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Prirucka pre clenov etickych komisii

Riadiaci vybor pre bioetiku

Tento dokument je uréeny ako pomodcka pre ¢lenov etickych komisii pre vyskum (EK).
Text bol vypracovany Skupinou $pecialistov pre biomedicinsky vyskum (CDBI-CO-GT2),
ktora pracovala pod pravomocou Riadiaceho vyboru pre bioetiku (CDBI) Rady Eurépy.
Prirucka neprindsa nové principy, ale objasnuje eticky zaklad principov obsiahnutych v
Europskych dokumentoch pre oblast biomedicinskeho vyskumu a poukazuje na praktické
postupy, ktoré maju ulah¢it ich implementaciu.

Na svojom 37. plendrnom zasadnuti CDBI rozhodol o uvolneni textu navrhu Priru¢ky na
verejnu konzultaciu. Tato konzultacia trvala od 8. decembra 2009 do 31. marca 2010. Text

Prirucky bol nasledne revidovany, pricom sa vzali do Uvahy vietky pripomienky, ktoré
prisli v rdamci konzulta¢ného procesu.

Revidovanu verziu textu Priru¢ky schvalil Riadiaci vybor pre bioetiku 3. decembra 2010.
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1. Priru¢ka: pomocka pre ¢lenov etickych komisii
pre vyskum (EK)

Tato Prirucka je ur¢end na pomoc Etickym komisidm pre vyskum (EK) pri plneni ich vyznamnej
ulohy, ked' posudzuju navrhy projektov vyskumu s Gcastou ludi (human beings)'. Cielom je z
europskej perspektivy poukazat na klucové etické problémy, s ktorymi sa pritom EK pravde-
podobne stretnu.

EK m6Zu mat za Ulohu posudenie Sirokého spektra projektov biomedicinskeho vyskumu s Ucas-
tou fudi: od takych, ktoré zahfnaju urcité medicinske zakroky* (intervencie - interventions®)¥,
az po tie, ktoré vyuzivaju uskladnené vzorky biologického materidlu a k nim patriace osobné
udaje. Tato Prirucka sa zaobera predovietkym tym vyskumom, ktory zahffia medicinske zakroky*
(interventions*®). Niektoré &asti prirucky, ako napriklad kapitola 4 venovana etickym komisiam,
alebo urcité ¢asti kapitoly 6 zaoberajuce sa ml¢anlivostou (dovernostou) a pravom na informacie
alebo pristupom k vysledkom vyskumu, su v3ak relevantné pre vietky typy biomedicinskeho
vyskumu s Ucastou osob.

Prirucka nedefinuje nové principy. Objasriuje eticky zaklad principov obsiahnutych v eurépskych
dokumentoch pokryvajucich biomedicinsky vyskum a Siroko akceptovanych na medzinarodnej
urovni. Navyse, prirucka predstavuje praktické postupy, na zaklade ktorych si EK mézu vytvorit
vlastné pracovné metody. Prirucka chce byt uzito¢nou pre prax, vystiznd a lahko ¢itatelna.

1.Tato prirucka sa nezaoberd etickymi otazkami spojenymi s vyskumnym vyuzitim zvierat.
* Slové oznacené hviezdickou su blizsie vysvetlené v slovni¢ku v prilohe tejto Prirucky.



2. Uvod

~Dnesny vyskum tvori zdravotnicku starostlivost zajtrajska” - toto jednoduché vyjadrenie obsahuje
dovod, preco je biomedicinsky vyskum taky doélezity.

Ci uz sa vykonava prostrednictvom medicinskych vykonov* u pacientov alebo zdravych dobro-
volnikov, alebo s vyuzitim uchovavanych ludskych tkaniv, buniek alebo udajov, biomedicinsky
vyskum sa ma vo vietkych pripadoch usilovat o rieSenie naj¢astejsich nejasnosti a o zlepSenie
nasho chapania zdravia a choroby. Ziskané vysledky maju v kone¢nom désledku prispiet k stale
primeranejsej zdravotnej starostlivosti, prispdsobenej potrebam pacientov.

Vyskum méze prindsat prospech jednotlivym tcastnikom alebo urcitej skupine oséb, alebo moze
rozvijat zakladné biomedicinske poznatky. Hoci potreba nového vyskumu sa musi spravidla
zdovodnit na zaklade predchadzajucich poznatkov (evidence), jeho vysledky nemozno vopred s
istotou predpovedat. Vyskum sa ma vykonavat slobodne, avsak zarovert musi prebiehat v ramci
Specifickych opatreni na ochranu zucastnenych osob. Tieto opatrenia maju tiez zabranit tomu,
aby boli icastnici vyskumu alebo celd populacia vystaveni nepripustnym rizikdm. Pri hodnoteni
rizika je potrebné si uvedomit, ze miera rizika, ktora by bola akceptovatelna napriklad v pripade
vyskumu nového sposobu liecby pokrocilej rakoviny, by mohla byt neakceptovatelne vysoka
pri skimani novej lie¢by lahkych infekcii.

Vyskum sa méze uskutocnit na miestnej/regionalnej, celostatnej, alebo - a to stale vo vacsej
miere — na medzinarodnej Urovni. Tato narastajica medzindarodna dimenzia mala za nasledok
vytvorenie medzindrodne akceptovanych etickych principov biomedicinskeho vyskumu - akymi
su napriklad principy obsiahnuté v Medzinarodnom dohovore Rady Eurépy o ludskych pravach
a biomedicine a jeho Dodatkovych protokoloch, ako aj vinych pravne zavaznych dokumentoch.
Navyse, aj iné zdroje etického usmernenia pre oblast biomedicinskeho vyskumu su uz dnes
Siroko medzinarodne akceptované, predovietkym ide o Helsinsku deklardciu: Etické principy
medicinskeho vyskumu s tcastou ludi Svetovej asociacie lekdrov (World Medical Association)
a Medzindrodné etické smernice pre biomedicinsky vyskum s ucastou ludi Rady medzinarod-
nych organizacii medicinskych vied (Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS)).

Verzia Helsinskej deklaracie z roku 1975 poukazuje na zdkladny princip, Ze protokol navrho-
vaného vyskumného projektu ma byt predlozeny nezavislej institucii (body) na “posudenie,
pripomienkovanie a usmernenie (guidance)”. To sa stalo vyznamnym krokom vo vyvoji institucii,
ktoré su dnes zname pod nazvom “etické komisie pre vyskum” (EK) (,research ethics committees”
(RECGs)) .

EK poskytuju nezavislé vyjadrenie (independent advice)’ o tom, do akej miery je navrhovany
projekt biomedicinskeho vyskumu v sulade s prijatymi etickymi Standardmi. EK sa musi pre-
svedcit o vedeckej kvalite navrhovaného vyskumu a jeho sulade s platnymi pravnymi predpismi
v danej krajine; vedeckd kvalita a sulad projektu s pravnymi predpismi moze posudzovat EK
sama alebo ju posudzuju iné kompetentné institlcie (competent bodies). EK preto zohravaju
ustrednu ulohu v celom procese vyskumu. Okrem ich ulohy v ochrane ucastnikov vyskumu,
EK Specificky napomahaju tomu, aby sa zabezpecilo, Ze vyskum je postaveny na zmysluplnom

2. Vo vacsine krajin zaver posudenia (stanovisko) EK sluzi ako odportcanie pre kompetentny urad/orgén, ktory
rozhodne, ¢i mozno dany vyskum zacat. V niektorych krajinach vsak stanovisko EK m6ze mat pravnu zavaznost.
Smernica 2001/20/EK o klinickych skusaniach medicinskych produktov (“skusanie liekov” (“drug trials”), pozri nizsie)
Specificky pozaduje pozitivne stanovisko EK ako predpoklad zacatia vyskumu.



2. Uvod

zdklade a doveryhodny, z ¢oho vyplyva, Ze medicinske vykony* (medical interventions*) a
lie¢cebné postupy ordinované pacientom boli adekvatne zhodnotené. Tymto spésobom EK
v kone¢nom doésledku napomdhaju zlepseniu kvality zdravotnej starostlivosti. EK hraju stale
vyznamnejsiu Ulohu aj v dialégu s verejnostou ohladom etickych aspektov biomedicinskeho
vyskumu (pozri kapitolu 5 — Etické komisie pre vyskum (EK)).



3. Etické principy

Tato kapitola objasnuje eticky zdklad principov obsiahnutych v dokumentoch pokryvajucich
oblast biomedicinskeho vyskumu s Uc¢astou lfudi (human beings).

Kazdy vyskum s ucastou [udi sa musi vykonavat v sulade so vieobecne prijatymi etickymi prin-
cipmi, medzi ktoré predovietkym patria:

- autondmia,
- beneficiencia (dobroc¢innost) a non-maleficiencia (neskodnost),
- spravodlivost.

Tieto principy sa odrazaju v smerniciach biomedicinskej etiky pochadzajucich z rozli¢nych
zdrojov, ako aj v pravne zavaznych dokumentoch zameranych na ochranu ucastnikov vyskumu,
akym je napriklad Dohovor o ludskych prdvach a biomedicine Rady Eurdpy (pozri kapitolu 4 —
Pravne aspekty). Jednotlivé principy su navzajom prepojené, ¢o je potrebné vziat do Gvahy pri
ich aplikacii.

Tato Priru¢ka (vid najma kapitolu 5 — Etické komisie pre vyskum (EK) a kapitolu 6 — Nezavislé
posudenie vyskumného projektu EK) ukazuje, ako su tieto zakladné (fundamentalne) principy
a principy od nich odvodené aplikované v praxi.

Zakladom uvedenych principov, z ktorych sa nasledne odvija dalSie etické uvazovanie, je poZia-
davka reSpektovania a ochrany ludskej déstojnosti a zakladny princip primétu ludskej osoby
(primacy of the human being). Tento princip je obzvlast dolezity pre oblast biomedicinskeho
vyskumu.V sulade s nim musia mat zaujmy a dobro (wellbeing) Ucastnika vyskumu vzdy prednost
pred samotnymi zaujmami vedy alebo spoloc¢nosti. Zdujem a dobro Ucastnika vyskumu musi
byt vzdy prioritou a musi mat prednost v pripade konfliktu. Opatrenia obsiahnuté v prislusnych
pravnych dokumentoch a usmernenia o ochrane Gcastnikov biomedicinskeho vyskumu sa vzdy
musia interpretovat v tomto zmysle.

