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1. Uvod do problematiky

Vyzkum a klinickd hodnoceni novych IéCivych piipravki jsou nepostradatelnou
soucasti vyvoje mediciny, a to zejména z hlediska nutnosti nalezeni novych, uc¢innéjsich a
bezpecnéjsich typu 1€Eby pro zavaznd nebo zivot ohrozujici onemocnéni. Ceskd republika

aktivné rozviji oblast 1ékatského vyzkumu se spolutcasti na mezinarodnich studiich.

Klinickd hodnoceni provadéna na Uzemi Ceské republiky podléhaji pfisnym
kritériim a jsou provadéna v souladu se spravnou klinickou praxi vychazejici z Helsinské
deklarace, v souladu s ceskou legislativou a v souladu s pozadavky spravniho organu

SUKL (Statni ustav pro kontrolu 16¢iv).

Dohled nad prabéhem klinického hodnoceni zajiStuje monitor klinického
hodnoceni, ktery zejména ovétuje, zda prava a bezpecnost subjektt klinickych hodnoceni
nebyly naruSeny. Roli monitora neni vénovana dostatecnd pozornost nejen odbornou
vetejnosti, také laikovi zlistava tento pracovnik v roli Gc¢astnika vyzkumu utajen. Monitor
je pracovnik povéfeny zadavatelem klinického hodnoceni a zodpovidd za kontrolu

jednotlivych ¢asti celkového procesu klinického hodnoceni.

Od zafi r. 2005 pracuji na pozici monitora klinického hodnoceni. Studijni praxi
jsem absolvovala ve smluvni organizaci Omnicare Clinical Research, s.r.o., kterd nabizi
svym klientim, nejCastéji farmaceutickym spoleCnostem, zajiSténi realizace celkového
procesu mezinarodnich klinickych hodnoceni na tizemi Ceské republiky od zahéjeni
klinického hodnoceni az po jeho ukonceni. Oblast nabizenych sluzeb zahrnuje napft.:
posouzeni vhodnosti ¢eského trhu pro zapojeni do mezinarodniho klinického hodnocenti,
zajidténi povoleni SUKLu a etickych komisi k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice, vybér vhodnych vyzkumnych center, monitorovaci prace v prubéhu klinického

hodnoceni, ukonc¢eni klinického hodnoceni atd.

B¢éhem studijni praxe jsem analyzovala kvalitu sluzby poskytované smluvni
organizaci - monitorovani klinickych hodnoceni v kontextu zabezpeceni kvality

monitorovaci prace z pozice monitora klinického hodnoceni. Zaméftila jsem se na faktory,



které ovliviiuji proces monitorovaci prace a problémy, se kterymi se monitor ve své praxi

setkava.

V této diplomové praci bych rada popsala pozici monitora klinického hodnoceni a
proces prubéhu monitorovaci navstévy vyzkumného centra a rdda bych prezentoval
metodické nastroje pouzivané monitory v praxi. Pokusim se popsat nejcastéjsi problémy,

se kterymi se monitor ve své praxi setkava a kterym musi Celit.

2. Cile diplomové prace

- Popsat pozici monitora klinického hodnoceni.

- Zjistit, jak je vniméana pozice monitora a monitorovaci prace v prib&hu monitorovaci
navstévy vyzkumného centra samotnymi monitory klinickych hodnoceni.

- Popsat problémové oblasti, se kterymi se monitor v praxi potyka.

- Popsat néstroje pouzivané monitorem v priabéhu monitorovaci prace.

- Pro nejcastéjsi problémové oblasti navrhnout prakticka feseni.

3. Struktura diplomové prace

Diplomové prace bude rozdélena na ¢ast teoretickou a ¢ast praktickou.

Teoreticka ¢ast diplomové prace

Tato ¢ast diplomové prace popiSe pribéh klinického hodnoceni 1é€ivych piipravka
a pozici monitora klinického hodnoceni. Popisi zdkladni kompetence a povinnosti
monitora, které jsou dany zdkonnymi pozadavky evropské a Ceské legislativy a

z pozadavki spravné klinické praxe.

Monitofi ve své praxi dale postupuji podle spravnych operacnich postupa
jednotlivych spole€nosti, at uz farmaceutické nebo spolecnosti poskytujici zajiSténi
celkového procesu klinického hodnoceni tzv. Clinical Research Organization, které
vychézejici z pozadavki spravné klinické praxe. Pozadavky spravné klinické praxe budou
prezentovany v této teoretické casti diplomové prace. Ve strucnosti budou popsany
nastroje (metodické pokyny, jak postupovat v pritbéhu monitorovaci navstévy vyzkumného

centra), které jsou pouzivany monitory klinickych hodnoceni.



Prakticka ¢ast diplomové prace

Pouzitim metod kvantitativniho a kvalitativniho vyzkumu se pokusim zjistit,
s jakymi problémy se monitoii nejcastéji setkavaji ve své praxi (shody a odliSnosti), jak

vnimaji své povinnosti a kompetence.

Kvantitativni vyzkum bude provadén specialné vytvorenym dotaznikem, ve kterém
budou osloveni jednotlivi monitofi pracujici v Clinical Reserach Organisation nebo ve
farmaceutickych spolecnostech. Dotaznik bude vytvofen na zékladé¢ poznatkli odborné
literatury 1 vlastnich profesnich zkuSenosti a zavére¢na podoba bude konzultovéana
s vedouci prace. Podle realnych moznosti bude provedeno posouzeni metodickych pokynii
pouzivanych monitory v pribéhu monitorovaci navstévy vyzkumného centra vybranych
spolecnosti, které budou osloveny a pozaddany o souhlas s poskytnutim téchto internich
dokumentii. Protoze spolecnosti at’ jiz Clinical Research Organisation nebo farmaceutické
si chrani své interni dokumenty a povazuji své metodické pokyny za daveérné, moznost
realizace této ¢asti vyzkumu bude zdviset na souhlasu a ochoté oslovenych spolecnosti

poskytnout mi Zaddanou dokumentaci pro ti¢ely mé diplomové prace.

Kvalitativni vyzkum bude tvofen caste¢né strukturovanymi rozhovory s vybranymi
monitory klinickych hodnoceni spole¢nosti Omnicare Clinical Research, s.r.o., ktefi byli
zapojeni do diagnostiky procesu kvality monitorovaci prace v pribéhu mé studijni praxe ve

smluvni organizaci.

4. Hypotézy

- Monitor eviduje a oznamuje nedostatky a odchylky prubéhu klinického hodnoceni od
studijniho protokolu, kterého se dopustil vyzkumnik.

- Monitor potvrzuje vyskyt problematickych oblasti v pribéhu monitorovaci navstévy
vyzkumného centra.

- Problematickou oblasti monitorovaci prace je nespoluprace vyzkumnika.

