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STATUT ETICKE KOMISE

Ustavu experimentalni mediciny AV CR, v. v. i.

Uvodni ustanoveni

Eticka komise Ustavu experimentalni mediciny AV CR, v. v. i. (déle jen , Eticka komise®) je
nezavislou komisi zfizenou k nestrannému posuzovani etiky védecké prace a projektd
biomedicinského vyzkumu z hlediska etického, védeckého a medicinského.

Clanek 1
Zasady prace Etické komise

Pti posuzovani etiky védecké prace se komise tidi Etickym kodexem vyzkumnych pracovniki
Akademii véd Ceské republiky, schvaleném v roce 2006 a doplnéném v roce 2010 a 2014
Akademickym snémem AV CR (http://www.avcr.cz/cs/o-nas/pravni-predpisy/eticky-kodex-
vyzkumnych-pracovniku-v-av-cr/).

Pii posuzovani projektl tykajicich se humanni mediciny se Etickd komise obecné fidi
Helsinskou deklaraci svétové Iékatské asociace (WMA) a Mezindrodnimi etickymi
smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské ucastniky (pfipravené Radou pro
mezinarodni organizace lékafskych véd - CIOMS ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou
organizaci - WHO, vydané v Zenevé 1993). Pfi posuzovani klinickych studii se Eticka komise
fidi zejména zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zemédélstvi ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢iv, jakoz i zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
o zmén¢ zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich a zadkonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrang¢ osobnich udaju.

Pfi posuzovani pochybeni v souvislosti s praci s pokusnymi zvifaty se Etickd komise fidi
zakonem €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani.

Clanek 2
Ustaveni Etické komise

Etickou komisi ustanovuje feditel Ustavu experimentalni mediciny AV CR, v.v.i. (dale jen
JUEM®)

Eticka komise musi byt slozena tak, aby byla schopna zajistit kompetentni posouzeni
poskytnuté dokumentace z hlediska etického, védeckého a medicinského, musi byt nestranna a
oprosténa od vlivl, které by omezily objektivitu posouzeni.

Eticka komise je ve svém rozhodovani nezavisla.

Clanek 3

Pusobnost Etické komise
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Etick4d komise hodnoti na zdklad¢ vlastni ¢innosti obecné a konkrétni otazky z oblasti etiky
védecké prace pracovnikiit UEM a projednava podani, podnéty a stiznosti, které souviseji s
dodrzovanim etiky védecké prace pracovnikit UEM.

Eticka komise se nezabyva podanimi spojenymi s pracovnépravnimi problémy a se selhanim
jednotlivee nesouvisejicim s etikou védecké prace.

Eticka komise dale vydava stanoviska a doporuceni v souvislosti s projekty tykajicimi se
klinického hodnoceni 1é¢iv, klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkti a piipravki
moderni terapie a v pfipadé potieby i k ostatnim vyzkumnym projektim vyuzivajicim lidské
vzorky a tkéné. V téchto ptipadech Etickd komise posuzuje tiplnost a védeckou spravnost
informaci v planu (protokolu) klinického hodnoceni a/mebo v informovaném souhlasu.
Vyjadfeni Etické komise se omezuje na védeckou stranku projektu tykajici se UEM a nema
schvalovaci charakter.

Na podnét Odborné komise pro zajistovani dobrych zivotnich podminek pokusnych zvirat a
ve spolupraci s touto Odbornou komisi se Etickd komise zabyva i porusenim zakona na
ochranu zvifat &i zdvaznym pochybenim pracovnikit UEM v souvislosti s praci s pokusnymi
zvitaty.

Eticka komise vydava sva stanoviska v souladu s platnymi pravnimi normami, a to nezavisle
na politickych, institucionalnich ¢i jakychkoli soukromych vlivech.

Clanek 4
Slozeni Etické komise

Etick4 komise ma 5 ¢lent, z nichZ alespoti dva nejsou v pracovnépravnim poméru s UEM.
Cleny Etické komise mohou byt pouze osoby, které pisemné souhlasi se svym ¢&lenstvim v
Etické komisi, se zvefejnénim svého Clenstvi v Etické komisi a s tim, ze budou zachovavat
mlcenlivost o informacich a skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svym ¢lenstvim v
Etické komisi.

Predsedu Etické komise voli Rada UEM a pisemné jmenuje feditel UEM.

Cleny Etické komise jmenuje pisemné feditel UEM na navrh piedsedy Etické komise.
Clenové se mohou pisemné vzdat svého Glenstvi v Etické komisi. Vzdani se funkce se
oznamuje piedsedovi Etické komise a fediteli UEM.

Clanek 5
Jednaci rad Etické komise

V cele Etické komise stoji pfedseda, ktery fidi jeji chod.

Eticka komise zaseda podle potieby.

Zasedani svolava a fidi predseda Etické komise nebo jim povéfeny ¢len Etické komise.
Predseda je povinen Etickou komisi svolat, pozadaji-li o to nejméné dva jeji clenové.

Ptedseda je povinen Etickou komisi svolat na zakladé podnétu, ktery je mu dorucen, tak, aby
se jednani Etické komise konalo nejpozdéji do 14 dnii od doruceni podnétu.

Eticka komise je usnasenischopna, pokud svoje stanovisko k feSené otazce vyjadii alespon 3
Clenové Etické komise, mezi nimiz je piitomen alespon jeden ¢len, ktery neni v
pracovnépravnim vztahu k UEM.

Eticka komise vyda po projednani dané véci své stanovisko.

Predseda Etické komise je opravnén podepisovat stanoviska vydana Etickou komisi, jakoz i
dalsi dokumenty tykajici se ¢innosti Etické komise. Predseda Etické komise mlze pisemné
povétit jiného ¢lena Etické komise k jednanim dle véty predchozi.
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Clének 6
Ostatni ustanoveni
1. Povinnosti ¢lena Etické komise je ucastnit se jednani Etické komise a podle svych znalosti, v
souladu s etickymi pravidly uvedenymi v dokumentech v ¢lanku 1 tohoto Statutu, se nestranné

podilet na ¢innosti Etické komise.
2. Kazdy ¢len Etické komise ma pravo vyjadrit své stanovisko a hlasovat o projednavané otazce.

Zavérefné ustanoveni

Tento Statut Etické komise schvalila Rada UEM AV CR dne 12. 10. 2016 a nabyva platnosti a
uéinnosti dnem podpisu feditelkou UEM AV CR.

V Praze dne 26. 10. 2016 Ing. Miroslava Andérova, CSc., v. 1.
Reditelka UEM AV CR, v. v. i.



