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Oddělení 







Datum platnosti  
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od: 1.1.2012
do: 31.12.2012
Perioda revizí: 

1 rok nebo 

legislativní změna
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Účel

















































Připravil:






Datum: 

Podpis:

Mgr. Petr Baum… …….......…………………………………………………………………

Kontroloval:

Prof. MUDr. Vladimír Staněk, CSc., předseda EK…………………………………………..












Rozdělovník:

členové EK

sekretariát

ředitel IKEM

ředitel TN

Etická komise

při Institutu klinické a experimentální medicíny a Thomayerově nemocnici
s multicentrickou působností

Ethics Committee of the Institute for Clinical and Experimental Medicine and Thomayer Hospital

--------------------------------------------------------------------------

Vídeňská 800, 140 59 Praha 4, Czech Republic, 

tel. 236 055 012,  tel+fax  261 083 481,

       e-mail:  vlst@medicon.cz nebo ek.ftn_ikem@ftn.cz
www.ftn.cz, www.ikem.cz
Prohlášení Etické komise

Etická komise při Institutu klinické a experimentální medicíny a Thomayerově nemocnici  v Praze  posuzuje projekty biomedicínského výzkumu zahrnujícího lidské účastníky včetně projektů klinických studií jak z hlediska etického, tak medicínského.

Etická komise při IKEM a TN pracuje podle Statutu a při posuzování všech projektů se obecně řídí Helsinskou deklarací Světové lékařské asociace (WMA), mezinárodními etickými směrnicemi pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (připravené Radou pro mezinárodní organizace lékařských věd – CIOMS, ve spolupráci se Světovou zdravotnickou organizací – WHO, vydané v Ženevě 1993).

Při posuzování klinických studií se etická komise řídí zákonem č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů v platném znění, vyhláškou č. 226/2008 Sb., kterou se stanovuje správná  klinická  praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv, dále zákonem č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích a o změně některých souvisejících zákonů v platném znění, zákonem č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů v platném znění a zákonem č. 20/1966 Sb. o péči a zdraví lidu.








Prof. MUDr. V. Staněk, CSc. 

 






          předseda komise

Datum: 

Soupis legislativy -


Prohlášení








Etická komise


 Institutu klinické a experimentální medicíny a 


Thomayerovy nemocnice, 


Praha 4








Prohlášení etické komise


s odkazy na legislativu a předpisy,


na jejichž základě EK pracuje
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