3.A Autondomia
Respektovanie autondmie uznava schopnost osoby prijimat osobné rozhodnutia.

V biomedicinskom vyskume sa princip autonémie uplatriuje osobitne v procese slobodného
a informovaného suhlasu, ktory méze ucastnik vyskumu kedykolvek odvolat bez akychkolvek
nepriaznivych dosledkov (pozri kapitolu 6 — Nezdvislé posudenie vyskumného projektu EK a
kapitolu 7 — Osoby neschopné poskytnut informovany suhlas). Kym od medicinskej starostlivosti
sa oCakdva zdravotny prinos pre pacienta, samotnd podstata biomedicinskeho vyskumu zna-
meng, ze nie je isté, ¢i danad osoba bude mat prospech z casti vo vyskume. Zdravotny prospech
pre Ucastnika nie je teda hlavnym dévodom realizacie vyskumu. Potencidlnemu tcastnikovi
vyskumu je preto potrebné poskytnut primerané, presné a zrozumitelné poucenie (informaciu)
o danom vyskumnom projekte skor, nez sa mu na nom ponukne Ucast.

Aby sa umoznilo danej osobe prijat informované rozhodnutie, poskytnuta informacia musi
zahfnat zrozumitelny opis predpokladanych vyskumnych postupov, ich zmysel, ako aj predvi-
datelné rizika a prinosy (detaily pozri v kapitole 6 — Nezavislé posudenie vyskumného projektu
EK). Pre zabezpecenie porozumenia poskytovanej informacie su osobitne doélezité sposob a
forma, v ktorej sa informacia ucastnikovi vyskumu poskytuje.



3. Etické principy

Slobodny a informovany suhlas tiez predpokladd, Ze potencialni Uc¢astnici vyskumu nesmu byt
nuteni alebo nepripustne ovplyviiovani ponukanymi odmenami alebo naopak vyhrazkami. Je
velmi tazké dosiahnut Uplné vylicenie ovplyvriovania, aviak ovplyviovanie, ktoré by malo za
nasledok, ze jednotlivec by bol ochotny podstupit vyssiu mieru rizika, nez v pripade bez takéhoto
ovplyvnenia, by bolo potrebné povaZzovat za neprimerané. Neprimerané ovplyvnenie (undue
influence) m6ze mat finan¢nu povahu, ale mohlo by zahfnat napriklad aj pokusy o ovplyvnenie
blizkych pribuznych, alebo zastreté hrozby odopretia pristupu k zdravotnym sluzbam, na ktoré
by ind¢ mala dana osoba néarok. Navyse, zvlastnu pozornost si vyzaduju situacie, kde ucast vo
vyskume moze byt jedinou cestou pristupu k zdravotnej starostlivosti (pozri tiez kapitolu 9 —
Medzindrodny vyskum).

Osobitna pozornost sa musi venovat zavislym a zranitelnym (vulnerabilnym) osobdm (pozri
kapitolu 6 — Nezavislé posudenie vyskumného projektu EK), ktorych navrhovana ucast vo
vyskumnom projekte sa musi vzdy Specificky zdévodnit. Vo vseobecnosti potencidlni ti¢astnici
vyskumu musia byt ¢o najmenej zranitelné osoby, pri Ucasti ktorych je mozné dosiahnut ciele
vyskumu.

Specialne opatrenia su potrebné aj vtedy, ako sa uvadza v kapitole 7, ked je nutné prostred-
nictvom legalineho povolenia (legal authorisation) zaistit primeranut ochranu 0s6b, ktoré podla
zakona nie su schopné poskytnut platny informovany suhlas vzhladom na svoj vek (neplnoleti),
rozumové postihnutie, chorobu alebo iné pric¢iny.

Vyskum na uschovavanych biologickych materidloch fudského pévodu méze vyvolat osobitné
problémy vo vztahu k informovanému suhlasu. Na to, aby sa takéto materidly pouzili v sulade s
primeranymi postupmi informovania a informovaného suhlasu, mézu byt potrebné Specifické
opatrenia (pozri kapitolu 10 — Biologické materidly ludského pévodu).

Vyznamny princip tesne suvisiaci s principom autonémie, ktory ma osobitny zmysel pre oblast
biomedicinskeho vyskumu, pozaduje, aby pristup, kontrola a odovzdévanie osobnej informacie
zbieranej pre potreby vyskumu, alebo vyplyvajicej z vyskumu, boli chrdnené pred nepatri¢cnym
prezradenim a aby sa s tymito informaciami zaobchadzalo ako s prisne dovernymi.

3.B Beneficiencia a non-maleficiencia

Principy beneficiencie (dobrocinnosti) a non-maleficiencie (neskodnosti) zahfiaju moralnu
povinnost maximalizovat potencidlny prinos (benefit) a minimalizovat potencidlne poskodenie.

Princip beneficiencie ma aj dalSie dosledky, predovsetkym pozaduje, aby usporiadanie pro-
jektu bolo zmysluplné a aby spifalo akceptované kritéria vedeckej kvality. Vyplyva z neho aj
poziadavka, aby vyskumni pracovnici* (researchers*) boli kompetentni vykonavat vyskum v
sulade s prislusnymi profesijnymi povinnostami a Standardmi*, ako aj zaistit primeranu ochranu
ucastnikov vyskumu.

Napriek uvedenému, urcity prvok rizika, zahfajuceho riziko poskodenia ucastnika vyskumu, je
vnutornou sucastou vyskumného procesu. Vyskum s icastou ludi (human beings) preto mozno
uskutocnit len vtedy, ked nie je k dispozicii ziadna alternativna metéda, ktora by poskytla
porovnatelné vysledky.

Vyskum méze zahimnat urcité rizika alebo prinosy aj pre rodinu ucastnika alebo pre spolo¢nost,
avsak akékolvek riziko alebo zataz (ako napriklad obmedzenia alebo diskomfort) su primarne
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znasané ucastnikom vyskumu. Navyse, v zavislosti od povahy vyskumu, priamy prinos pre
ucastnikov vyskumu méze byt obmedzeny alebo Ziadny.

Rovnovédha medzi moznymi poskodeniami a prinosmi je preto pre etiku biomedicinskeho
vyskumu velmi vyznamna. Vyskumny projekt mozno uskutoc¢nit iba vtedy, pokial jeho predvi-
datelné rizika a zdtaZ nie su neprimerané k jeho potencidlnym prinosom. V praxi to znameng, ze
kazdy vyskum sa musi podrobit dékladnému hodnotiacemu porovnaniu jeho rizik a prinosov.

Podstata rizika nemusi byt vylu¢ne fyzickd, ale napriklad aj psychologicka. Do Gvahy je potrebné
zobrat riziko pre sukromny Zivot Ucastnika vyskumu. Vyskum vsak moéze zahfnat aj socidlne a
ekonomické rizika. Hoci ocakavané celkové prinosy vyskumného projektu musia byt zretelne
vyssie nez potencidlne rizikd, vyskum nemozno povazovat za zdévodneny, pokial je pritomné
riziko zdvazného poskodenia; tu prichadza bod, kedy uritu povahu a stupen rizika nikdy
nemozno povazovat za akceptovatelny, a to ani vtedy, ked dana osoba poskytne s Gcastou v
takomto vyskume suhlas.

Rizikd vyskumu je vzdy nutné minimalizovat. Navyse, v pripade vyskumu s tcastou osob,
ktoré nie su schopné poskytnut informovany suhlas, a osobitne, ked vyskum nema potencial
priameho prinosu pre Gcastnika, musi sa uplatnit dodatoc¢ny princip tzv. minimalneho rizika*
(minimal risk*) a minimalnej zataze* (minimal burden®) — to znameng, Ze vyskum nesmie pre
takychto ucastnikov zahfnat viac, nez len minimalne riziko* a minimalnu zataz* (pozri kapitolu 6
— Nezavislé posudenie vyskumného projektu EK).

3.C Spravodlivost

Princip spravodlivosti zahfna nestrannost (fairness) a rovnost (equity). Tento princip sa vo vse-
obecnosti definoval vo vztahu k biomedicine, ale mé osobitnu zavaznost aj pre vyskum.

Klicovou otazkou je, kto ma dostat prinosy vyskumu a kto ma zndasat jeho rizikd a zataz. v
biomedicinskom vyskume s Uc¢astou ludi to predpoklada nestranné rozdelenie prinosov a rizik
- princip distributivnej spravodlivosti.

Distributivna spravodlivost ma zvlastny vyznam vo vztahu k vyberu u¢astnikov vyskumu. Kritéria
vyberu maju byt vztahované k ciefu vyskumu - a nie napriklad iba k tomu, ako lahko je mozné
ziskat informovany suhlas. Naopak, tento princip vyzaduje, aby skupiny, ktoré by mohli mat
prospech z Ucasti na vyskume neboli z neho vo vieobecnosti vylucené.

Distributivna spravodlivost ma osobitnu prakticku dolezitost v pripade vyskumu v krajinach s
velmi obmedzenymi zdrojmi (pozri kapitolu 9 — Medzinarodny vyskum) a pre vyskum zahffajuci
zranitelné populacie (pozri kapitolu 7 — Osoby neschopné poskytnut informovany suhlas a 8
- Vyskum v Specifickych situaciach). Takyto vyskum ma odpovedat na zdravotné potreby, ktoré
su relevantné pre zucastnené krajiny/populdcie, takze tieto moézu ziskat prinos z vysledkov a
moznych aplikacii vyskumu.