- Problematickou oblasti monitorovaci prace je ¢asova vytizenost vyzkumnika.



- Problematickou oblasti monitorovaci prace je neshoda dat o pacientovi, kterd jsou

zaznamenana v 1ékatské zpravé a v zdznamech subjektu hodnoceni.
5. Zavér vyzkumného Setieni

Ziskana data kvantitativniho a kvalitativniho vyzkumu budou zpracovéna a
interpretovana s pouzitim odborné literatury. ZavéreCnym cilem bude vytvofit vhodna
doporucent, jak fesit problematické oblasti, se kterymi se monitor ve své praxi potyka a jak
zlepsit metodické pokyny pouzivané monitory klinickych hodnoceni.
6. Ostatni ¢asti diplomové prace
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7. Casovy harmonogram diplomové prace
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Leden — tnor 2010 - ptiprava vyzkumné Casti, tvorba dotazniku

Bfezen — duben 2010 - realizace praktické casti, dotaznikové Setfeni

Kvéten 2010 - analyza dat

Cervenec — srpen 2010 - dokonceni diplomové prace

8. Predbézna bibliografie k tématu diplomové prace

1. Haskovcova, H.: Lékarska etika, 3. vydani, Praha, Galén, 2002.

2. Haskovcova, H.: Informovany souhlas, proc a jak?, Praha, Galén, 2007.

3. Kment, M., Haskovcova, H.: Etické komise v Ceské republice, Casopis 1ékatt Geskych
r. 132, 1993, €. 12, s. 376 — 379.

4. Kopecna, E., Paseka, J., Jedlickova, A.: Monitorace, audit a inspekce v klinickém

hodnoceni, Praha, Galén, 2009.



5. Kiepelka, F.: Etické komise ve svété a v Ceské republice. Zdravotnictvi a pravo r. 6,
2001,¢.1,s.2-5.

6. Mach, J.: Medicina a pravo, Praha, C. H. Beck, 2006.

7. Munzarova, M.: Lékarsky vyzkum a etika, Praha, Grada Publishing, 2005.

8. Munzarova, M.: Filozofické uvahy o experimentovani s ucasti lidskych subjektu (podle
Hanse Jonase), Prakticky Lékar r. 81, 2001, €. 4, s. 228-231.

9. Strnadova, V.: Klinické hodnoceni novych léciv na prahu 21. stoleti, Farmakoterapie,
2005, ¢. 2, str. 186-191.

10. Strnadova, V.: Uloha etické komise pii posuzovani klinického vyzkumu, Klin
Farmakol Farmr. 17, 2003, s. 88 — 91.

11. Statni ustav pro kontrolu 1&Civ: Obecné otazky ke klinickému hodnoceni Iléciv,
www.sukl.cz/obecne-otazky (28. 12.2008).

12. Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny. HaSkovcova, H.: Informovany souhlas, pro¢ a jak?, Praha, Galén
2007, ptiloha str. 81-90.

13. Vyhlaska. Ministerstva zdravotnictvi ¢. 226/ 2008 Sb. o spravné klinické praxi a
blizsich podminkach klinickeho hodnoceni lécivych pripravkii,

http://www.mvcr.cz/ViewFile.aspx?docid=21044145&lang=cs (19. 12. 2008)

Podpis studenta:

Datum:

Vedouci prace: Prof. PhDr. RNDr. Helena HaSkovcova, CSc.



Piiloha ¢ 2 — Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti

v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny

Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny

Struéné: Umluva o lidskych pravech a biomedicing

VyhlaSujici organ: Rada Evropy

Poznamky: Umluva o lidskych pravech a biomedicing
byla oteviena k podpisu dne 4. dubna 1997 ve
Spanélském Oviedu, 1. prosince 1999
vstoupila v platnost. Ceskd republika ji
podepsala 24. ¢ervna 1998. Vlada CR ulozila
Ministerstvu zdravotnictvi usnesenim ¢. 403
ze dne 10. Gervna 1998 predlozit Umluvu
Parlamentu Ceské republiky k vysloveni
souhlasu. Proces ratifikace byl dokoncen
podpisem prezidenta. Ratifikacni listiny byly
22. cervna 2001 wuloZeny u generalniho
tajemnika Rady Evropy, smlouva vstoupila v

platnost 1. fijna 2001.

Preambule
Clenské staty Rady Evropy, dalii staty a ¢lenské staty Evropského spoleenstvi, signatafi
této Umluvy,

e majice na paméti VSeobecnou deklaraci lidskych prav vyhldSenou Valnym
shromazdénim Organizace spojenych narodt dne 10. prosince 1948; majice na
paméti Umluvu na ochranu lidskych prav a zakladnich svobod ze dne 4. listopadu
1950;

e majice na paméti Evropskou socialni chartu ze dne 18. fijna 1961;

e majice na paméti Mezindrodni pakt o obcanskych a politickych pravech a



Mezinarodni pakt o hospodarskych, socidlnich a kulturnich pravech ze dne 16.
prosince 1966;

e majice na paméti Umluvu o ochrané osob se zietelem na automatizované
zpracovani osobnich udaji ze dne 28. ledna 1981;

e majice také na paméti Umluvu o pravech ditéte ze dne 20. listopadu 1989;

e majice na zfeteli, Ze cilem Rady Evropy je dosaZeni vétsi jednoty mezi jejimi ¢leny,
a ze jednou z metod, jak lze tohoto cile dosdhnout, je zachovani a dalsi uplatiovani
lidskych prav a zakladnich svobod;

e védomy si zrychlujiciho se vyvoje biologie a mediciny;

e piesvédCeny o potiebé respektovat lidskou bytost jednak jako jednotlivce, a
zaroven jako clena lidského rodu, a uznavajice dulezitost zajiSténi dustojnosti
lidské bytosti;

e védomy si toho, Ze zneuziti biologie a mediciny miize vést k ¢inim ohrozujicim
lidskou dustojnost;

e potvrzujice, Ze pokrok v biologii a mediciné€ by se mé&l pouzit ve prospéch soucasné
1 budoucich generaci,

e zdiraznujice potiebu mezinarodni spoluprace, aby celé¢ lidstvo mohlo mit uzitek z
biologie a mediciny;

e uznavajice dilezitost podpory vetfejné diskuse nad otdzkami, které piinasi aplikace
biologie a mediciny, a diilezitost diskuse nad odpovéd’'mi na n¢;

e pfejice si pfipomenout v§em ¢lenlim spolecnosti jejich prava a odpovédnosti;

e berouce na védomi praci Parlamentniho shromazdéni v této oblasti, vcetné
Doporuéeni 1160 (1991) k p¥ipravé Umluvy o bioetice;

e rozhodnuty pfijmout takovd opatieni, kterd jsou nezbytnd pro zajiSténi lidské
distojnosti a zakladnich prav a svobod kazdého jednotlivee v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny;

se dohodly na nasledujicim:



Kapitola I - Obecna ustanoveni

Clanek 1 - Uéel a piedmét

Smluvni strany budou chréanit diistojnost a svébytnost vSech lidskych bytosti a kazdému
bez rozdilu zaruci tctu k integrité¢ jeho bytosti a ostatni prava a zakladni svobody pfi
aplikaci biologie a mediciny. Kazd4 smluvni strana pfijme do svého pravniho fadu opatieni

nezbytna pro zajiSténi ucinnosti ustanoveni této Umluvy.

