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},iávrh smlouvy mezi z&davatelern. ljN[J§A a lrlavním zkoušejícírn
Nalrlášen í na Odd. klirrickjch sttrclii

Popis projektu
Živtltclpis lrlavního zkou§ejíciho a členťr studiiního týmu

Souhlas přednosty kliniky

§ticlrá komise vyrtává souhl*sné stanovisko s prrrváděnim v$"še uvetltné pozorovaci studie v
nristě ř}it u sv. Anny v §rnč s porlmínkou, *c sbĚr dat bude v souladu s pl*tnou legislativou

čcskó republiky, přcrlevšíx pak rákonu o ochraně osabnich útt*jŮ č. 10t/2{}{}0 §b.

(Rozhodnuto hl*sov*ním).

Dokumentaei prostueloval a předlož_il člen llK: MUDr""ír:lrná§ Talaclr. Mgr. Jana §ogaŠová

Z přítomných členů etické konise se l,}l$s§váni nezúčá-stttil: - MUDr..]an TonrČÍk

Ř*šitel j* prrvinen zaslrrt etiekó kamlsi: l. Všechny dodatky prtlrokolu před jejich provedenim ?-

0d elr*ďárájení studie nejméně l x n:čně zpnivu r: pďrběhu klinickó stuelie. 3. Zprávu o uktrnčeni

klinickó studie.

V Brnč dne: l3-0l ^20l6

řrof. MlJ§r. Yladimír §oška, C§c.
přetlseiia l;tické kontise řN tr sv. Anny v BrnĚ
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NEMocNl§E
Faku§tní nemocnice u sv. Anny v Brně, pracoviště: Etická komisel
De p§ rtínent: Eth ics Co mm inee
Pekařská 53, 656 91 Bmo, Česká republika

Tel.: +420 543 184195, Fax: +420 543 182 9§9, www,fnusa.cz

U SV.ANNY ,,,l .: l

§ernam čIenů etické komise a jcjich účast na jcdnáni dne 13. 1.2t16l
List of memben af the eíkics tomnrittee and their uttendanee ut tlrc nrceting helď on B ranunry 2aI6

{poz.-n: 
'Zanč§tnanec eřizovatele b"K/ §mp|aree $'í:,( appainting authoritvl

§ltlženi Etické komise l'N u sv. Anny v §rnč odpovídá požadavkům lct-t CCP. Čl§n §ti§kó komise bez pracovně9rávního
vetahu k FN u sv, Anny v Bmě: Doc, MLjDr R. Chaloupka, C§c.- MUDr. ll.Kvasníčková. PharmDr, L"§pumý/77re comptlsition

af'thc §thics tomnillee ry'§r lrrrre s Lrrllyrrsr{, íluspital in Brno mseís the requir*menls of rhe l{|í{ CCP. The ftlllowing
mťnhgs af the EC ur€ ,rlu! enplayt1| y,!1h thc |xlspitaí R_ (halou1lka, blD, rh?, í{, ťr,rlsnic'**rti, ííí}: and I'harmDr I.. Spurnť'.

Problé§§n i §lir;kó l_<0*riseťĚtňic.r collrlrl iltee lr,v{rlernťnt
Multicenrrická etická komise Fakultní nemocnice u sv, Ann3, v Bmě posueuje všechny projekty biomedicínského vl,zkumu

z"ahmrrjícího lirlské účastníky ltrakultní nemocnice tt sr,. Ánn! v l}rně. r,četnč projektů klinickj,ch hodnoceni jak z hlediska ctického

tak i nredicínskóho.
§{ulticentrická etická komise ř}§ u sv. Ánny v Brnč pracuje podle sv_vuh §unclardnich pncovnich postupŮ, jednacího řádu a

v soularju s přecipisy lctl CCP. Při ptrsuzování všeeh projektů se obecnč řidi Helsinskarr deklarací světové lékafuké asociace

(W§,lA}. Mezinárodnimi etickýrni smčmicr:mi pro biorncdicinský vj"zkum rahrnujíeí lidské účastniky {připravené Radou pro

rnezinárodni organi;ace lékaťských vět1 - ClOM§ ve spcrlupraci se §včlovou ,dravolnickou organizací - WHO. l'ydané v Zenevč

| 993 ),
Při pt"lsuzováni se Multiceniricka etická komise FN u sv, Anny v Brnč řidi zejména Umluvotl na ochranu lidských práv rr dŮstojnosti

lidské bytosti v souvislosti s aplikací birrlogie a rTrediciny: Umluva <l lirtských právech a lriomedicíně. ktení je pubtikovrina ve sbirce

nrczinárodníeh srnluv pod čislem 96/2001 §b. nr. s.. dále pak z;ikonem č, 3?S/20$? §b, c ličivech, ve zněni pozdčj§ích předpisŮ,

vy-hláškau č, 23612008 Sb., o správrré klinick{, praxi a bližšich podmirrkáclr klir'ického hodnocgní léčivých přlpravkŮ. ve zněni

pozdějšich předpisů. ákonerrr č" 1:3120ů0 Sir., o etjravotni{kýeh prostředcich, vc znční pozdčjších předpisŮ a dále inikon*rn č.