3.D Zabezpecenie reSpektovania etickych principov: nezavislé vedecké
a etické posudenie
Etické principy obsiahnuté v pravnych dokumentoch a usmerneniach pokryvajucich oblast bio-

medicinskeho vyskumu maju za ciel ochranu déstojnosti, prav, bezpecnosti a zdravia (wellbeing)
ucastnikov vyskumu. Nezavislé hodnotenie vedeckej hodnoty (scientific merit) vyskumného
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projektu a preskimanie jeho etickej akceptovatelnosti su klicovymi pre zabezpecenie re$pek-
tovania tychto principov (pozri kapitolu 5 — Etické komisie pre vyskum (EK) a 6 — Nezavislé
hodnotenie vyskumného projektu EK).
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4.A Uvod

Z pravneho hladiska musia byt vyskumné projekty v stlade s prislusnymi zékonmi krajiny, kde
sa budu vykonavat. Na druhej strane, zékony danej krajiny musia spifat podmienky vietkych
medzindrodnych zdkonov/zmluyv, ku ktorym tato krajina pristupila. Z tohto dévodu je dolezité,
aby sa EK presvedcili, Ze posudzované vyskumné projekty su v sulade s platnymi pravnymi
Standardmi.

Clenovia EK musia mat na pamiti relevantné ustanovenia zakonov svojej krajiny, ktoré sa tykaju
biomedicinskeho vyskumu. Okrem toho existuju viaceré pravne zavazné dokumenty (legal
instruments) a iné, pravne sice nezavazné, ale vieobecne akceptované odporucania, ktoré platia
naprie¢ Eurépou, ako je uvedené nizsie.

4.B Zdroje

Rozli¢né dokumenty, ktoré definuju prislusné Standardy, sa zaoberaju biomedicinskym vysku-
mom na globalnej, eurépskej alebo na narodnej drovni.

Z pravneho hladiska je kli¢ovou otazkou, ¢i dany text je pravne zavazny, cize ¢i uklada pravnu
povinnost byt s nim v sulade (compliance), alebo ¢i jeho ustanovenia predstavuju len spravnu
prax (good practice), aviak bez takejto pravnej povinnosti.

Rozli¢né dokumenty, ktoré definuju prislusné Standardy (standard-setting instruments), sa preto
rozdeluju podla pravnej zavaznosti na pravne zavazné a pravne nezavazné.

4.B.1 Pravne nezavazné dokumenty

Tieto su najpocetnejsie.

Na medzindrodnej (globalnej) drovni boli niektoré z nich vypracované v ramci profesijnych
asocidcii, iné v rdmci medzinarodnych organizicii.

Najznamejsi dokument (instrument) profesijného pévodu je Helsinskd deklaracia, vypracovana
Svetovou asociaciou lekarov (World Medical Association) a prijata prvy raz v roku 1964. Nasledne
bola viac rdz novelizovana.

Vseobecna deklarécia o bioetike a [udskych pravach, vypracovana na p6de UNESCO, obsahuje
urcité ustanovenia tykajuce sa aj biomedicinskeho vyskumu3.

Aj Medzinarodné etické smernice pre biomedicinsky vyskum s tcastou fudi Rady medzinarod-
nych organizacii medicinskych vied (Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS)) prijaté v roku 1993 a neskér novelizované, ako aj Odporucanie Spravnej klinickej praxe
(ICH, E6) vypracované Medzinarodnou konferenciou o harmonizacii technickych poziadaviek pre
registraciu lieciv na humanne poutZitie (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)) v roku 2002 st obzvlast
vyznamné.

3. Vieobecné deklaracia o ludskych pravach a bioetike, najma: ¢ldnok 2, ¢ldnok 3, ¢lanok 4, ¢lanok 6, ¢ldnok 7, ¢la-
nok 8, ¢lanok 15, ¢lanok 19, ¢lanok 21.
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4.B.2 Pravne zavazné dokumenty

Na eurdpskej urovni su biomedicinsky vyskum a ulohy EK upravené troma pravne zavaznymi
dokumentmi. Jednym z nich je pravny text Eurépskej tnie (Smernica 2001/20/EK* Eurépskeho
parlamentu a Rady zo 4. aprila 2001 o aproximacii zdkonov, nariadeni a administrativnych
predpisov ¢lenskych statov tykajucich sa implementacie spravnej klinickej praxe pri vykonavani
klinickych skusani* (clinical trials*) medicinskych produktov® na humanne pouzitie®)’.

Dal3ie dokumenty, vypracované Radou Eurépy — Dohovor o ludskych pravach a biomedicine
(Dohovor z Ovieda — Oviedo Convention) a jeho Dodatkovy protokol o biomedicinskom vyskume
- sU pravne zdvazné v tych krajinach, kde boli ratifikované.

Na svetovej Urovni predstavuje jediné pravne zaviazné ustanovenie Clanok 7 Medzinarodného
dohovoru o obcianskych a politickych pravach (Article 7 of the International Covenant on Civil and
Political Rights)® ktory sa znovu opakuje aj v Dohovore OSN o pravach os6b s postihnutim (UN
Convention on the Rights of Persons with Disabilities), avsak tyka sa iba jedného aspektu vyskumu.®

Doméace pravo jednotlivych krajin ¢asto obsahuje ustanovenia tykajuce sa biomedicinskeho
vyskumu, ¢i uz v textoch zdkonov venovanych priamo tejto problematike alebo vo vieobecnejsie
zameranych pravnych textoch.

4. Zavazné taktiez pre zmluvné krajiny Eurépskeho ekonomického priestoru (EEP) (European Economic Area (EEA))
Island, Norsko a Lichtenstajnsko.

5."Vyskumny medicinsky produkt” je definovany Smernicou 2001/20/EK takto: liekova forma aktivnej latky alebo
placeba, ktoré sa testuju alebo pouzivaju na porovnanie v klinickom skusani, vratane produktov, ktoré su uz
registrované, ale pouzivané alebo vyrobené (zlozenim alebo balenim) spésobom, ktory je odlidny od registrovanej
formy, alebo ked' sa pouzivaju v neregistrovanej indikacii, alebo ked sa pouziju s ciefom ziskat dalSie poznatky
o registrovanej forme;”

6.0JL 121,1.5.2001; s.34.

7.V tomto kontexte su Specificky relevantné aj tri dalSie pravne zavazné dokumenty: Smernica 90/385/EK o aproximacii
zakonov ¢lenskych Statov o aktivnych implantovatelnych pomockach (devices), Smernica 93/42/EEK o medicinskych
pomaockach (devices) a Smernica 98/79/EK o in vitro diagnostickych medicinskych pristrojoch. Navyse, je potrebné
odkazat aj na Chartu zakladnych prav EU, najmi na jej ¢lanok 3.2.

8. Medzindrodny dohovor o obdianskych a politickych prévach:

Clanok 7.“Nikto nesmie byt podrobeny muéeniu alebo krutému, nehumannemu alebo ponizujicemu zaobchadzaniu
alebo trestu. Obzvlast, nikto nesmie byt bez svojho slobodného suhlasu podrobeny vedeckému alebo medicinskemu
experimentu.”

9. Vsuvislosti s touto otdzkou, pozri:

Dohovor Spojenych narodov o pravach os6b s postihnutim: Deklardcia prijatd CDBI na 31. plendrnom zasadnuti
(20.-23. novembra 2006):

“Delegdcie CDBI zobrali na vedomie ustanovenie obsiahnuté v ¢ldnku 15 ndvrhu Dohovoru OSN o prdvach os6b
s postihnutim, ktoré opakuje ustanovenia ¢ldnku 7 Medzindrodného dohovoru o obcianskych a politickych prdvach
schvdleného Generdlnym zhromaZdenim 16. decembra 1966, a ktory znie:

“Nikto nesmie byt podrobeny muceniu alebo krutému, nehumdnnemu alebo poniZujicemu zaobchddzaniu alebo trestu.
Obzvldst, nikto nesmie byt bez svojho slobodného suhlasu podrobeny vedeckému alebo medicinskemu experimentu.”
Pokial'ide o biomedicinsky vyskum, delegdcie CDBI vzali na vedomie, v sulade s jeho vnutornymi zdkonitostami a stdlou
praxou a v sulade s poziadavkami obsiahnutymi v inych medzindrodnych dokumentoch, akym je Dohovor z Ovieda
o ludskych prdvach a biomedicine, Ze problém suhlasu zahfria dve odlisné situdcie:

a. suhlas s tcastou vo vyskume dany osobou, ktord je schopnd ho poskytnut, a

b.v pripade 0séb, ktoré nie su schopné poskytnut'sthlas, siihlas ich zdstupcu alebo uradu, osoby alebo orgdnu ustanoveného
zdkonom.

Delegdcie CDBI zdéraznili, Ze okrem stihlasu spominanému v pododstavci b, je potrebnd dodatocnd ochrana vo vztahu
k biomedicinskemu vyskumu u 0séb, ktoré nie st schopné poskytntt suhlas, ako uvedené vo vyssie citovanom Dohovore
z Ovieda a v jeho Dodatkovom protokole o biomedicinskom vyskume.”
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Tato Prirucka odkazuje predovsetkym na spominané tri legalne zavazné eurdpske dokumenty.
KedZe ustanovenia domacich zdkonov sa mézu medzi jednotlivymi krajinami odlisovat, odkazy
na takéto ustanovenia slUzia na ilustraciu rozli¢nych sposobov, ktorymi mozno dany princip
konkrétne aplikovat. Odkazy na pravne nezdvazné dokumenty sa uvadzaju na ilustraciu pre-
beranej problematiky.

4.B.2.1Dohovor z Ovieda a Dodatkovy protokol o biomedicinskom vyskume

Dohovor z Ovieda a jeho Dodatkovy protokol o biomedicinskom vyskume, vypracované na
pode Rady Eurépy Riadiacim vyborom pre bioetiku (CDBI), predstavuju medzindrodné zmluvy.
Ich ustanovenia su pravne zavazné v tych krajinach, ktoré ich ratifikovali.

Ustanovenia Dohovoru platia pre vyskumné projekty vo sfére zdravia, kde dany vyskum zahitia
medicinske zasahy* (interventions*) na ¢loveku. Patri sem Specidlne vyskum lieciv, ale aj iné
typy vyskumu.

4.B.2.2 Smernica 2001/20/EK

Smernica 2001/20/EK plati v Clenskych $tatoch Eurdpskej unie a v $tatoch, ktoré si zmluvne
sucastou Eurépskeho ekonomického priestoru (European Economic Area (EEA)): Nérsko, Island
a Lichtenstajnsko.