Clanek 2 - Nadiazenost lidské bytosti

Zajmy a blaho lidské bytosti budou nadiazeny z4jmtim spolecnosti nebo védy.

Clanek 3 — Rovna dostupnost zdravotni péce
Smluvni strany, majice na zfeteli zdravotni potieby a dostupné zdroje, ucini odpovidajici
opatfeni, aby v ramci své jurisdikce zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patifi€né

kvality.

Clanek 4 - Profesni standardy
Jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdravi, véetné védeckého vyzkumu, je nutno provadét v

souladu s ptislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy.

Kapitola II - Souhlas

Clanek 5 - Obecné pravidlo

Jakykoli zadkrok v oblasti péce o zdravi je mozno provést pouze za podminky, ze k nému
dotcend osoba poskytla svobodny a informovany souhlas. Tato osoba musi byt pfedem
fadn¢ informovéna o ucelu a povaze zakroku, jakoz i o jeho dusledcich a rizicich.

Dotcena osoba muze kdykoli svobodné sviij souhlas odvolat.

Clanek 6 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas

1. Podle ¢lankii 17 a 20 uvedenych niZze mize byt proveden zakrok na osobé&, kterd neni
schopna dat souhlas, pouze pokud je to k jejimu pfimému prospechu.

2. Jestlize nezletild osoba neni podle zdkona zpiisobild k udéleni souhlasu se zakrokem,

nemiize byt zdkrok proveden bez svoleni jejiho zdkonného zéstupce, Ufedni osoby ¢i jiné
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osoby nebo organu, které jsou k tomuto zmocnény zakonem. Néazor nezletilé osoby bude
zohlednén jako faktor, jehoz zdvaznost nartistd imérné s vékem a stupném vyspélosti.

3. Pokud podle platného prava dospéla osoba neni schopna déat souhlas se zakrokem z
divodu duSevniho postizeni, nemoci nebo z podobnych divoda, 1ze zékrok provést pouze
se souhlasem jejiho zdkonného zéastupce nebo ptislusného organu nebo osoby ¢i instituce
povétenych ze zdkona. Dle moZnosti se dotcena osoba zicastni udé€leni zastupného
souhlasu.

4. Zakonny zastupce, prislusny organ, osoba, nebo instituce povéiené ze zdkona podle vyse
uvedenych odstavcil 2 a 3, obdrzi na zéklad¢ stejnych podminek informace uvedené v
¢lanku 5.

5. Zastupny souhlas podle vyse uvedenych odstavcti 2 a 3 lze kdykoliv odvolat, je-li to

v nejlepSim z4jmu dotcené osoby.

Clanek 7 - Ochrana osob s duSevni poruchou

V souladu s podminkami stanovenymi v zdkonu na ochranu téchto osob vcetné pravni
upravy pro dohled, kontrolu a odvoldni, mize byt osoba s vaznou dusSevni poruchou
podrobena zdkroku bez svého souhlasu, je-li zakrok zaméfen na 1écbu jeji duSevni
poruchy, pouze v piipadé, Zze by bez takovéto 1écby se v§i pravdépodobnosti doslo k

zavaznému poskozeni jejiho zdravi.

Clanek 8 - Stav nouze vyZadujici neodkladna FeSeni
Pokud v situacich nouze nelze ziskat pfislusny souhlas, jakykoliv nutny lékatsky zakrok

1ze provést okamzité, pokud je nezbytny pro prospéch zdravi doty¢né osoby.

Clanek 9 - D¥ive vyslovena piani
Bude bran zfetel na dfive vyslovena ptfani pacienta ohledné¢ lékatského zakroku, pokud

pacient v dobé zakroku neni ve stavu, kdy miZe vyjadrit své pfani.

Kapitola III — Ochrana soukromi a pravo na informace

Clanek 10 — Ochrana soukromi a pravo na informace
1. Kazdy mé pravo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o svém zdravi.

2. Kazdy je opravnén znat veSkeré informace shromazd’ované o jeho zdravotnim stavu.
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Nicméné piani kazdého nebyt takto informovan je nutno respektovat.
3. Pokud je to v zajmu pacienta, mize ve vyjimecnych ptipadech zdkon omezit uplatnéni

prav podle odstavce 2.

Kapitola IV - Lidsky genom

Clanek 11 - Zakaz diskriminace

Jakékoliv forma diskriminace osoby z diivodu jejiho genetického dédictvi je zakdzana.

Clanek 12 - Prediktivni geneticka vySeti-eni

VysSetteni, ktera predpovidaji geneticky podminéné nemoci, nebo ktera slouzi k urceni
nositele genu zplsobujiciho nemoc, nebo k odhaleni genetické predispozice nebo
nachylnosti k nemoci, 1ze provést pouze pro zdravotni ucely nebo pro védecky vyzkum

spojeny se zdravotnimi tcely a v ndvaznosti na odpovidajici genetické poradenstvi.

Clanek 13 - Zasahy do lidského genomu
Zasah, sméfujici ke zmén€ lidského genomu, lze provadét pouze pro preventivni,
diagnostické nebo lécebné ucely, a to pouze tehdy, pokud neni jeho cilem jakékoliv zména

genomu nékterého z potomk.

Clanek 14 - Zakaz volby pohlavi
Pouziti postupii lékaisky asistované reprodukce nebude dovoleno za ucelem volby

budouciho pohlavi ditéte, ledaze tak 1ze predejit vazné dédi¢né nemoci vazané na pohlavi.

Kapitola V - Védecky vyzkum

Clanek 15 - Obecné pravidlo
Védecky vyzkum v oblasti biologie a mediciny bude provadén svobodné pii respektovani
ustanoveni této Umluvy a v souladu s dal§imi pravnimi piedpisy, které slouzi ochrané

lidské bytosti.

Clanek 16 - Ochrana osob zapojenych do védeckého vyzkumu

Védecky vyzkum na €lovéku lze provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény vSechny
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nasledujici podminky:

a) k vyzkumu na ¢lovéku neexistuje Zadna alternativa srovnatelného ucinku,

b) rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena doty¢nd osoba, nejsou netimérné
vysoka vzhledem k moZznému prospéchu z vyzkumu,

¢) vyzkumny projekt byl schvélen pfisluSnym organem po nezavislém posouzeni jeho
védeckého pfinosu vcetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a multidisciplinarniho
posouzeni jeho etické piijatelnosti,

d) osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych pravech a zarukéch, které zékon
stanovi na jejich ochranu,

e) nezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl dan vyslovné, konkrétné, a je zdokumentovan.

