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Statut Etické komise Institutu klinické a experimentalni
mediciny a Fakultni Thomayerovy nemocnice

Uvodni ustanoveni:

Eticka komise Institutu klinické a experimentalni mediciny a Fakultni Thomayerovy nemocnice
(déle jen EK) je nezavislou komisi ustavenou ob&ma zdravotnickymi zafizenimi, ktera dba na
zajistovani a ochranu prdv a zachovani diistojnosti, bezpe¢nosti a blaha lidi, ktefi jsou v téchto
zafizenich léceni, ucastni se medicinského “vyzkumu nebo pregradudlni ¢i postgraduélni vyuky.
Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi CR (&.j. FAR-2. 2. 2004) ze dne 6. 2. 2004 byla EK
uréena jako etickd komise vydavajici stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim
(platnost prodlouzena do 31. 1. 2025 dopisem — Rozhodnutim ze dne 14. 12. 2022 s &.j. MZDR
31670/2022-3/0OLZP)

Clének 1
Zasady prace Etické komise

V ramci celosvetového Gsili o zachovani etickych principii v 1é¢ebné pééi, ve vyzkumu a vyuce
Etick4 komise pii svém jednani aplikuje zejména z4sady Listiny zékladnich prav a svobod,
Umluvy na ochranu lidskych prdv a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny a Helsinské deklarace Svétové lékatské asociace. Pii své &innosti Etickd komise
postupuje v souladu s pfislu§nymi pravnimi pfedpisy, zejména se:
e Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném znéni
e Zakonem €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro
e Vyhldskou MZ a MZe ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi Spravna klinické praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, v platném znéni
e Zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, v platném znéni
e Zéakonem &. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajii
e Standardnimi operacni postupy Etické komise IKEM a FTN, spravované v reZimu
fizené dokumentace.
e Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16.4.2014 (o
klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravkii a o zruSeni smérnice
2001/20/ES)

Cléanek 2
Oblasti ¢innosti Etické komise:

Etickd komise posuzuje piedloZené projekty v oblasti klinického vyzkumu, zejména
klinického hodnoceni 1é¢iv a klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii (dale jen
,-klinické hodnoceni®, KH) a zaujima k nim stanovisko z hlediska védeckého, 1ékaiského a
etického. Komise posuzuje etické otdzky navrhovanych studii, vydava stanovisko k
provadéni veskerého klinického hodnoceni v Institutu klinické a experimentalni mediciny
(IKEM) a v Fakultni Thomayerové nemocnici (FTN Ukolem etické komise je po obdrZeni
pisemné Zadosti od zadavatele zejména:

e peclivé a podrobné, objektivné a nestranné posoudit plan (protokol) klinického
hodnoceni,
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 posoudit odbornou zplsobilost osob, které maji hodnoceni provadét, vhodnost
pouzivanych zafizeni a postupil, vybaveni a moZnosti pracovi§té, na kterém ma
hodnoceni probihat, a rozhodnout, zda je toto hodnoceni z etického hlediska piijatelné
¢1 nikoliv,

 posoudit zplsob vybéru nemocnych & ziskdvani dobrovolnikii jako subjekti klinického
hodnoceni,

» posoudit pfedpoklddané piinosy a rizika spojend s klinickym hodnocenim nového Ié&iva
¢i jeho neregistrovaného pouziti u subjektd klinického vyzkumu (véetné uzavieni
pojisténi odpovédnosti za Skodu na zdravi v souvislosti s klinickym testovanim
piipravki),

 posoudit Uplnost a srozumitelnost Ustni a pisemné informace poskytnuté uvaZovanym
subjektim klinického hodnoceni (a pfipadné jejich zékonnym zastupciim) o uéelu
studie, predpokladaném tuginku hodnoceného 1éku nebo prostiedku, o piinosech a
rizicich spojenych s iasti ve studii, o podminkéch, za kterych musi byt subjekt ze studie
vyfazen a o pravu zaclenéného subjektu kdykoliv ze studie vystoupit, event. posoudit
postup, kdy neni mozno pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni ziskat jeho
souhlas,

» posoudit zasady publika¢ni ¢innosti, tykajici se ziskanych vysledki,

» neprodlen¢ posoudit jakoukoliv zdvaznou nezadouci ptihodu, kterd se objevila v
pribéhu jiz povolené studie a zaujmout stanovisko k pokradovani studie.

Klinické hodnoceni nesmi byt zahajeno, pokud predvidatelna rizika pievazuji nad ocekdvanym
pfinosem pro jednotlivé subjekty hodnoceni. Eticka komise nepfijima odpové&dnost za jednani
Jednotlivych I€kait a ¢lend persondlu, ani za odbornost jejich konani a jeho ptipadnych
nasledkti. Ukolem etické komise nenf posuzovat kvalitu a bezpe¢nost 1éku, ktery ma byt
hodnocen.

V oblasti zdravotnického provozu jsou v centru zajmu etické komise zejména:

» ctickd kritéria pfi posuzovani vybaveni pracoviit, komfortu nemocnych, obsahu
provoznich fadu, pfi posuzovéani pfiméfenosti a Gdelnosti novych vysetfovacich a
léebnych metod a jejich mozZnych rizik,

e etickd kritéria pifiméfenosti a forem informovani nemocnych a jejich rodinnych
piislusnikti o zdravotnim stavu, vySetiovani a 1é¢ent,

o etika v transplantaéni medicing,

o etika kontaktu s onkologickymi a nevylé&itelnymi nemocnymi,

o ctika problematiky télesn& postiZzenych a chronicky nemocnych,

» ctika v intenzivni medicing, pediatrii, gerontologii, psychiatrii, reprodukéni medicing,
klinické genetice a dal§ich oborech se zv148t zranitelnymi subjekty,

e Dpieta pii zachazeni se zemfelymi,

» cetika ekologickych problému a zevniho prostiedsi.

Clanek 3
SloZeni etické komise, vznik a zanik ¢lenstvi v etické komisi, prava a povinnosti jejich &lent
Je upraveno zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni a zakonem &. 375/2022

Sb., o zdravotnickych prostfedeich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro,
v platném znéni.
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Clének 4
Zaveéretna ustanoveni

Tato aktualizovana verze Statutu byla projednana a doporuéena ke schvaleni dne 31.1.2023.
Statut nabyva t¢innosti dnem schvaleni feditelem IKEM a feditelem FTN.

Ing. Michal Stiborek, MBA . ]
feditel IKEM feditel FTN
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