Ustanovenia Smernice sa tykaju klinickych skdsani medicinskych produktov na humanne
pouzitie* (medicinal products for human use*), ktoré sa uskuto&iuju v ktoromkolvek Clenskom
$tate EU/EEA. Neintervenéné skusania, definované v Clanku 2(c) Smernice, nie su do tychto
predpisov zahrnuté.
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5.A EK - opis

Etické komisie pre vyskum (EK) si multidisciplinarne, nezavislé skupiny jednotlivcov vymeno-
vané na posudzovanie protokolov biomedicinskeho vyskumu s Gcastou ludi (human beings),
aby predovsetkym pomohli zabezpecit, Ze sa dOstojnost, zakladné prava, bezpecnost a zdravie
(wellbeing) Ucastnikov vyskumu budu plne respektovat a chranit.

EK mozno ustanovit na miestnej/lokalnej, regiondlnej alebo na celostatnej Urovni. M6Zu ich
vymenovat samotné vyskumné institucie alebo regionalne, ¢i Statne organy, ako je to Coraz
Castejsie definované priamo zakonom. Rozsah cinnosti miestnej/lokalnej, regionélnej alebo
celostatnej EK, definuje prislusna institucia alebo organ, ktoré ich vymenovali.

Medzinarodnym vyskumom sa zaobera kapitola 9. Hoci mézu existovat rozdiely vo vztahu k
vymenovaniu a praci EK v roznych eurdpskych krajinach (a inych ¢astiach sveta), maju byt zalo-
zené a maju fungovat podla vseobecne akceptovanych etickych principov a proceduralnych
Standardov (pozri kapitolu 5.B - Metody prace).

5.A.1 Ulohy a aktivity EK v ramci vyskumného procesu

EK maju Specifické ulohy pred, pocas a po povoleni a uskuto¢neni projektu biomedicinskeho
vyskumu, ako aj ked'sa vysledky tohto vyskumu vyhodnocuju a oznamuju. Ich zodpovednost a
prakticka zodpovednost preto zahifa celé spektrum biomedicinskeho vyskumu (pozri prehlad
v tabulke 5.1).

- Ulohy sa zameriavaju na plnenie hlavného poslania EK - zabezpetit, aby sa biomedicinsky
vyskum vykonaval eticky. ZloZenie a kolektivne znalosti (expertiza) EK v etickych a vedec-
kych otazkach, ako aj ich pracovné metddy a celkové fungovanie maju poskytovat zaruku,
ze EK si doveryhodné a schopné vykonavat svoje povinnosti efektivne a nezavisle (pozri
tabulku 5.1).

- Komplementdrne aktivity. Mozno pozorovat vieobecny trend, ktory je potrebné privitat,
ze EK na seba beru aj komplementarne aktivity s ciefom zlepsit celkovd kulturu biomedi-
cinskeho vyskumu, zlepsit komunikaciu medzi vyskumnymi pracovnikmi* (researchers*®)/
vyskumnymi institiciami a spolo¢nostou, ako aj zvysit vdeobecné povedomie o etickych
otazkach biomedicinskeho vyskumu. EK alebo ich celostatne organizacie sa napriklad
mo&zu zapojit do verejného dialdégu o etickych otazkach, alebo mozu vziat na seba vzde-
lavacie ulohy v oblasti vyskumnej politiky a rozhodovania.

Tabulka 5.1 Ulohy EK v procese vyskumu

Pred zaciatkom vyskumu Po zacati vyskumu
Faza Planovanie, Posudenie Vykonanie Ukoncenie
vyskumu priprava projektu vyskumu

10. Berie sa do Uvahy, Ze tento termin zahffa etické komisie alebo iné Utvary poverené posudzovanim biomedicin-
skeho vyskumu s ucastou fudi (human beings).
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covnikom* podla

najma etickych

Ulohy Poskytovanie Etické posudenie |Sledovanie prie- |Posudenie sprav
informacii vyskumného behu vyskum- od vyskumnych
vyskumnym pra- | ndvrhu ného projektu, pracovnikov*

potreby aspektov;
mozné opakova-

nie posudenia

5.A.1.1 Ulohy EK pred zacatim vyskumu - etické posudzovanie ndvrhov (projektov) vyskumu

Ako svoju primarnu Ulohu EK zabezpecuju, aby navrhy biomedicinskeho vyskumu, ktoré
posudzuju, boli eticky akceptovatelné skoér, nez by sa povolilo ich vykonanie. Tymto sp6so-
bom EK poskytuju aj verejnu zaruku, ze neeticky vyskum sa nepovoli, kym vyskum, ktory je
dobrej kvality aj eticky prijatelny, sa bude podporovat.

EK pIni tuto ulohu predovsetkym posudzovanim etickych aspektov predkladanych navrhov
vyskumnych projektov (pozri kapitolu 6 — Nezavislé posudenie vyskumného projektu EK) a
vydavanim pisomnych stanovisk o ich etickej akceptovatelnosti.V pripade potreby sa na EK
mo&zu obratit aj vyskumni pracovnici* so ziadostou o konzultaciu, a to eSte v pldnovacej a
pripravnej etape vyskumného projektu

EK posudzuje eticku akceptovatelnost navrhu daného vyskumu z dvoch hlavnych hladisk:

- zhladiska etickych implikacii vykonania vyskumu, predvidatelnych dosledkov vysledkov
vyskumu pre spolo¢nost.'Spolo¢nost’ moze znamenat tak miestne/lokalne, ako aj SirSie
kontexty. M6ze zahinat aj potencialne zaujmy buducich generdacii.

- zhladiska buducich ucastnikov vyskumu, aby sa chranili ich prava, dostojnost, bezpec-
nost a zdravie (wellbeing).

Ked' EK posudzuju navrh projektu biomedicinskeho vyskumu (pozri kapitolu 6— Nezavislé
posudenie vyskumného projektu EK), musia sa zaoberat etickymi otazkami, ktoré su vo
vyskume obsiahnuté, a to v sulade s prislusnymi etickymi principmi akceptovanymi danou
spolo¢nostou a medzinarodne.

EK sa musi presvedcit o vedeckej kvalite navrhu a o jeho sulade s prislusSnymi narodnymi
pravnymi predpismi; vedecku kvalitu a sulad s pravnymi predpismi méze EK hodnotit samos-
tatne, alebo ju hodnotia iné kompetentné organy.

EK (pre vyskum) nie su zodpovedné za hodnotenie etickych aspektov klinickej praxe (v nie-
ktorych krajinach viak EK mézu plnit aj tieto Ulohy — pozn. prekl.). Tzv.’Sedd’ zéna klinického
auditu a jej odlisenie od biomedicinskeho vyskumu je problematickejsia (pozri tabulku 5.2).
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Tabulka 5.2 Klinicky audit

Vo vieobecnosti je mozné rozdiel medzi klinickym vyskumom a klinickym auditom opisat

nasledovne. Vyskum sa usiluje o ziskanie novych poznatkov; o definovanie toho, ¢o je alebo

o sa stane najlepsou praxou (best practice) - napr. otdzka vyskumu méze byt:“Aky je najefek-

tivnejsi postup lieCby prelezanin?”Klinicky audit sa zameriava na kvalitu; na to, aby sa zistilo,

¢i sa dodrziavaju najlepsie klinické postupy — napr. otazka auditu moze zniet: "Ako lie¢ime

prelezaniny a ako je to v porovnani s najlepsimi akceptovanymi postupmi?”

Opisané rozlisenie a potreba posudenia projektu EK ako projektu biomedicinskeho vyskumu,

zrejme nie su absolutne. Jeden z odporucanych postupov rozliSenia je sustredit sa na tri

klu¢ové otazky:

i. Je Ucelom navrhovaného projektu usilie o zlepSenie kvality starostlivosti o pacientov
na miestnej urovni?

ii. Zahina projekt hodnotenie praxe voci Standardu?

iii.  Zahina projekt nieco vykondvané u pacientov, ¢o by nebolo sucastou ich rutinnej
starostlivosti?

Pokial je odpoved na prvé dve otazky ‘ano’ a na tretiu ‘nie}, potom ide pravdepodobne o
projekt klinického auditu; ina¢ ide pravdepodobne o vyskum.

Postdenie EK a Smernica pre klinické skisanie (2001/20/EK) — poZiadavka jedného stanoviska
pre danu krajinu (single opinion requirement)

V krajinach Eurdpskej tnie (EU) plati pre klinické skiizania medicinskych produktov*'' Smernica
2001/20/EK. Smernica pozaduje, aby pre multicentrické klinické skusania* (multicentric clinical
trials*), ktoré sa maju vykonavat v danom ¢lenskom State, bol zabezpeceny postup, ktorym
by sa prijalo jediné stanovisko (single opinion) EK platné pre cely $tat, bez ohladu na pocet EK,
ktoré sa zucastnuju na posudzovani protokolu tohto skusania. Pokial' sa multicentrické klinické
skusania vykonavaju vo viacerych ¢lenskych Statoch, Smernica pozaduje, aby sa takéto jediné
stanovisko EK zabezpecilo pre kazdy ¢lensky $tat, ktory sa na skusani zucastiuje.

Nezdvislost EK

EK musi byt nezavisla a preukazatelne schopna prijimat rozhodnutia bez nepripustného poli-
tického, profesijného, instituciondlneho alebo trhového vplyvu. Tato klucova poziadavka sa
musi naleZite odrazit v postupoch vymenovania ¢lenov EK, v poZiadavkach na ¢lenstvo v EK, a
v proceduralnych postupoch riesenia potencialnych konfliktov zaujmov (¢lenovia musia poten-
cidlne konflikty zaujmov deklarovat), ako aj v zdrojoch financovania ¢innosti EK.

Posudenie EK a dosledky pre publikovanie vysledkov vyskumu

Vadésina vedeckych casopisov, ked' zvazuje publikovanie zaslaného manuskriptu vyskumnej
prace zahfnajlcej Ucast ludi (human beings), vyzaduje, aby dany vyskum bol schvaleny EK. Aj
tymto sposobom prispievaju EK k vedeckej a etickej kvalite realizovaného vyskumu.