Takovy souhlas 1ze kdykoliv svobodné odvolat.

Clanek 17 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu

1. U osoby neschopné dat souhlas podle ¢lanku 5 1ze vyzkum provadét pouze pii splnéni
vSech nasledujicich podminek:

a) jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 16, pododstavcich i az iv;

b) vysledky vyzkumu mohou pfinést skutecny a ptimy prospéch pro zdravi doty¢né osoby;
¢) vyzkum srovnatelného G¢inku nelze provadét na zZadnych jednotlivcich schopnych dat
souhlas;

d) nezbytna potvrzeni souhlasu podle ¢lanku 6 byla ddna konkrétné a pisemné a

e) zicastnénd osoba s tim neprojevuje nesouhlas.

2. Pokud vyzkum nemtiZze ptedstavovat piimy prospéch pro zdravi dotcené osoby, lze
takovy vyzkum povolit za podminek uvedenych v odstavci 1, pododstavcich 1, iii, iv a v,
pouze vyjimecné, pii splnéni podminek, stanovenych zdkonem na ochranu takové osoby, a
pfi splnéni nasledujicich podminek:

a) cilem tohoto vyzkumu je cestou podstatného zlepSeni védeckého poznani zdravotniho
stavu, nemoci ¢1 poruchy doty¢ného ziskat vysledky, které mohou pfinést prospéch
doty¢né osob¢ nebo jinym osobam ve stejné vékové kategorii, nebo postizenym stejnou
nemoci nebo poruchou, nebo osobam ve stejném zdravotnim stavu;

b) tento vyzkum pfedstavuje pouze minimalni riziko a minimélni zatéZ pro dotceného

jednotlivce.
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Clanek 18 - Vyzkum na embryich in vitro
1. Pokud zédkon umoznuje provadét vyzkum na embryich in vitro, musi byt zdkonem
zajisténa odpovidajici ochrana embrya.

2. Vytvéfeni lidskych embryi pro vyzkumné ucely je zakazano.

Kapitola VI - Odbér organu a tkané z zijicich darci pro tucely transplantace

Clanek 19 - Obecné pravidlo

1. Odbér organti nebo tkani od Zijici osoby pro Ucely transplantace 1ze provadét vyhradné v
zajmu lécebného piinosu pro piijemce, a pouze pokud neni k dispozici Zadny vhodny
orgdn nebo tkan ze zemielé osoby nebo jind alternativni 1écebnd metoda srovnatelného
ucinku.

2. Nezbytny souhlas dle ¢lanku 5 musi byt vyjadien vyslovné a konkrétné bud’ pisemnou

formou nebo pied pfislusSnym Gfednim orgdnem.

Clanek 20 - Ochrana osob neschopnych dat souhlas s odebranim organu

1. Odbér organu ¢i tkané nelze provést u osoby, ktera neni schopna dat souhlas podle
¢lanku 5.

2. Pii splnéni ochrannych podminek, stanovenych zdkonem na ochranu téchto osob, lze
vyjimecné povolit odbér obnovitelné tkan¢ od osoby, ktera neni sama schopna dat souhlas,
pokud jsou splnény nasledujici podminky:

a) neni k dispozici zadny kompatibilni darce, ktery je schopny dat souhlas,

b) pfijemcem je bratr nebo sestra darce,

¢) darovani musi pfedstavovat moznost zachrany zivota piijemce,

d) souhlas podle odstavcti 2 a 3 ¢lanku 6 byl dan konkrétné a pisemné, v souladu se
zdkonem a se souhlasem pfisluSného orgéanu,

e) uvazovany darce s tim neprojevuje nesouhlas.

Kapitola VII - Zikaz finan¢niho prospéchu a nakladani s ¢astmi lidského téla

Clanek 21 - Zakaz finan¢niho prospéchu

Lidské telo a jeho Casti nesmi byt jako takové zdrojem finan¢niho prospéchu.
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Clanek 22 - Nakladani s odebranou &asti lidského téla
Je-li v pribéhu zdkroku odebrana jakakoliv ¢ast lidského téla, miize se uchovat a pouzit
pro ucely jiné nez ty, pro né¢z byla odebrana, pouze pokud byly splnény nalezitosti

v souvislosti s pou¢enim a souhlasem.

Kapitola VIII - Poru$eni ustanoveni Umluvy

Clanek 23 - Poruseni prav nebo zasad
Smluvni strany zajisti bez zbyte¢ného prodleni odpovidajici pravni ochranu tak, aby

ptredesly nebo zamezily poruSovani prav a zésad stanovenych touto Umluvou.

Clanek 24 - Nahrada za zpisobenou tijmu
Osoba, kterd utrpéla jmu zpiisobenou zakrokem, ma narok na spravedlivou nahradu skody

za podminek a postupil stanovenych zakonem.

Clanek 25 - Sankce
Smluvni strany zajisti odpovidajici pravni postih pro piipady porusSeni ustanoveni této

Umluvy.

Kapitola IX - Vztah této Umluvy k ostatnim pravnim dipravam

Clanek 26 - Omezeni vykonu prav

1. Zadna omezeni nelze uplatnit na vykon prav a ochrannych ustanoveni obsaZenych v této
Umluvé, kromé t&ch, ktera stanovi zékon, a ktera jsou nezbytnd v demokratické
spoleCnosti v z4jmu bezpecnosti vetejnosti, predchdzeni trestné cinnosti, ochrany
vetejného zdravi nebo ochrany prav a svobod jinych.

2. Omezeni, uvedena v ptfedchozim odstavci, se nesmi tykat ¢lanka 11, 13, 14, 16, 17, 19,

20a?2l.

Clanek 27 - Sirsi ochrana
Z4dna z ustanoveni této Umluvy nelze vykladat jako omezujici nebo jinak ovliviiujici
strany Umluvy pii moznosti poskytnout vétsi pravni ochranu pii aplikaci biologie a

mediciny nez je stanoveno v této Umluvé.
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Kapitola X - Verejna diskuse

Clanek 28 - Veiejna diskuse

Smluvni strany zajisti, aby feSeni zakladnich otazek, které vyvstavaji s rozvojem biologie a
mediciny probéhlo po fadné vetejné diskusi, zejména co se tyce jejich vyznamnych
1ékatskych, spoleCenskych, ekonomickych, etickych a pravnich dusledki, a aby jejich

pfipadna aplikace byla predmétem odpovidajici odborné diskuse.

