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Narizeni Evropskeho parlamentu a Rady
(EU) C. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich
humannich lé€ivych pfipravku
a o zruseni smernice 2001/20/ES
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Listina zakladnich prav a svobod:
« cl. 31: ,Kazdy ma pravo na ochranu zdravi.”

« cl. 32: ,Zvlastni ochrana deti a mladistvych
je zarucena.”
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Umluva o pravech ditéte:

« cl. 12: ,Staty, které jsou smluvni stranou
umluvy, zabezpecuji diteti, ktere je
schopno formulovat své vlastni nazory,
pravo tyto nazory svobodné vyjadrovat
ve vSech zalezitostech, ktere se jej
dotykaji, pficemz se nazorum ditéte musi
venovat patricna pozornost odpovidajici
jeho veku a urovni.”
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:

« Cl. 6 odst. 2: ,Jestlize nezletila osoba neni
podle zakona zpusobila k udéleni souhlasu
se zakrokem, nemuze byt zakrok proveden
bez svoleni jejiho zakonného zastupce,
uredni osoby Ci jiné osoby nebo organu,
které jsou k tomu zmocneny zakonem.
Nazor nezletilé osoby bude zohlednén jako
faktor, jehoz zavaznost narusta umeéerné
s vékem a stupném vyspélosti.”
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:

cl. 16 : ,Vedecky vyzkum na Cloveku lze
provadet pouze tehdy, pokud jsou splneny
vsechny nasledujici podminky:
1. k vyzkumu na Cloveku neexistuje zadna
alternativa srovnatelného ucinku;

2. rizika vyzkumu, kterym by mohla byt
vystavena dotyCna osoba, nejsou
neumerne vysoka vzhledem k moznemu
prospechu z vyzkumui;
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:
3. vyzkumny projekt byl schvalen prislusnym
organem po nezavislem posouzeni jeho
vedeckého prinosu vcetne zhodnoceni

vyznamu cile vyzkumu a

multidisciplinarniho posouzeni jeho etické
prijatelnosti;
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:

4. osoby zapojeneé do vyzkumu byly
informovany o svych pravech a zarukach,
které zakon stanovi na jejich ochranu,

5. nezbytny souhlas podle Clanku 5 byl dan
vyslovne, konkrétne a je zdokumentovan.
Takovy souhlas Ize kdykoliv svobodné
odvolat.
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:

 Cl. 17 odst. 1: ,U osoby neschopnée dat
souhlas (...) lze vyzkum provadét pouze
pri splneni vsech nasledujicich podminek:

1. jsou splnény podminky stanovene v
clanku 16 pododstavcich i) az iv);

2. vysledky vyzkumu mohou prinest
skutecCny a primy prospech pro zdravi
dotyCne osoby;
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Umluva o lidskych pravech a biomedicing:

3.vyzkum srovnatelneho ucinku nelze
provadet na zadnych jednotlivcich
schopnych dat souhlas;

4. nezbytna potvrzeni souhlasu podle Cl. 6
byla dana konkretne a pisemne; a

5. zucastnena osoba s tim neprojevuje
nesouhlas.”
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obCansky zakonik

§ 95:

Nezletily, ktery neni plné svépravny, muze
v obvyklych zalezitostech udelit souhlas

k zakroku na svém téle take sam, je-li to
primerene rozumove a volni vyspelosti
nezletilych jeho véku a jedna-li se

0 zakrok nezanechavajici trvalé nebo
zavazné nasledky.
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zakon o zdravotnich sluzbach

- § 35

* Pri poskytovani zdravotnich sluzeb
nezletilemu pacientovi je treba zjistit jeho
nazor na poskytnuti zamyslenych
zdravotnich sluzeb, jestlize je to
primerene rozumove a volni vyspelosti
jeho veku.
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Tento nazor musi byt zohlednen jako
faktor, jehoz zavaznost narusta umérné
s vekem a stupnem rozumove a volni
vyspelosti nezletileho pacienta.

... hezletilému pacientovi Ize zamyslene
zdravotni sluzby poskytnout na zaklade
jeho souhlasu, jestlize je provedeni
takového ukonu primerene jeho rozumove
a volni vyspelosti odpovidajici jeho veku.
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zakon o léCivech
e § 52 o0dst. 6

* Na nezletilych osobach Ize klinicke
hodnoceni provadet pouze tehdy, pokud

a) byl ziskan informovany souhlas rodicu, popfipadé
jiného zakonneho zastupce; tento souhlas musi
vyjadrovat predpokladanou vuli nezletilé osoby
ucastnit se klinického hodnoceni, je-li to vzhledem
K jejimu veéku a popripade rozumovym
schopnostem mozné; Ize jej kdykoli odvolat, aniz
by tim byla nezletilé osobé zpusobena ujma,
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b) nezletila osoba obdrzela od zkousejiciho nebo jim

poverene osoby, ktera ma zkusenosti s praci

s nezletilymi osobami, informace o klinickém
hodnoceni, jeho rizicich a prinosech na urovni
odpovidajici schopnosti porozumeni této nezletile
osoby,

zkousejici, pripadne hlavni zkousejici respektuje
vyslovné prani nezletilé osoby, ktera je schopna
utvorit si vlastni nazor a posoudit informace
uvedené v pismenu b), odmitnout ucast nebo
kdykoli odstoupit od klinického hodnoceni,
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d)

€)

neni poskytnuta zadna pobidka nebo financni
castka krome kompenzace,

dané KH prinasi pfimy pfinos vice pacientum

a pouze pokud je takovyto vyzkum zasadnée
dulezity pro ovéreni udaju ziskanych z KH

na osobach schopnych udélit informovany souhlas
nebo udaju ziskanych jinymi vyzkumnymi
metodami; takovyto vyzkum by se mel vztahovat
primo ke klinickemu stavu, jimz nezletila osoba
trpi, nebo by mel byt takové povahy, ze jej Ize
provadet pouze na nezletilych osobach,
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f) klinické hodnoceni je v souladu s prislusnymi
pokyny Komise a agentury,

g) je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest,
nepohodli, strach a vesSkera dalsSi predvidatelna
rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji
subjektu hodnoceni; prah rizika a stupen stresu
musi byt vymezeny protokolem a trvale sledovany,

h) protokol odsouhlasila eticka komise, ktera ma
zkusenosti v oblasti detského lekarstvi nebo ktera
si pro klinicke, etické a psychosocialni otazky z
oblasti détského lékarstvi vyzadala kvalifikované
stanovisko.
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