11. Pozri pozndmku pod ¢iarou €. 5.
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5.A.1.2 Ulohy EK pocas realizdcie vyskumu

EK maju primeranym sposobom a v sulade s praxou v danom $tate sledovat realizéciu vyskum-
nych projektov, ktoré schvalili. Pritom moze vzniknut aj potreba nového postdenia projektu,
a to vo svetle nového vyvoja a relevantnych poznatkov ziskanych pocas vyskumu (pozri aj
kapitolu 6.C.16 — Informdcia EK pocas realizacie vyskumu).

Je to zvlast vyznamné vtedy, ked' vyskum zahffia nezanedbatelnu Uroven rizika, alebo kde sa
ocakava, ze prinesie klinicky relevantné informacie, ktoré mozu - v pozitivnom alebo negativnom
zmysle - ovplyvnit bezpecénost, zdravie alebo dobro (wellbeing) ucastnikov vyskumu.

Uc¢elom sledovania EK je zistit, ¢i vo svetle novych poznatkov ziskanych v jeho priebehu méze
dany vyskum pokracovat v nezmenenej forme - v sulade s pévodnym protokolom, alebo ¢i su
potrebné zmeny projektu, pripadne az jeho ukonéenie (pozri kapitolu 6 — Nezavislé posudenie
vyskumného projektu EK).

Toto sledovanie sa zvycajne moze uskutocnit tak, ze EK posudi vyskumné spravy, ktoré su
vyskumni pracovnici* (alebo zadavatelia vyskumu* (research sponsors*) — ako je to v danej kra-
jine obvyklé) zvycajne povinni predkladat v pravidelnych (najmenej jednoro¢nych) ¢asovych
intervaloch.

EK maju mat uréeny mechanizmus (pozri kapitolu 5.B - Metédy prace), ktory im umozni pri-
merane reagovat na zdvazné informacie, ktoré by obdrzali v priebehu vyskumného projektu -
napriklad informacie tykajuce sa bezpecnosti a zdravia (wellbeing) Uc¢astnikov vyskumu, a kde je
to nalezité, aj priebeznu informaciu o Uc¢innosti medicinskeho produktu, ktory sa skusa. Reakcia
EK musi byt v takom pripade promptna a riadne zdokumentovana.

Moznosti, ktoré su v podobnych pripadoch k dispozicii vyskumnym pracovnikom*, zadavatelom
vyskumu* a EK (okrem okamzitych opatreni na ochranu zdravia a dobra (wellbeing) castnikov
vyskumu) moézu zahiriat zmenu protokolu, doc¢asné prerusenie, alebo aj pred¢asné ukoncenie
vyskumu.

5.A.1.3 Ulohy EK po ukonceni vyskumu

Ulohy EK po ukonéeni vyskumu (tabulka 5.1) st v su¢asnosti pomerne limitované. Nepovazuju
sa za najdoélezitejsie vyuzitie znalosti/expertizy EK. Navyse, EK len zriedka maju pravnu kompe-
tenciu, ¢as a iné zdroje na to, aby boli schopné ucinne naplniat tento ciel.

Jednou z oblasti, v ktorej sa zodpovednost EK moze prejavit zretelnejsie, je pomoc pri zabez-
peceni toho, aby sa povinnosti vyskumnych pracovnikov* (a ich institlcii alebo zadavatelov
vyskumu¥*) voci icastnikom vyskumu a/alebo voci skupinam spolocnosti, z ktorych sa tito ucast-
nici vyskumu ziskali, splnili tak, ako to bolo $pecifikované v pévodnom navrhu. Jednou z vyznam-
nych povinnosti je napriklad poskytnutie vysledkov vyskumu ucastnikom v takej forme, aby
ich boli schopni pochopit. Povinnosti vyskumnych pracovnikov* alebo zadavatelov vyskumu*
mozu tiez zahfhat poskytnutie informécii o zdravotnom stave, ktoré sa zistili v rdmci vyskumu,
individudlnym ucastnikom daného vyskumu, poskytnutie urcitej zdravotnej starostlivosti alebo
iného prospechu. Tieto veci mézu byt zvlast délezité, ked sa vyskum uskutocnuje v rozvojo-
vych krajinach, u zranitelnych oséb alebo u marginalizovanych alebo znevyhodnenych skupin
populacie. Hoci EK nemaju ziadnu pravnu moc aby vyZzadovali splnenie takychto povinnosti,
ich moralny status a vplyv mézu napomaoct pri rieSeni problémov, ktoré by tu mohli vzniknut.
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Inou etickou povinnostou vyskumnych pracovnikov* alebo zaddvatelov vyskumu* je zverejne-
nie zaverov vyskumu prostrednictvom pravdivej a primeranej publikacie. Niekedy su vysledky
vyskumu, najma ‘negativne’ vysledky, pri publikovani potlacané; takéto skreslené a obmedzo-
vané zverejnovanie (biased under-reporting) je nielen nevedecké a neetické, ale tiez poskodzuje
pacientov, napriklad ked sa zataja neziaduce ucinky skusanych liecebnych postupov (lieciv).
Hoci sa zaviedlo viacero mechanizmov na podporu transparentného zverejhiovania informacii
o vysledkoch vyskumu, napriklad poZiadavka pred-registracie kazdého klinického skusania
medicinskeho produktu vo verejnej databaze este pred zaciatkom daného skusania (pozri
kapitolu 6 — Nezdvislé posudenie vyskumného projektu EK) — EK este stdle m6zu poméct tym,
Ze venuju pozornost tomuto vyznamnému problému v pripade projektov, ktoré sa realizovali
po ich predchadzajucom posudeni.

5.A.2 Zlozenie EK
5.A.2.1 Odbornost

S ohladom na prislusné pravne poziadavky v danej krajine, ako aj na potreby a charakteristiky
prace v urcitych institucionalnych alebo regionalnych podmienkach méze sa pocet ¢lenov
a zloZenie EK (zastupené profesie a odbornosti) do zna¢nej miery odliSovat. Na druhej strane, EK
sa maju zhodovat vo viacerych klu¢ovych charakteristikach, ktoré odrazaju principy a ciele ich
prace — efektivne a déveryhodné posudenie etickej stranky projektov, ktoré st im predlozené.

Na plnenie svojej zodpovednosti ma mat EK kolektivnu odbornost/expertizu v oblastiach alebo
disciplinach, ktoré sa povazuju za potrebné pre jej pracu.

Mechanizmus vymenovania EK ma zaistit, aby potencialni ¢lenovia poskytli pre jej pracu prime-
rane vyvazeny suhrn vedeckej odbornosti, filozofickych, pravnych a/lebo etickych vychodisk
a laickych pohladov. V3etci ¢lenovia EK, ¢i uz odbornici alebo laici, maju mat v EK rovhocenné
postavenie. Toto mozZe predstavovat osobitny problém v spolo¢nostiach s dlhou tradiciou
velkého respektu voci autoritam alebo spolocenskej hierarchii.

Je vo vSeobecnosti akceptované, ze medzi odbornikmi - ¢lenmi EK su zastupeni vedci, zdra-
votnicki pracovnici, pravnici a osoby so 3pecifickou odbornostou v etike. Daldimi uzitoé¢nymi
odbornostami su epidemiolégia, klinickd farmakoldgia, farmécia, psycholdgia, sociolégia a
biostatistika.

Laicki ¢lenovia EK sa zvycajne definuju ako ti, ktori nemaju Specificku kvalifikaciu vo vztahu
k biomedicinskemu vyskumu, medicine alebo zdravotnej starostlivosti. O¢akdava sa od nich, ze
budu predovietkym odrazat/reflektovat nézory verejnosti, ako aj nazory pacientov.

Clenovia EK maju byt schopni stanovit primerand rovnovahu medzi dosiahnutim vaésieho
spolo¢ného dobra, ktoré méze byt vysledkom realizovaného vyskumu, a reSpektovanim a ochra-
nou fudskej déstojnosti, prav, zdravia a dobra (wellbeing), ako aj zaujmov ucastnikov vyskumu.
Nadovsetko musia zaistit, aby v pripade, Ze vznikne konflikt, zaujmy a dobro os0b zucastrujicich
sa vyskumu mali vzdy prednost pred vylu¢nym zdujmom spoloc¢nosti alebo vedy.

Clenovia EK maju dostato¢ne chapat vyznam vyskumu a ako méze prospiet fludskému zdraviu
a prosperite (welfare). Maju byt schopni porozumiet principom vyskumu a jeho metédam,
vyskumnému kontextu, ako aj praktickym aspektom jeho vykondvania. Musia byt schopni
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utvarat si vlastny nezdvisly usudok o etickych otdzkach obsiahnutych v ndvrhoch vyskumu,
ktoré su im predkladané na posudenie.

Z uvedeného vyplyva, ze EK musia byt multidisciplindrne a musia odrazat primerany rozsah
odbornych a laickych nazorov. Maju tieZ primerane brat do Gvahy rovnovahu zastupenia pohlavi.
V zavislosti od konkrétnych projektov, ktoré posudzuji, maju mat EK aj mechanizmus na zabez-
pecenie dodato¢nej odbornej konzultacie (napr. prizvanim externych expertov).

Je zdsadnou poziadavkou, aby EK pracovali nezévisle od vyskumnych pracovnikov*, zadavatelov
vyskumu*, ako aj od institucie alebo orgdnu, ktoré ich vymenovali. Mechanizmy, ktoré su vytvo-
rené na zabezpecenie tejto nezavislosti, sa maju odrazit v procese vymenovania a obnovovania
Clenstva EK, ako aj v metédach ich prace a spésoboch rozhodovania.

Pre ziskanie a udrzanie morélnej autority EK ma ich zloZenie odrazat prevazujuce kultirne
tradicie (v krajine/regione ich pésobenia). EK maju byt schopné preukazat svoju nezaujatost,
transparentnost, dobru volu a schopnost podporovat a vyuzivat dial6g pri komunikacii s ostat-
nymi strankami v oblasti biomedicinskeho vyskumu.

5.A.2.2 Specifické funkcie — predseda, podpredseda, tajomnik (administrativny pracovnik)

EK md ustanovit vhodné osoby do svojho cela. Kazda EK ma mat predsedu a podpredsedu,
ktorych ¢lenovia EK re$pektuju.