Kapitola XI - Vyklad a dodrZovani Umluvy

Clanek 29 - Vyklad Umluvy
Evropsky soud pro lidska prava mize bez piimého vztahu k jakémukoliv probihajicimu
soudnimu fizeni vydat stanoviska k pravnim otazkam tykajicim se vykladu této Umluvy,
pokud o to pozadaji:
e vlada statu, ktery je stranou Umluvy, poté, kdy vyrozuméla ostatni smluvni strany,
e vybor, ustanoveny podle ¢lanku 32, s ¢lenstvim omezenym pro zastupce smluvnich

stran, podle rozhodnuti ptijatého dvouttetinovou vétSinou odevzdanych hlasi.

Clanek 30 - Zprivy o aplikaci Umluvy
Po obdrzeni zadosti od generdlniho tajemnika Rady Evropy podd kazd4 smluvni strana
vysvétleni o zptisobu, kterym jeji vnitrostitni zakon zajiStuje ucinné provadéni vSech

ustanoveni Umluvy.

Kapitola XII - Protokoly

Clanek 31 - Protokoly

V souladu s provadénim c¢lanku 32 lze uzaviit protokoly, které rozvijeji zasady této
Umluvy v dal$ich konkrétnich oblastech. Protokoly budou oteviené k podpisu signatditim
této Umluvy. Budou pfedmétem ratifikace, piijeti nebo schvaleni. Signatafi nesmi
ratifikovat, pfijmout ¢i schvalit Protokoly bez pfedchozi nebo soucasné ratifikace, ptijeti ¢i

schvaleni Umluvy.
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Kapitola XIII - Dodatky k Umluvé

Clanek 32 - Dodatky k Umluvé

l.

Ukoly, kterymi je povéfen “Vybor” v tomto &lanku a v &lanku 29, budou
vykonavany Ridicim vyborem pro bioetiku (CDBI) nebo jinym vyborem

ustanovenym za timto ucelem Vyborem ministri.

. Nehledé na zvlastni ustanoveni ¢lanku 29 muizZe kazdy clensky stat Rady Evropy,

jakoz 1 vSechny smluvni strany, které nejsou ¢leny Rady Evropy, byt zastoupeny a
mit po jednom hlasu ve Vyboru, pokud Vybor provadi ukoly, kterymi byl povéfen

na zakladé této Umluvy.

. Kazdy stat, na ktery se vztahuje clanek 33, nebo stat, ktery je pfizvan, aby se

ptipojil k této Umluvé v souladu s ustanovenimi ¢lanku 34 a neni smluvni stranou,
muze byt zastoupen ve Vyboru jako pozorovatel. Pokud Evropské spolecenstvi
neni smluvni stranou, mize byt zastoupeno ve Vyboru jako pozorovatel.

Za ucéelem sledovani rozvoje védy bude stavajici Umluva prezkoumana ve Vyboru
nejpozdéji do péti let od jejiho vstupu v platnost, a posléze v obdobich stanovenych
Vyborem.

Kazdy navrh na dodatek k této Umluvé a kazdy navrh protokolu nebo dodatku k
protokolu predloZeny smluvni stranou, Vyborem nebo Vyborem ministrd, bude
postoupen generdlnimu tajemnikovi Rady Evropy. Ten jej zasle ¢lenskym statim
Rady Evropy, Evropskému spolecenstvi, kazdému signatafi, kazdé smluvni strané,
kazdému statu pfizvanému k podpisu této Umluvy v souladu s ustanovenim ¢lanku
33 a kazdému statu piizvanému k piistupu k Umluvé v souladu s ustanovenim
¢lanku 34.

Vybor piezkoumd ndvrh nejdiive dva mésice od jeho odeslani generdlnim
tajemnikem v souladu s odstavcem 5. Vybor piedad text, piijaty dvoutietinovou
vetSinou odevzdanych hlasti, Vyboru ministri ke schvaleni. Po schvéleni bude text
predan smluvnim stranam k ratifikaci, pfijeti nebo schvaleni.

V ptipadé stran Umluvy, které jej piijaly, vstoupi kazdy dodatek v platnost prvni
den mésice nésledujiciho po uplynuti obdobi jednoho mésice od data, kdy pét
smluvnich stran, z toho alesponn Ctyfi Clenské staty Rady Evropy, informovalo

generalniho tajemnika o jeho piijeti.
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Pro kazdou smluvni stranu, ktera jej nasledné ptijme, vstoupi dodatek v platnost prvni den

meésice nasledujiciho po uplynuti obdobi jednoho mésice od data, kdy tato smluvni strana

informovala generalniho tajemnika o jeho pfijeti.

Kapitola XIV - Zavéreéna ustanoveni

Clanek 33 - Podpis, ratifikace a vstup v platnost

l.

Tato Umluva je oteviena k podpisu &lenskym stattm Rady Evropy,
neclenskym statlim, které se Ucastnily jejiho vypracovani, a Evropskému
spolecenstvi.

Tato Umluva podléh4 ratifikaci, pfijeti nebo schvéleni. Ratifikaéni listiny,
doklady o pfijeti nebo schvéleni budou uloZeny u generalniho tajemnika
Rady Evropy.

Tato Umluva vstoupi v platnost prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti
obdobi tii mésicl od data, ke kterému pét statd, z toho alespon Ctyfi ¢lenské
staty Rady Evropy, vyjadii souhlas byt vazany touto Umluvou v souladu s
ustanovenimi odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Pro kazdého signatéte, ktery nasledné vyjadii sviij souhlas byt takto vazan,
vstoupi Umluva v platnost prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti
obdobi tfi mésicl od data ulozeni ratifikacni listiny, dokladu o pfijeti nebo

schvaleni.

Clanek 34 - Ne¢lenské staty

l.

Po vstupu této Umluvy v platnost mize Vybor ministrd Rady Evropy, po
konzultaci se stranami Umluvy, pfizvat kterykoli ne¢lensky stit Rady
Evropy k piistupu k této Umluvé rozhodnutim vétsiny podle &lanku 20,
pododstavce d, stanov Rady Evropy a jednomyslnym hlasovanim zastupcii
smluvnich statd, opravnénych byt ve Vyboru ministri.

Pro kazdy pfistupujici stat vstoupi Umluva v platnost prvni den mésice
nasledujiciho po uplynuti obdobi tfi mésici od data ulozeni listiny o

pristupu u generalniho tajemnika Rady Evropy.

Clanek 35 - Uzemi
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1.

Kazdy signatat mize pifi podpisu nebo pii ukladani své ratifikacni listiny,
listiny o pfijeti nebo schvaleni, urcit jedno nebo vice tizemi, na ktera se tato
Umluva bude vztahovat. Kterykoli dalii stit mize ucinit stejné prohlaseni
pii ukladani svych listin o pfipojeni.