l0ll]SCIO §b.. o ochraně ostrbnich údajů, vr. znčni prrzdějšich předpisů,
'[he llwltieentre Erhics Cummitfec uJ-Fuhultni n€mrlcnice u sv. ,4nnv v BrnĚ (St Ánne I,|niversitv Huspitul, Brno) reviev,s alt

biomtdica! re;;earch prajects ilrvo/r,iag hu§tatt.rr&jccr.r t,Onduc!€d aí 
'llE 

tr'nilelri4, l"tospital, inclurling clinical trial prajeets

buh in llrms c{eíhies and medicine,
The &ídtieutre §thics Commillrc uf !:ckultni twmoc,tticc lt .!l,. .Jltlil, v Brně §í ,4nrre tiniversi{tl Hospital, BrnoJ x'tst'ks in

I{*licul Ássot:irltian Decía,utiau oJ' !íelsinki ťll!M§) clni! th{ laíernaíit:nal §thicgl tittidelines far §iat'*etlic*l Ílcsearch

/nvo/lirr§ ;]unan§rr§eetspre;:ared b3,the ťuundl .lor lnlern*titxlttl )rguni:atiun-r af §íedical.§en,jcrr (ClCIi,{S) itl cuaperutiun

*:ith the Wcrld ííealth {)rgcnizulion ťlť|l0} gnrl lrxlrer/ in GenEva in l993,
.{í.r rgvierr.s are baset! at*inly on tlte ťolrl,enllan!r;r the Frulťetiůn tf Ííunm Rights antl Dignitv af the Human $eingwith regard

m rhe Applicutittn af Bilug: uxď §lutlititle.,ťcx*-ďrríion un Humun Rig/tts unt! Bitlmetliďne (C*nventiantbr the Protectkn al'
llunatt Rights}, pablisherl in lhe {ril*ctitltt q{ lnternational Trctttias unďer 9$3a0l C'llll.. rrs lge// as on lhe Medicinal řrrldttc'ís

",lcl ;\,o, 378i:{){)? ť0l/., as agefidcťl, !1,1e Di:er* §u, }}t|fa{}§ ťdl. pruviďittg,lbr the Cold ťlinical Pructiee und atlre detaileď

*ntntlttl. unt! tlte .le, }o. tiltl!{}ail Col!. 1lm,-irtirtg,.for perstlttu! dultl prrltetliott. us gmenúatl.

Jméno a piíjmeni
Fi§ť na.ře and
sumame

Muž/ Zena
Malel Female

žaměslnánilodbomo§i
a c c u p a t i orý s pecia/lsm

zaměstnanec
zřizovatele EK'
AnclYes NeiNo

Funkce v EK
Role in EC

Přitomen
Attendance
Ano/Yes/k/tVo

§častnil §e
hlasováni
Vofed
Ano/y§§ Nel,vo

wadirnír §oška MužlMate LékařlPhyslctan Ýl n Předseda/
cbairperson

x il ýl il
Eliška Dastvchová Z*nďFemale LákařlPitysician m il clenlmember f
Jana Fogašová ?enalFernale právnílďJun§ a f] clenlmember
Zdgněk Hand| MuťMals TechniUEngineer lÝl t] c|enlmember
ota Hlinomaz MužMaíe LókařlPltysaan a D člen/mernber
Richard Chaloupka Muž:lMale Lékař/Páysieian n a člerťmenóer
věra kosová žena/Fefiale Lékař/Pttysician § LJ čl*nlmember
Hana kvasnicková zenalř*mala LěkařlPhpiclan f m členlmember l a f
T, Messerschmidt MužlMale ReferenťOflicer n č€n/member I
Miroslav §ouček MužlMale Lékař/Piysician člen/member !

Lubomir SpurnÝ Muž/Malg Farmaceuťpfarnacisl ] clenlmemb*r x
§tanislav Synek Muž:lMate Farmaceuťpfiarmacisl a D c|enlmember B
Tomáš Ta|ach MužMa/e Lékař/Pbyst'cfan e§ LJ Clenlmernó*r
Jan Tomčik MuťMa/e LékařlPhysician §§ LJ Clgn/memb*r

Lenka veverková ženalFernale LékařlPfiyslbjan xl U člen/member f Dí f
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