Tajomnik (administrativny pracovnik) ma pracovat pre EK na plny alebo ¢iasto¢ny pracovny
uvazok, pricom ma mat k dispozicii nélezitu administrativnu podporu.

Zodpovednost a Ulohy predsedu, podpredsedu a tajomnika (administrativneho pracovnika) EK
(pozri tabulku 5.3) maju byt jasne $pecifikované - napriklad v rokovacom poriadku EK alebo
v jej Standardnych pracovnych postupoch (standard operating procedures — SOPs). Kazdy, kto je
ustanoveny za predsedu EK, ma mat potrebné skisenosti z predchadzajlcej prace v EKa ma sa
mu dostat $pecifické skolenie (training) so zameranim na efektivne vykonavanie jeho funkcie.

Tabulka 5.3 Typické ulohy a zodpovednost predsedu, podpredsedu a tajomnika (admini-
strativneho pracovnika) EK

Predseda - predseddriadnemua mimoriadnemu zasadnutiu EK, ktoré pripra-
vuje a zvolava

- reprezentuje EK pred ustanovujucou/im instituciou/orgdnom
a pred verejnostou

- vypracovava plan zasadnuti a inych aktivit EK
- zabezpecuje v¢asné reagovanie na ziadosti o posudenie EK

- podpisuje oficialne dokumenty EK, predovsetkym stanoviska EK
ohladom etickej akceptability navrhov vyskumu, ktoré EK posu-
dzovala, ako aj iné dokumenty

- koordinuje, vedie a dozoruje pracu a rozli¢né aktivity EK a jej
sekretaridtu

- pripravuje a navrhuje rozpocet EK
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- dozoruje a navrhuje edukacné/tréningové aktivity pre ¢lenov EK a
pre EK ako celok

- poskytuje v zastupeni EK Specifické konzultacie pre vyskumnych pra-
covnikov¥, manazment vyskumnej institucie alebo ustanovujucu/i
instituciu/organ EK

- vnalezitych pripadoch rozhoduje v zastupeni EK, napriklad v urgent-

nych situacidch alebo v menej délezitych veciach

Podpredseda + plni ulohy predsedu v jeho nepritomnosti
- moze byt povereny plnenim dalsich Specifickych uloh, napriklad
dozorovanim casti agendy EK

Tajomnik (admi- | - poskytuje administrativnu podporu pre pracu EK, vratane pripravy
nistrativny dokumentov EK, zapisnic zo zasadnuti EK, dokumentov pre pracu
pracovnik) EK pri posudzovani navrhov protokolov vyskumu a pre iné aktivity

- pripravuje v spolupraci s predsedom a podpredsedom EK doku-
menty na zasadnutia EK

-+ pripravuje a rozosiela zapisnice zo zasadnuti EK

5.A.3 Vymenovanie EK a obmena ¢lenov

Postupy, ktorymi sa vymenovavaju ¢lenovia EK a ktorymi sa ¢lenovia EK obmienajud, musia byt
transparentné a spravodlivé (fair). Musia sa vyhnut stranickosti (partisanship), ktora by posko-
dzovala nezavislost komisie.

Trvanie mandatu ¢lena EK, vratane moznosti obnovenia ¢lenstva, sa musia jasne stanovit.
Pritom je potrebné brat do Uvahy potrebu zachovania nélezitej rovnovahy medzi kontinuitou
akumulovanej odbornosti ¢lenov a vymenovanim novych ¢lenov EK.

PoZiadavka zachovania nezavislosti vo vztahu k posudzovaniu etiky a sledovania priebehu
posudzovanych vyskumnych projektov zvyraznuje otazku manazmentu mozného konfliktu
zaujmov. Preto osoby, ktoré si vymenovavané za ¢lenov EK, musia deklarovat kazdy aktualny
alebo potencialny konflikt zdujmov vo vztahu ku svojej préci v EK, ako aj suhlasit s deklarova-
nim takychto konfliktov, pokial by sa objavili v budicnosti. Tieto vyhlasenia musia byt patri¢ne
zdokumentované a aktualizované. Osoby vymenované za ¢lenov EK maju o tom dostat pisomny
dokument (dekrét). Bolo by uzito¢né, keby zaroven dostali aj pisomnu Specifikaciu svojich
povinnosti vyplyvajucich z vymenovania.

5.A.4 Uvodné a kontinualne vzdelavanie ¢lenov EK

Clenovia EK maju dostat naleZité a nezavislé Gvodné, ako aj kontinualne $kolenie (training),
ktoré zodpoveda ich uloham. Okrem vieobecného 3kolenia pre vietkych ¢lenov EK maju byt
k dispozicii aj Skolenia prisposobené potrebam jednotlivych ¢lenov a $pecifickym potrebam
danej EK. Skolenie (training) ma poskytnut najma primerané pochopenie:

i. etickych principov a ich aplikacie v biomedicinskom vyskume;

ii.  usporiadania (design) a metdd vyskumu; a
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iii.  praktickych aspektov vykonavania vyskumu.
Skolenie ma zohladnit aj poZziadavky ¢lenov EK.

Bolo by uzito¢né organizovat pravidelné stretnutia alebo konferencie, kde by si clenovia EK mohli
vymienat svoje skusenosti. Podobne by mohlo EK pomoct, keby sa stretavali so zastupcami
regula¢nych organov a s odbornikmi v Specifickych oblastiach biomediciny.

5.A.5 Mlcanlivost

Vsetci ¢lenovia a pracovnici EK maju povazovat kazdu informaciu poskytnutu EK za dovernd.
Podobne aj vietci externi odbornici, ktori su pozyvani, aby poskytli EK stanovisko ku konkrét-
nemu vyskumnému protokolu, maju zachovat vo vztahu k danej informacii ml¢anlivost.

Dalsi aspekt ml¢anlivosti suvisi s potrebou umoznit slobodnu a otvorenu diskusiu medzi
¢lenmi EK, ked posudzuju konkrétne navrhy. KedZe slobodna diskusia je pre plnenie tloh EK pri
posudzovani vyskumu nevyhnutne potrebnd, ma sa o obsahu tejto diskusie, ako aj o detailoch
hodnotiaceho procesu zachovat mlcanlivost.

5.A.6 Zodpovednost EK

EK sa zodpoveda za svoju ¢innost institucii alebo organu, ktord/y ju zriadil/a, a to v sulade
s ustanoveniami obsiahnutymi v zakonnych predpisoch alebo v inych dokumentoch vydanych
kompetentnymi Statnymi organmi alebo instituciami. Zriadovatelskd institucia alebo organ sa
ma presvedcit, ze EK pracuje v stlade s prislusnymi predpismi.

EK maju poskytovat dostatok informacii o svojej praci - o posudzovani etiky vyskumu, sledovani
priebehu vyskumu a inych aktivitach — svojim zriadovatelskym institdciam alebo orgdnom pros-
trednictvom dobre Struktirovanych pravidelnych sprav. Tieto vSak nesmu odhalovat déverné
detaily o vyskume alebo o jeho ucastnikoch. Takéto spravy, bud'v celom rozsahu alebo vo forme
suhrnu (executive summary), sa tiez maju vhodnym sposobom zverejnit, napriklad na internetovej
stranke EK, ¢i zriadujucej alebo regiondlnej institucie alebo organu.

5.B Pracovné metédy

EK maju vykonavat svoju pracu v sulade s proceduralnymi standardmi uvedenymi v ich Statute
a v rokovacom poriadku.

5.B.1 Statut

Zriadujuca institucia alebo organ musi vydat Statut EK, ktory musi byt v sulade s prislusnymi
zékonnymi predpismi daného $tatu. Statut definuje zakladné veci vo vztahu k ustanoveniu,
rozsahu zodpovednosti a ndplni prace EK. Ma byt verejne dostupny.

Statut ma byt podla potreby revidovany a aktualizovany zriadujucou instittciou alebo orgdnom
v konzultdcii s danou EK.

Priklad typického obsahu statutu EK je v tabulke 5.4.
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Tabulka 5.4 Typicky obsah Statutu EK

zriadovatel'ska institucia alebo orgdn

zdroje financovania

rozsah aktivit

podstata rozhodnuti EK — poradné alebo zdkonne zavazné

¢lenstvo (pozadované discipliny/$pecializacie, laicki ¢lenovia, atd")
postup vymenovania ¢lenov a predsedu/podpredsedu

povinnosti ¢lenov a administrativnych pracovnikov

postup obnovovania ¢lenstva

manazment konfliktu zaujmov*

komunikdcia s regula¢nymi orgdnmi

mlcéanlivost (¢lenovia, pracovnici/personal, pozvani externi odbornici)*
principy prijimania rozhodnuti (konsenzus, hlasovanie)*

postup v pripade odlisnych nazorov* (differing opinions)
administrativna podpora, vratane pracovnikov/personalu a rozpoctu
honorare (pokial sa pripustaju) pre ¢lenov a pozvanych odbornikov

poziadavky a principy dokumentdcie a archivovania, vratane vyro¢nych sprav o ¢innosti
(annual activity reports)*

* Detaily sa maju specifikovat v rokovacom poriadku.

5.B.2 Rokovaci poriadok

Rokovaci poriadok zvycajne vypracuiva EK a (pokial je to vhodné) schvaluje zriadovatelska
institucia/organ. Ma specifikovat podmienky efektivneho a transparentného fungovania EK.
Ma byt verejne dostupny, podobne ako statut EK.

Priklad typického obsahu rokovacieho poriadku EK je v tabulke 5.5.

