osobní údaje, tak data, která jsou předmětem výzkumu) musí být uložena tak, aby k nim byl zajištěn (řízený) přístup pouze pracovníky, pracujícími na smluvním výzkumu, a to na need-to-know bázi. Toto je potřeba zajistit jak při jejich sběru, tak zpracovávání, tak uchovávání. Data musí být šifrovaná. Pokud tak není schváleno Etickou komisí FEI, k datům umožňujícím identifikaci nebo zpětnou identifikaci účastníka výzkumu může mít přístup pouze pracovník FEI, ne jiné smluvní strany;
d. pokud je potřeba sjednat pojištění (např. za způsobenou újmu, za škody způsobené zkušebním provozem apod.) nad rámec platných pojistných smluv, Smlouva musí obsahovat závazek, že alespoň jedna ze smluvních stran zajistí takové pojištění, aby chránila ostatní smluvní strany pro tyto případy.
2. I v případě, že se k tomuto smluvními výzkumu nebude Etická komise FEI vyjadřovat (např. z důvodu, že okolnosti smluvního výzkumu budou již posuzovány etickou komisí smluvního partnera), tato okolnost nic nemění na skutečnosti, že smluvní výzkum realizovaný pracovníky FEI podléhá pravidlům uvedeným v Náležitostech.
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