Kazda smluvni strana mize kdykoliv pozdéji cestou prohlaseni
adresovaného generalnimu tajemnikovi Rady Evropy rozsifit plisobnost této
Umluvy na kterékoliv dali Gzemi, uvedené v prohlseni, za jehoz
mezinarodni vztahy je odpovédna nebo jehoz jménem je opravnénd se
zavazovat. Umluva vstoupi ve vztahu k tomuto tzemi v platnost prvni den
mesice nasledujictho po uplynuti tfimési¢éniho obdobi od data prevzeti
takového prohlaseni generalnim tajemnikem.

Kazdé prohléaseni, u¢inéné podle dvou piedchozich odstavci, pokud jde o
kterékoliv tzemi uvedené vtomto prohlaSeni, lze odvolat sdélenim
zaslanym generdlnimu tajemnikovi. Odvolani nabude G¢innosti prvni den
mésice nasledujiciho po uplynuti obdobi tfi mésici od data pievzeti

takového sdéleni generalnim tajemnikem.

Clanek 36 - Vyhrady

l.

Kazdy stat a Evropské spole¢enstvi mohou pii podpisu této Umluvy nebo
pfi ukladani ratifikacnich listin uc€init vyhradu ke kterémukoli ustanoveni
Umluvy do takového rozsahu, do jakého zikon, platny na jeho izemi, neni
v souladu s timto ustanovenim. Na zdklad¢é tohoto c¢lanku vSak nejsou
povoleny vyhrady obecné povahy.

Kazda vyhrada, ucinéna podle tohoto ¢lanku, bude obsahovat strucnou
informaci o pfislusném zékoné.

Kazda smluvni strana, ktera rozsifuje ptisobnost této Umluvy na tizemi
uvedené¢ v prohlaSeni podle ¢lanku 35, odstavce 2, miize, ve vztahu
k tomuto Gzemi, vznést vyhradu podle ustanoveni pifedchozich odstavct.
Kazda smluvni strana, kterd ucinila vyhradu podle tohoto ¢lanku, ji mlze
odvolat v prohldseni adresovaném generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.
Odvolani nabude ucinnosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti

rv_ 1

jednomésicniho obdobi od data jeho prevzeti generalnim tajemnikem.
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Clanek 37 - Vypovézeni Umluvy
1. Kazda strana Umluvy miize kdykoliv vypovédét tuto Umluvu cestou sdéleni
adresovaného generalnimu tajemnikovi Rady Evropy.
2. Vypovézeni nabude ucinnosti prvni den mésice nasledujiciho po uplynuti

obdobi tii mésict od data pfevzeti tohoto sdéleni generalnim tajemnikem.

Clanek 38 - Oznameni
Generalni tajemnik Rady Evropy oznami Clenskym stitim Rady Evropy, Evropskému
spoleCenstvi, vSem signatdiim, v§em smluvnim strandm a vSem ostatnim statim, které
byly ptizvany, aby se piipojily k této Umluvé:

a) kazdy podpis;

b) uloZeni kazdé¢ ratifikac¢ni listiny, dokladu o pfijeti, schvaleni nebo ptistupu;

¢) kazdé datum vstupu této Umluvy v platnost podle &lanki 33 a 34;

d) kazdy dodatek nebo protokol, pfijaty podle ¢lanku 32, a datum vstupu

takového dodatku nebo protokolu v platnost;
e) kazdé prohlaSeni u¢inéné podle ustanoveni ¢lanku 35;
f) kazdou vyhradu a odvolani vyhrady u€inéné podle ustanoveni ¢lanku 36;

g) jakykoli jiny ukon, sdéleni nebo oznameni souvisejici s touto Umluvou.

Na diikaz toho nize podepsani, fadné k tomu zmocnéni, podepsali tuto Umluvu.

Déano v Oviedu (Asturie) dne 4. dubna 1997 v jazyce anglickém a francouzském, pfi¢emz
obé¢ znéni maji stejnou platnost, v jednom vyhotoveni, které¢ bude ulozeno v archivu Rady
Evropy. Generélni tajemnik Rady Evropy pfeda ovéfené kopie kazdému c¢lenskému statu
Rady Evropy, Evropskému spolecenstvi, neclenskym statim, které se zucastnily ptipravy

této Umluvy, a kazdému statu piizvanému k ptistupu k této Umluve.

Zdroj: [online], [citovano 12. biezna 2010].
Dostupny z www: < http://juristic.zcu.cz/dostal/docs/UB_cj.htm>.

Sougasti Umluvy o biomedicing jsou také dva Dodatkové protokoly — Dodatkovy protokol
tykajici se klonovani lidské bytosti a Dodatkovy protokol tykajici se transplantace tkéni a

organt lidského ptivodu, které vSak nejsou soucasti této piilohy.
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Piiloha ¢. 3 - Dotaznik zkuSenosti z praxe monitora klinického hodnoceni

Vézena slecno / pani , vaZeny pane,

jsem studentka Fakulty humanitnich studii UK a pfipravuji magisterskou praci na téma:

,» Etika klinického vyzkumu z pozice monitora klinického hodnoceni®. Zajimad mne,
s jakymi problémy se ve své praxi monitofi klinickych hodnoceni nejcastéji setkavaji a to
zejména, zda se monitor v bézné¢ praxi setkdva s pochybenim Iékafe ¢i s pfipadnou
falzifikaci dokumentace. Zajima mne tedy 1 VAS nazor a zkuSenosti. Prosim Vs proto o
vyplnéni nésledujicitho dotazniku. Dotaznik je anonymni a vysledky tohoto vyzkumu

budou pouzity vyhradné pro odborné tucely.

Dé&kuji za Vas cas a spolupréci,

Olga Norkova

studentka Fakulty humanitnich studii UK

Kontakt: ola_norkova@volny.cz

Datum: kvéten, 2010

Pokyny k vyplnéni: Odpovézte, prosim, na nize uvedené otazky. Vzdy vyberte jednu

z nabizenych moZnosti a tu zaskrtnéte v policku kiizkem. U otazky ¢. 10 a €. 11 odpovézte,

prosim, u vSech nabizenych moZznosti.

1/ Setkal/a jste se v priubéhu predchozich 12 mésici se situaci, Ze pri prijezdu do
studijniho centra jste zjistil/a, Ze zkouSejici nevyplnil navStévy pacienti

v eCRF/CRF? Setkal/a jsem se s tim:

™ viibec jsem se s tim nesetkal/a
™ pouze 1x - 2x
™ pomérné Casto (3x a vicekrat)

™ skoro pokazdé
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2/ Setkal/a jste se v pritbéhu predchozich 12 mésicii se situaci, Ze béhem monitorovaci
nav§tévy byl zkouSejici zaneprazdnén jinymi povinnostmi a nemél na Vas cas?