Tabulka 5.5 Typicky obsah rokovacieho poriadku EK

Vseobecné otdzky

ulohy/zodpovednost predsedu, podpredsedu a ¢lenov EK
priprava a vedenie plenarnych zasadnuti, vratane spracovania zapisnice

ostatné administrativne postupy, vratane manazmentu dokumentacie (pozri kapitolu 5.A.3
- Vymenovanie EK a obmena ¢lenov, ako aj podkapitolu 5.B.4.2 - Sebahodnotenie)

ak to prichadza do Uvahy, postupy na sledovanie priebehu vyskumnych projektov

poziadavky na vypracovanie vyro¢nych sprav o ¢innosti

postupy na pripravu informacii pre verejnost
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Hodnotenie podaného vyskumného projektu
- opravneny ziadatel
- potvrdenie o prijati ziadosti na posudenie alebo Ziadost o doplniujlce informacie

- postupy manazmentu konfliktu zaujmov (pozri kapitolu 5.A.3 - Vymenovanie EKa obmena
¢lenov)

- distribucia Ziadosti ¢lenom EK

- rozdelenie povinnosti posudzovania (napr. ustanovenie ad hoc spravodajcov)
- postupy na zabezpecenie externej expertizy

- vztahy s ostatnymi orgdnmi, ktoré sa zdcastrhuju na posudzovani vyskumu

- spbsob komunikacie so Ziadatelmi o posudenie alebo so zadavatelmi vyskumu, vratane
moznosti stretnutia pred posudenim vyskumu EK

- proces posudenia navrhu vyskumu EK, vratane kvora (uznasaniaschopnosti) pre zasad-
nutie EK a hlasovanie

«  postup urychleného posudenia

- obsah a forma stanoviska EK

- terminy dorucenia stanoviska EK Ziadatelovi

- sposoby rieSenia odpovede Ziadatela na stanovisko EK

- postupy pri posudeni zmien vyskumného protokolu (protocol amendments)

5.B.2.1 Plendrne zasadnutie

Plenarne zasadnutia su najdoélezitejSou ¢innostou EK. Na tychto zasadnutiach ¢lenovia EK
hodnotia navrhy vyskumnych protokolov a rozhoduju o ich etickej akceptabilite. Plan datumov
zasadnuti EK sa ma oznamit vopred. Clenovia EK musia mat pred zasadnutim dostato¢ny ¢as
na obozndmenie sa s relevantnymi dokumentmi.

5.B.2.2 Ustanovenie ad hoc spravodajcov

Dobrym postupom na zabezpecenie kompetentného a dokladného etického posudenia je
urcenie konkrétnych ¢lenov EK ako ad hoc spravodajcov pre dané navrhy vyskumnych proto-
kolov. Spravodajcovia prednesu svoje detailné hodnotenie protokolu celej komisii predtym,
nez sa dany protokol v EK diskutuje. V idedlnom pripade vypracuju kratku hodnotiacu spravu
(posudok), ktoru ¢lenovia EK dostanu k dispozicii pred zasadnutim. Podobne sa ma takyto
posudok vyZiadat aj od pozvanych externych odbornikov (expertov) a ma sa poskytnut clenom
este pred zasadnutim komisie.

5.B.2.3 Administrativne postupy

EK si musia stanovit administrativne postupy, aby boli schopné sledovat pohyb dokumentov
pocas celého priebehu hodnotiaceho procesu. Tajomnik EK (administrativny pracovnik) je
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zodpovedny aj za praktickd organizaciu plenarnych zasadnuti, vratane rozoslania pisomnych
podkladov, ako aj za pripravu a distribuovanie zapisnice.

5.B.2.4 Archivovanie dokumentov

V sulade s platnymi zakonnymi predpismi daného $tatu je EK povinnd archivovat zna¢né mnoz-
stvo dokumentov. KedZe niektoré z tychto dokumentov mézu obsahovat citlivé informacie
(napr. osobné Udaje alebo informaciu vztahujucu sa na dusevné vlastnictvo), je nevyhnutné
zo strany zriadovatelskej institucie alebo organu zabezpecit a dat EK k dispozicii zabezpecené
prostriedky na archivovanie takychto dokumentov, vratane elektronického archivu.

5.B.3 Sledovanie prebiehajuceho vyskumu

Medzi pracovné metddy, ktoré mdze EK vyuzivat vo vztahu k sledovaniu prebiehajiceho
vyskumného projektu, patria:

- hodnotenie pravidelnych sprav o priebehu vyskumu,
- hodnotenie pravidelnych sprav o bezpecnosti,

- postupy pre zaobchadzanie so zadvaznou informaciou tykajucou sa vedenia alebo vystu-
pov/vysledkov vyskumu.

5.B.4 Nastroje na sebahodnotenie EK

Okrem nezavislého auditu alebo inspekcie, ako je v danom pripade primerané (pozri kapitolu
5.C — Nezavisly audit fungovania EK), maju mat EK definované postupy, pomocou ktorych pra-
videlne hodnotia kvalitu svojej prace a fungovania s cielom hladania moznosti svojho dalSieho
zlepsenia.

Medgzi typické prostriedky sebahodnotenia (self-evaluation) EK patria:

- volna diskusia medzi ¢lenmi EK pocas na to ur¢eného ¢asu na plenarnom zasadnuti
komisie,

- priprava a diskutovanie vyroc¢nej spravy o ¢innosti EK,
- vyplnenie a vyhodnotenie sebahodnotiaceho dotaznika pre EK,
- Strukturovand sebahodnotiaca aktivita/cvi¢enie EK.

5.B.4.1 Diskusia

EK maju pravidelne venovat ¢as slobodnej diskusii o metédach svojej prace, kedy sa maju jed-
notlivi ¢lenovia povzbudit k tomu, aby vyjadrili svoje pripomienky a navrhli sposoby zlepsenia.
Absolvovanie formalizovaného skolenia moze tieZ pomoct zlepsit fungovanie EK. Aj pripravu
vyrocnej spravy o ¢innosti EK mozno vyuzit ako prilezitost na neformalne sebahodnotenie EK,
napriklad vo vztahu k poctu projektov, ktoré posudzovala.

5.B.4.2 Sebahodnotenie (Self-evaluation)

Boli vyvinuté viaceré prostriedky, ktoré maju pomoct sebahodnoteniu EK. Vacsinou vyuzivaju
rézne dotazniky, ktoré vypinaju jednotlivi ¢lenovia alebo EK ako celok. Pravidelné pouziva-
nie takychto dotaznikov méze poskytnut uzitocny prehlad a hodnotenie aktivit EK, a navyse
ponuknut prilezitost na ziskanie novych napadov a navrhov na zlep3enie. Struktirované
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sebahodnotiace aktivity/cvicenia s Uc¢astou externého odbornika/experta sa vyuzivaju ¢oraz
Castejsie. Ich realizaciu hradi zo svojho rozpoctu zriadovatelska institlcia/organ EK.

5.B.5 Komunikacia s inymi organmi/institiciami

EK maju nadviazat primerané kontakty a vymienat si informécie s ostatnymi dolezitymi orgdnmi/
instituciami, ktoré sa zicastnuju na posudzovani, povolovani a sledovani priebehu vyskumnych
projektov na regionalnej, celostatnej a medzinarodnej Urovni. Takéto kontakty podporuju
harmonizaciu systému etického posudzovania vzhladom na procedurélne a etické Standardy.
Vymena informdcii tiez umoznuje identifikaciu vedeckych trendov a zlep3uje celkové vedomosti
EK o vysledkoch vyskumu, ktoré mo6zu mat vyznam pre ich pracu. Podobne mozno zdielat
informacie o novych regula¢nych a odporucajucich dokumentoch a o moznostiach vzdeldva-
nia EK. Navyse, zdielanie tychto vedomosti m6ze poméct véas odhalit eticky pochybné alebo
neakceptovatelné vyskumné aktivity.

5.C Nezavisly audit fungovania EK

Je mozZno pozorovat zvySovanie Statneho a medzindrodného zaujmu o zabezpecenie toho,
aby etické posudzovanie vyskumnych protokolov EK dosahovalo ¢o najvyssi mozny Standard
vo vztahu k ochrane Ucastnikov vyskumu, ako aj skupin spoloénosti, z ktorych tito ucastnici
pochadzaju. Nezavisly audit EK mdze znamenat vyznamny prinos pre zlepsenie kvality tohto
procesu. M6ze motivovat EK k tomu, aby si vypracovali a/lebo zlep3ili Standardizované zasady
a postupy, ktoré by im pomahali pri konzistentnej aplikacii etickych principov. Nezavisly audit
poskytuje aj moznost overit, ¢i EK skuto¢ne funguje podla tych zdsad a postupov, ktoré pre
svoju ¢innost deklaruje.

Externy audit sa zvycajne sustreduje na otazky, akymi su zloZenie EK, jej pracovné postupy
a dokumentacia zasadnuti. Auditori kontroluju, ¢i ma EK Strukturu a zlozenie, ktoré je prime-
rané mnozstvu a povahe vyskumu vykonavaného v jej institucii/regione; ¢i ma primerané
riadiace a pracovné postupy; i posudzuje protokoly nacas v sulade so stanovenymi postupmi;
¢i adekvatne a efektivne oznamuje stanoviska vyskumnym pracovnikom* (alebo zadavatelom
vyskumu* — pozn. prekl.); a ¢i pouziva spravne postupy dokumentacie a archivovania.
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6.A Vseobecné aspekty

Pre kazdu Ziadost o posudenie vyskumného projektu musi EK najprv urcit, ¢i je podla platnych
zakonnych predpisov v danej krajine pravne kompetentna na to, aby sa zaoberala danym zia-
datelom a danym vyskumnym navrhom. Pokial tomu tak nie je, odporuci ziadatelovi, aby sa
obratil na prislusne kompetentnu EK.

Pokial je dand EK kompetentnd, jej dalsim krokom je presvedcit sa, ¢i dany Ziadatel alebo
jeho oficidlny zastupca su opravneni podat dany navrh. Pravo podat navrh sa méze odlisovat
v zavislosti od typu uvazovaného vyskumu. Pre klinické skusania medicinskych produktov*,
ako su definované v Smernici 2001/20/EK, je za oprdvneného Ziadatela zvycajne akceptovany
zadavatel vyskumu* (research sponsor*).

V niektorych 3tatoch sa prislusny kompetentny $tatny organ/institucia, akymi su ministerstvo
alebo $tatny urad/ustav, podielaju aj na rozhodovani o vyskumnych projektoch. V takom
pripade sa musi plne reSpektovat vzajomny vztah medzi EK a tymto Statnym organom/insti-
tuciou v sulade so zakonnymi predpismi v danej krajine, a tieZ s ohladom na povahu daného
vyskumného navrhu.

