Statut a pravidla pro Etickou komisi UK FTVS

Statut Etiscké komise UK FTVS byl vypracovan v souladu s Helsinskou deklaraci, vydanou Svétovou lékafskou asociaci
(WMA) v r. 1964, a Mezinarodnimi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské u¢astniky vydanymi v r. 1982
ve spolupraci Svétoveé zdravotnické organizace (WHQO) a Rady pro mezinarodni organizaci Iékafskych véd (CIOMS).

a. Statut UK FTVS se fidi nasledujicimi preambulemi:

b. Vyzkum zahrnujici lidské u¢astniky mize byt provadén pouze dostate¢né kvalifikovanymi a zkuSenymi pracovniky
vyzkumu nebo pod jejich pfisnym dozorem.

c. Vyzkum musi byt provadén v souladu s vyzkumnym protokolem, s jasné uvedenym cilem vyzkumu, ddvody pro
zapojeni lidskych u¢astnikd. Musi byt uvedena vSechna znama rizika a jejich stuperi a zpusob ziskavani téastnikt
vyzkumu.

d. Musi byt zajistén dobrovolny a informovany souhlas Géastnik vyzkumu. Vyzkumny projekt musi byt schvalen jednim
¢i vice kompetentnimi organy, které jsou nezavislé na pracovnicich vyzkumu.

e. Pri publikaci védeckych vyzkumu zahrnujicich lidské ucastniky by mélo byt uvedeno, Zze vyzkum byl proveden v
souladu s nasledujicimi smérnicemi.

f.  Smérnice pro informovany souhlas U€astnik( vyzkumu

Smérnice 1: Individualni informovany souhlas je dan kompetentnim jedincem, ktery obdrzel nezbytné informace,
adekvatné je pochopil a po vlastnim zvazeni dospél k rozhodnuti o své ucasti ve vyzkumu.

Smérnice 2: Zakladni informace pro uvazované uc¢astniky vyzkumu

Kdo se mlze vyzkumu zucastnit, jaké jsou cile a metody vyzkumu, jak dlouho se bude doty¢na osoba na vyzkumu
podilet, jaké vyhody maze uc€astnik ocekavat i jaka jsou rizika ¢i nepfijemnosti spojené s vyzkumem, jaké jsou alternativni
postupy nebo zpusoby Ié€eni, rozsah divérnosti zaznamu, rozsah odpovédnosti pracovnika vyzkumu, informace o
pfipadném odskodnéni, informace o tom, Ze Ucastnik mUze U€ast svobodné odmitnout i odstoupit z vyzkumu, a to
beztrestné, bez ztraty vyhod, na néz by jinak mél narok.

Smeérnice 3: Povinnosti pracovnikl vyzkumu tykajici se informovaného souhlasu Pracovnik vyzkumu je povinen: sdélit
ucastnikim vS8echny informace nezbytné pro poskytnuti informovaného souhlasu, umoznit kladeni dotaz(i, neklamat,
nevyvijet nepfipustny natlak, vyzadovat souhlas az poté, co budouci u€astnik ziskal znalost zavaznych faktu, ziskat od
Ucastnika podpis formulafe jako doklad informovaného souhlasu, obnovit informovany souhlas v pfipadé, Ze se dospéje
k podstatnym zménam plvodniho konceptu vyzkumu nebo vyzkumnych procedur.

Smérnice 4: Podnét k ucasti

Ugastnici mohou dostat finan&ni thradu za poskytnuty &as a zplisobené nesnaze. Mély by jim byt také hrazeny naklady
vzniklé v souvislosti s jejich u€asti na vyzkumu. Nicméné honorafe by nemély byt tak velké, aby u¢ast nebyla vyvolana
Lnepatficnym podnétem®. Veskeré platby a uhrady by mély byt schvaleny etickou komisi.

Smeérnice 5: Vyzkum a ucast déti

Pred zagatkem vyzkumu musi byt provéfeno, zda vyzkum nemiize byt proveden na souboru dospélych osob. Ugelem
je ziskani poznatkl majici vztah ke zdravotnim potfebam déti. Zastupny souhlas dava rodi¢ nebo zakonny opatrovnik,
nicméné i dité by mélo byt, v ramci svych moznosti, dostatecné informovano a ziskan jeho souhlas. Je tfeba respektovat
odmitnuti ditéte. Je tfeba minimalizovat rizika a zvazit dilezitost ziskanych poznatku.