Setkal/a jsem se s tim:

™ viibec jsem se s tim nesetkal/a
™ pouze 1x - 2x
I pomérné Casto (3x a vicekrat)

™ skoro pokazdé

3/ Setkal/a jste se nékdy v prubéhu predchozich 12 mésici se snahou lékare

zamaskovat sva neimyslna pochybeni?

[T Ne
™ Ano, 1x- 2x

™ Ano, 3x a vicekrat

4/ Kde jste se setkal/a s neumyslnym pochybenim zkousSejiciho v priibéhu

predchozich 12 mésici?
™ nikde
™ pouze v jediném centru
™ ve vet8in€ center

™ ve vSech centrech

5/ Setkal/a se snahou zkouSejiciho ovlivnit Vas, abyste jeho pochybeni nehlasili a
nezapsali ho do zpravy z monitorovaci navstévy (v pribéhu predchozich 12 mésicii)?

™ nikde
™ pouze v jediném centru
™ ve vétSin€ center

™ ve vSech centrech
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6/ Setkal/a jste se s ,falzifikaci® (imyslnou zménou dat) ve zdrojové dokumentaci?

™ Ne
™ Ano, 1x - 2x

™ Ano, 3x a vicekrat

7/ Kde jste se setkal/a s pokusy .falzifikovat“ zdrojovou dokumentaci v pribéhu

predchozich 12 mésici?

™ nikde
™ pouze v jediném centru
™ ve vetSin¢ center

[ ve v8ech centrech

8/ Zaznamenaviate do zpravy z monitorovaci navstévy zjiSténa pochybeni
zkousejiciho?

I~ vzdy vSechna (at’ jsou pochybeni zdvazna nebo nezavaznd)
™ jak kdy, ale zdvazna pochybeni uvadim vzdy

™ vétSinou pouze zavazna pochybeni

9/ V poslednich 12 mésicich jste pracoval/a jako monitor v kolika studijnich centrech

(nemocnicich, zdravotnickych zarizenich atd.)?

rtr 2 s F4-5 [ 6-7 [ 8avice
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10/ 'V jakych lékariskych oborech jste monitoroval/a v pribéhu predchozich

12 mésicii? Odpovéd’ zaskrtnéte ki'izkem u vSech lékarskych oborii:

ano ne
) r
onkologie =
kardiologie = =
. r &
interna
o r r
psychiatrie
. r r
revmatologie
pediatrie = =

11/ V které spadové lokalité jste monitoroval/a v priubéhu piedchozich

12 mésicii? Odpovéd’ zaSkrtnéte kiizkem u vSech kraju:

ano ne
hl. mésto Praha &2 a
Stiedocesky kraj = =
Plzensky kraj = =
Kralovéhradecky kraj = =
Olomoucky kraj = =
Jihomoravsky kraj = =
Zlinsky kraj = =

r r

jiné, vypiste
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12/ Jste spokojen/a ve spole¢nosti / firmé, ve které aktualné pracujete?

I~ velmi spokojer/ (a)
™ spiSe spokojen/ (a)
™ spiSe nespokojen/ (a)

™ velmi nespokojen/ (a)

13/ Jak dlouho pracujete na pozici monitora klinickych hodnoceni?

™ vice nez 3 roky
™ 2-3roky
™ 1-2roky

T méné nez 12 mésicu

14/ Jak dlouho jste zaméstnan/a ve stavajici firmé?

™ vice nez 3 roky
™ 2-3 roky
™ 1- 2roky

[T méné nez 12 mésicu

15/ Jaké mate vysokoskolské vzdélani?

™ kaiské
™ farmaceutické
™ ptirodovédné

[T jné, vypiste
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16/ Uved’te, prosim, Vas vék.

[T nad 45 let
T 45-35 et
[T 35-251t

[T do 25 let

17/ Jak Vy osobné vnimate naléhavost nasledujicich problému z hlediska etiky?
Nabizenym problémim prifad’te Cislice od 1 do 6 dle diilezitosti, kde 1 znamena

,wvelmi dilezité* a 6 znamena ,,nedulezité*.

|+

Ovlivnéni monitora zkousejicim

Maskovani neimyslného pochybeni

Falzifikace dat
Ujma na zdravi pacienta H

Nedostatecna verifikace dat ze strany monitora H

ENENIEN

Neumyslné pochybeni zkousejiciho H

Dékuji Vam za vyplnéni dotazniku!
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Piiloha &. 4 — Eticky kodex vyzkumnych pracovniki v Akademii véd Ceské republiky

Akademicky sném na svém XXVIII. zasedani dne 20. dubna 2006 schvalil a na svém

XXXVI. zasedani dne 22. dubna 2010 doplnil v ¢lanku I tento

Eticky kodex vyzkumnych pracovniki

v Akademii véd Ceské republiky

I.

Obecné zasady

Vyzkumny pracovnik:

a) se ve své praci fidi zédkladnimi lidskymi mravnimi principy a zdsadami uvedenymi
v tomto kodexu;

b) nepftipusti, aby doslo ke stietu zajmu vyplyvajiciho z jeho postaveni na pracovisti AV
CR a s nim souvisejici ¢innosti a jeho soukromého zajmu;

¢) vénuje se provadénému vyzkumu s plnym pracovnim i osobnim nasazenim. Uhrn jeho
smluvnich pracovnich Givazki zpravidla nepiekroci 1,5 nasobek pracovniho tivazku;

d) vyzaduje od svych spolupracovnikll chovani, které je v souladu s t€émito zdsadami;

e) neobhajuje a nekryje chovani, které je vrozporu se zasadami uvedenymi v tomto
kodexu, a to ani poukazovdnim na nutnou poslusnost ¢i loajalitu;

f) povazuje védu a vyzkum za integralni soucast kultury a zaklad inovaci a h4ji je proti
jejich moznému zpochybnovani;

g) vystupuje proti neetickému a nevhodnému uziti védeckych poznatk;

h) rozsifuje a prohlubuje své znalosti a usiluje o zlepseni svych odbornych schopnosti;

1) zachovava kriticky postoj k vlastnim poznatkiim a vysledkiim 1 k vysledkiim svych
spolupracovnik a je ptistupny diskusi a vécnym argumentiim;

j) obhajuje svobodu védeckého mysleni, vyjadfovani, vymeény ndzort a informaci;

k) odmitd uzivani nevédeckych pfistupil a rasistickych, naboZenskych, nacionalistickych a
politickych hledisek ve védg;

1) uznava a sdm ve védecké obci $ifi zdsady spolehlivé, daveéryhodné védecké prace a

odmité jakoukoliv védeckou nepoctivost a poruseni zasad uvedenych v tomto kodexu.
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I1.

