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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP)
a platn;ýrni právními pledpísylThe Ethics Committee hereby declares lhat it was established and operates in accordance
with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
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ETICKÁ KOMISE
BŘl mstlruTu KLINIcxÉ n EXpERtMExrÁurí nrnntcíny A TnoMAynnovĚ NEMocNIcI

S MULTIcENTRIcKoU půsonnosrí .
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Vídeňská 800, 140 59 Fraha 4, Czech Republicn
te!.236 055 0tr2, tel+fax 261 0$ 48n,

e-mrail: vlst@.medicorr.cz nebo ek,ftn ikem@ftn.cz
www, ft n,cz, www.ikem.cz

prohlášení Etickó komise

Etická komise při trnstitutu klinické a experimentální rnedicíny a Thomayerově nemocnici
v Praze posuzuje projekty biomedicínského výzkumu zahrnujícítro tidské rlčastníky věetně
projektů klinických sfudií 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), rnezinárodními etickými
směrnicemi pro biomedicínský výzkum zahrntrjící lidské účastníky (připravené Radou pro
mezinárodnl organtzace lékařských věd - CIOMS, ve spolupráci se Světovou zdravotnickou
organizací - WHO, vydané v Ženevě 1993).

Při posuzování klinických studií se etická komise řídí zákonem ě.37812007 Sb. o léčivech a o
zrněnach a doplnění některých souvisejících aikonů v platném znění, vyhláškou ě.226nga8
Sb., kterou se stanovuje správná klinická praxe a bližší podrnínky klinického hodnocení
léČiv, dále zákonem Č. í2312000 Sb. o zdravotnických prostředcích a o změně některých
souvisejících zákonů v platnérn znéní a zákonem č. 101/2000 §b. o ochraně osobních rldajů a
o změně některých zákonů v platnérn znění.
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