Smérnice 6: Vyzkum s UcCasti osob s duSevnimi chorobami nebo poruchami chovani

Pracovnik vyzkumu musi zvazit, zda neni mozné provést vyzkum na osobach zdravych. Ziskané poznatky musi mit
vztah ke zdravotnim potfebam téchto handicapovanych osob. Musi byt ziskan souhlas od kazdého u€astnika s ohledem
na jeho moznosti a je tfeba pIné respektovat pfipadné odmitnuti. V pfipadé nesvépravnych osob se ziskava souhlas od
zakonného opatrovnika nebo jiné fadné zmocnéné osoby.

Smérnice 7: Vyzkum s Ucasti véznl
Dobrovolna Ugast vézil v biomedicinském vyzkumu je povolena jen v urcitém malém poctu zemi. Jinak by véznim s
vaznou nemoci nemél byt odepren pfistup ke zkoumanym Iékdm.

Smeérnice 8: Vyzkum zahrnujici lidské u€astniky v malo rozvinutych komunitach



Do vyzkumu nebudou zapojeni jedinci z malo rozvinutych komunit, pokud tento vyzkum je mozno provadét v komunitach
vyspélych. Vyzkum by mél odpovidat prioritam a potfebam téchto komunit. Od kazdého UcCastnika je tfeba zaijistit
informovany souhlas. Navrh vyzkumu by mél byt schvalen etickou komisi, kterda ma mezi svymi ¢leny (i konzultanty)
osoby dikladné obeznamené se zvyky a tradicemi komunity.

Smérnice 9: Informovany souhlas pfi epidemiologickych studiich
V nékterych podobnych pfipadech je informovany souhlas nemozny nebo nevhodny. Eticka komise by méla urcit, zda
plany vyzkumu zaruéuji bezpecnost a soukromi uc¢astniku.

Smérnice 10: Vybér ucastnikil

Jednotlivci nebo komunity by mély byt vybirany tak, aby zatéz vyzkumu a jejich uzitek byly spravedlivé rozdéleny. ZvIastni
pozornost by méla byt vénovana zranitelnym jedincim (u nich by méla byt respektovana jejich prava obzvlast peclivé).
Smérnice 11: Téhotné a kojici Zeny jako soucast vyzkumu

Tyto Zeny by se v Zadném pfipadé nemeély u€astnit neklinického vyzkumu. Vyzkum by mél byt spojen jen k ziskani
novych poznatkd o téhotenstvi nebo laktaci. Jinak by se téhotné a kojici Zeny nemély Ucastnit klinickych zkou$ek, ve
kterych by je mohli zastoupit jini u€astnici.

Pravidla pro Etickou komisi UK FTVS

1. Slozeni musi umoznit kompletni a adekvatni posouzeni predkladanych vyzkumnych aktivit. VV pfipadé pfesahu
kompetenci je mozno se obratit na EK jiné, napf. Iékaiské fakulty.

— Cleny komise jmenuje dékan fakulty.

— Cleny etické komise by méli byt Iékafi, v&dci &i jini odbornici na etiku, a to jak muzi, tak i Zeny.

— Eticka komise UK FTVS by méla zahrnovat 45 osob.

— Slozeni komise by mélo byt pravidelné obnovovano (jeden ¢len komise nejméné jednou za 4 roky).

2, Odpovédnost

Eticka komise musi:

— ovéfit, zda navrhované vyzkumné zasahy jsou pfiméfené bezpecné pro lidské uc¢astniky,

— zajistit uspokojivé teoretické a praktické feseni vSech etickych problému vyplyvajicich z vyzkumného protokolu.

3. Sankce

Etickd komise nema Zadnou pravni pravomoc k uvaleni sankci na pracovniky vyzkumu, ktefi porusi etické normy
vyzkumu. Eticka komise v§ak musi istavnim ¢i viadnim Ufadim podat zpravu o jakémkoli zavazném porusovani etickych
norem.

4. Povinnost predlozeni anotace projektu Etické komisi UK FTVS vyplyva nejen pro vSechny pracovniky fakulty, ale
i pro studenty doktorského studia, rigorézniho fizeni i studenty s diplomovymi a bakalafskymi pracemi, které se zabyvaiji
biomedicinskym vyzkumem zahrnujicim manipulace s lidskymi u¢astniky.

5. Priloha

Vzor pro anotaci vyzkumného projektu s pfihlédnutim k mezinarodnim smérnicim o biomedicinském vyzkumu
zahrnujicim lidské ucastniky (vyuziti smérnice 2)

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS
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