Zasady vyzkumné prace

Vyzkumny pracovnik:

a) zamétuje sviyj vyzkum na rozsifeni hranic védeckého poznani a db4, aby jeho prakticky
vyuzitelné vysledky slouzily ku prospechu spole¢nosti;

b) provadi vyzkum tak, aby neohrozil spole¢nost, zivotni prostiedi ¢i kulturni hodnoty;

¢) pii ziskavani, vybéru a hodnoceni dat vychdzi z obecnych zasad (€l. I) pfi respektovani
specifiky své discipliny;

d) odpovida za presnost a objektivitu jim provadéného vyzkumu a uvédomuje si meze
pouzitych metod zkoumani;

e) pii zvefejilovani poznatkli a vysledkl k ur¢itému problému odpovida za jejich Uplnost
a ovétitelnost a nezkreslené je interpretuje;

f) po zvetejnéni uchovava primarni data a dokumentaci vSech podstatnych vysledkl po
dobu obvyklou v pfislusné discipling, pokud tomu nebrani jiné zavazky ¢i predpisy;

g) odpovida za ucelné a efektivni vyuzivani prostfedkti na vyzkum a neduplikuje vyzkum
provedeny jinde, pokud neni potfebny k ovéfeni, doplnéni ¢i porovnani vysledkd;

h) predava vysledky svého vyzkumu nepodl€hajici utajeni odborné vetejnosti a Sirokou

vefejnost s nimi uvazlivé seznamuje az po jejich zvetejnéni v odborném tisku.

I11.

Zasady zverejiiovani poznatkia a vysledki

Vyzkumny pracovnik:

a) mize byt uveden jako autor nebo spoluautor publikace, pokud tvir¢im zplisobem

pfisp&je k jejimu vzniku, napf. k ndvrhu studii a pokust a k jejich provedeni, k analyze,

interpretaci, teoretickému zpracovani ¢i modelovani dat nebo k sepsani publikace, a pokud

se spoluautorstvim souhlasi;
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b) v publikaci uznava védecky pifinos svych ptfedchiiddcii a kolegli ke zkoumanému
problému, na ktery pfimo navazuje, a pfi citaci nalezli a poznatkil jinych autori uvadi
zfetelny odkaz na pfisluSny zdroj;

¢) cituje i podstatné prace, které nejsou v souladu s jeho vlastnimi vysledky a zavéry;

d) objevi-li ve svych publikovanych udajich vyznamnou chybu, podnikne odpovidajici
kroky, napft. d& vytisknout errata nebo jinou opravu;

e) ned¢li zbyte¢né vysledky a poznatky do vice publikaci, aby si uméle zvysil pocet praci.

IV.

Zasady chovani ke studentiim a spolupracovnikiim

Vyzkumny pracovnik:

a) piijimé studenty a spolupracovniky ve vyzkumu na zéklad¢é objektivniho ohodnoceni
jejich intelektudlnich, etickych a osobnostnich charakteristik;

b) vede-li vyzkumny tym, dbd na korektnost a otevienost ve vzajemné komunikaci
a vystiihd se neodiivodnéné autokratickych metod fizeni,

¢) posuzuje své studenty a spolupracovniky na zakladé dosazenych vysledkii a chova se
k nim spravedlivé; nevyZaduje od nich ¢innosti, které patii k jeho vlastnim povinnostem, a
neklade na né pozadavky nepfimétfené jejich schopnostem a moZnostem;

d) ptfedava slovem i osobnim piikladem své znalosti, dovednosti a zasady dobrého chovani
ve védé svym studentlim a spolupracovniklim;

e) veénuje se vyuce svych studenttl, rozviji jejich nezéavislé, kritické mysleni a zodpovédny
pfistup k préci a respektuje jejich pravo na svobodné vyjadieni nazorti na vyzkum,;

f) podporuje kvalifika¢ni rist studentd a podfizenych vyzkumnych pracovnikl i1 jejich
badatelskou a publikac¢ni aktivitu a mezinarodni kontakty a uvadi je mezi autory publikace,
pokud k jejimu vzniku tvotive piispéli;

g) vyvozuje disledky z ptipadného neetického chovani svych spolupracovnikd.
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V.

Zasady pro posuzovatelskou, hodnotici, oponentskou a expertni ¢innost

Vyzkumny pracovnik:

a) provadi jemu zadanou posuzovatelskou nebo jinou hodnotici ¢innost osobné;

b) chrani duSevni vlastnictvi autorli posuzovanych rukopisti, ndvrhii projekti a zprav;
nepouziva udaje obsazené v hodnocenych podkladech k jinému tcelu nez k vypracovani
odborného posudku a neposkytuje je treti osobg;

¢) neprodluzuje zamérmé hodnoceni posuzované prace, aby dosdhl vlastnich vyhod ¢i
vyhod pro tfeti osobu;

d) odmitne vypracovat odborné stanovisko, jehoz zavéry by mohly byt ovlivnény jeho
osobnim zdjmem, nebo na tuto skutecnost pfedem jasné upozorni; vystiiha se i dalSich
védomych stfetli z4jmu;

e) expertni stanoviska vyhotovuje zodpovédné a pouze z oblasti svého oboru a nepodléha
pfipadnym vnégjSim tlaklim, které by mohly ovlivnit vyznéni tohoto stanoviska;

f) pfi hodnotitelskych a oponentnich fizenich vychazi z objektivnich kritérii, dodrzuje

pravidla zadavatele a vyZaduje totéZ od ostatnich Gc¢astnikli jednani.

VI. a dale

Specifikace pro pracovisté Akademie véd CR

(doplni pracovisté o specifikace svého oboru)

Postup pri FeSeni spornych etickych otazek
Sporné etické otazky se tesi:
a) piimo na pracovisti AV CR na tirovni jeho organizaéni struktury, a to vzdy o jeden
stupent vyss$i, nez ve kterém se spory vyskytly. K jejich feSeni lze na pfislusné urovni

ustavovat grémia (komise) ad hoc;
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b) v Komisi pro etiku védecké prace AV CR, pokud je feSeni sporii nad ramec pracovisté
AV CR nebo pokud ti¢astnici sporu nejsou spokojeni se zavéry piijatymi na pracovisti;

¢) v soucinnosti vSech zucastnénych stran, pii ¢emz se dba na nejvyssi moznou ochranu
soukromi. Zavéry feSeni musi byt ozndmeny vSem zucastnénym a obsahovat opatieni
vedouci k napravé, pokud je poruSeni etiky védecké prace zjiSténo. Ptfi tom lze v

odtivodnénych piipadech vyuzit ustanoveni ¢l. 65 Stanov AV CR, popt. zdkoniku prace.

Zdroj : [citovano 25. srpna 2010].
Dostupny

z www:http://www.cas.cz/o_avcr/zakladni_informace/dokumenty/eticky kodex.html.
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