6.B Postup podania ziadosti

Ziadost sa musi podat v pisomnej forme a musi byt datovana. EK ma akceptovat aj elektronické
podania. EK ma potvrdit prijatie Ziadosti a ma mat zavedené postupy na zabezpecenie dévernosti
informacii vo vztahu k podanému vyskumnému projektu. Formular Ziadosti ma Specifikovat
poverenu kontaktnu osobu, ktora je zodpovedna za koreSpondenciu, ako aj schopna zodpovedat
pripadné otazky, ktoré by EK mohla mat.

EK sa musi presved¢it, ze ziadost spina jej poziadavky a poziadavky predpisané zdkonom.
Uvodna kontrola ma overit, ze Ziadatel pripojil vietky dokumenty, ktoré st vyznamné pre etické
posudenie daného vyskumného navrhu (pozri niZsie, ako aj tabulku 6.1.).

Pokial boli vetky poziadavky podania Ziadosti splnené, EK informuje Ziadatela o tom, Ze sa za¢ne
hodnotiaci proces. Tato informacia ma obsahovat predpokladany ¢asovy ramec posudzovania,
ako aj poukdazanie na moznost, Ze v pripade ked by bolo potrebné doplinit dalsie dokumenty
alebo $pecificku informdciu, tento ¢asovy rdmec by sa mohol primerane revidovat. Informacia
ma tiez zdoraznit, ze i ked Ziadatel mbze byt pozvany na osobné prediskutovanie navrhu, nezu-
¢astni sa samotného procesu posudzovania.

Na zasadnuti EK venovanom posudeniu danych navrhov (protokolov) vyskumu, je vzdy nevy-
hnutné polozit jednotlivym ¢lenom EK otdzku ohladom mozného konfliktu zaujmov, ktory by
sa mohol tykat prerokovavanych Ziadosti (pozri kapitolu 5.A.3 — Vymenovanie EK a obmena
¢lenov). Takito ¢lenovia EK musia byt vylu¢eni z diskusie o prislusnych vyskumnych navrhoch
a nesmu sa zucastnit hodnotiaceho procesu.

6.C Informacie poskytnuté a hodnotené EK

Tabulka 6.1 uvadza informacie v opise projektu, ktoré si potrebné pre jeho posudenie EK; mozno
ich upravit podla konkrétnej povahy/typu daného vyskumného névrhu.
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Tabulka 6.1 Opis projektu

meno zodpovedného vyskumného pracovnika* (zodpovedného riesitela*), kvalifikacie
a skusenosti vyskumnych pracovnikov* (riesitelov*) a, kde je to potrebné, osobu zodpo-
vednu za zdravotnu starostlivost pre Ucastnikov

zabezpecenie financovania

ciel azdovodnenie vyskumu zalozené na ¢o najaktudlnejsom prehlade vedeckych poznat-
kov (scientific evidence)

predpokladané metddy a postupy vyskumu, vratane Statistickych a inych analytickych
postupov

sumar projektu v jednoduchej/zrozumitelnej reci (plain language)

vyhlasenie o predchéadzajlcej alebo inych su¢asnych ziadostiach o posudenie alebo
schvalenie daného vyskumného projektu a o vysledku tychto Ziadosti

Ucastnici, sthlas a informdcie

zdovodnenie Ucasti fudi (human beings) v tomto vyskumnom projekte
inklizne/exkluzne kritéria pre ucastnikov

ak je to vhodné, pouzitd metédda randomizacie

typ Studie: nezaslepenad, jednoducho alebo dvojito zaslepena

postupy naboru a vyberu ucastnikov

dovody pre pouzitie alebo chybanie kontrolnych skupin, vradtane zdévodnenia pre pou-
Zitie placeba

lie¢ba kontrolnej skupiny

opis povahy a stupria predvidatelného rizika, ktoré mézu byt v suvise s Ucastou v tomto
vyskume

povaha, rozsah a trvanie navrhovanych medicinskych zasahov* (intervencii) (interventions*)
a podrobnosti o predpokladanej zatazi tcastnikov v ramci vyskumu

opatrenia na monitorovanie, hodnotenie a reagovanie na nepredvidané udalosti, ktoré
by mohli mat dosledky pre sticasné alebo buduce zdravie Ucastnikov vyskumu a/lebo pre
iné osoby, ktoré by mohli byt ovplyvnené vyskumom alebo jeho vysledkam

nacasovanie a podrobnosti informécie pre navrhovanych tcastnikov, vratane navrhova-
nych metdd poskytnutia tejto informacie

dokumentacia a akykolvek obrazovy alebo iny materidl, ktoré sa pouziju na ziskanie infor-
movaného suhlasu, alebo, v pripade 0séb, ktoré nie su schopné poskytnut informovany
suhlas, na ziskanie povolenia na ich ucast vo vyskume

opatrenia na zabezpecenie reSpektovania sukromia Ucastnikov vyskumu a zabezpecenie
dovernosti osobnych udajov

opatrenia na zaobchdadzanie s informaciou, ktord sa moéze ziskat v priebehu vyskumu
a mdze mat vyznam pre sucasné alebo buduce zdravie Ucastnikov vyskumu alebo zdravie
ich rodinnych prislusnikov

navrhy na zdravotnu starostlivost po ukonceni vyskumného projektu, vratane pristupu
k potencidlnej lie¢be vyplyvajucej z vyskumu
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Iné informdcie
opis vyskumnych zariadeni
podrobnosti o vsetkych navrhovanych platbach a odmendch za ucast vo vyskume

podrobnosti o vietkych okolnostiach, ktoré by mohli viest ku vzniku konfliktov zaujmov
a ktoré by mohli ovplyvnit nezavisly usudok vyskumnych pracovnikov* (researchers*®),
vratane ovplyvnenia medicinskeho dohladu poskytovaného ucastnikom vyskumu

podrobnosti o predpokladanom dalsom vyuziti vysledkov vyskumu, dalsich tdajov
zozbieranych v procese vyskumu alebo zozbieranych biologickych materidlov, vratane
ich komer¢ného vyuzitia

podrobnosti o inych etickych otazkach vnimanych vyskumnym pracovnikom* (researcher®)
podrobnosti poistenia alebo nahrady Skody pokryvajucich rieSenie poskodenia, ktoré by
vzniklo v kontexte daného vyskumného projektu

6.C.1 Opis projektu

Ziadost musi obsahovat dostato¢né informacie, ktoré su potrebné na umoznenie dékladného
posudenia projektu EK. Musi jasne identifikovat zodpovedného alebo vedtceho vyskumného
pracovnika* (zodpovedného riesitela) (principal or lead researcher®). V pripade kolaborativ-
neho vyskumu maju ostatni vyskumni pracovnici* (researchers*) poskytnut vietky relevantné
informacie cestou zodpovedného vyskumného pracovnika* (zodpovedného riesitela) (princi-
pal researcher*), ktory bude sluzit ako hlavny kontakt pre EK. EK sa musi presvedcit, Ze vietci
vyskumni pracovnici* su patri¢ne kvalifikovani.

EK maju venovat osobitnu pozornost vedeckému zdévodneniu navrhovaného vyskumu.
Tato informdcia je nevyhnutnd, pokial EK maju poméct predchadzat nepatri¢cného vyskumu.
Systematické hodnotenia* (systemic reviews*) vysledkov vyskumu, realizovaného tak u zvierat
ako aj u ludi, a kde je to vhodné, ich kombinovanim 3tatistickou technikou metaanalyzy*, su
aj v tejto suvislosti velmi dblezité. Navrhované metddy a postupy vyskumu maju byt opisané
dostatoc¢ne detailne, aby EK mohla posudit, ¢i by mohli vystavit ucastnikov nepatricnému riziku
- napr. pokial sa mda pouzit farmakologickd substancia, EK potrebuje adekvatnu informaciu o jej
bezpecénosti, ako aj o jej farmakologickych a toxikologickych vlastnostiach.

PoZiadavka predlozenia sumaru vyskumného projektu v jednoduchej/zrozumitelnej reci (plain
language) je dblezita nielen ako pomocka pre porozumenie projektu zo strany laickych ¢lenov
EK, ale tiez na zabezpecenie jeho adekvatneho pochopenia aj zo strany tych ¢lenov EK, ktori
nie su hlbsie obozndmeni s aspektmi vyskumu, ktory sa ma posudzovat.

Je dolezité, aby EK bola informovand o predchadzajucich alebo subeznych podaniach vyskum-
ného projektu a o ich vysledkoch. Napriklad, ked' ind EK uz predtym dany navrh projektu
odmietla, dana EK to potrebuje vediet, aby mohla rozhodnut, ¢i sa navrh vyskumu zmenil
v odpovedi na legitimne namietky, alebo ¢i vyskumni pracovnici* (researchers*) iba ,skusaju
naokolo” (“shopping around”), ¢i najdu int EK, ktora by k projektu vydala pozitivne stanovisko,
alebo ¢i predchadzajuce negativne stanovisko EK bolo z nejakej pri¢iny neodévodnené.
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6.C.2 Zdévodnenie ucasti ludi (human beings) v danom vyskume

Ziadatelia musia zdévodnit, pre¢o navrhuju uskuto¢nit vyskum u ludi (human beings). EK sa
musi presvedcit nielen o tom, Ze dany vyskum moze v kone¢nom dosledku prispiet k zlepseniu
ludského zdravia (pozri kapitolu 2 - Uvod), ale tiez o tom, Ze podobné vysledky nie je mozné
dosiahnut inym spésobom, napriklad matematickym modelovanim alebo vyskumom u zvierat.
Z toho prirodzene vyplyva, ze EK nebude podporovat pouZzitie invazivnych vyskumnych metéd,
pokial by neinvazivne metddy boli podobne efektivne.

6.C.3 Inklizne a exkltzne kritéria

Urcenie pocetnosti jednotlivych skupin, skimanych v rdmci projektu, zalezi od charakteristik
samotného projektu, pri¢om sa beru do Gvahy 3tatistické hladiska. Ci sa moézu ur¢ité kategorie
0s6b zaradit do vyskumu, zalezi od usporiadania (dizajnu) samotného sledovania. Ziadatelia
o posudenie vyskumu musia zdovodnit navrhované inkluzivne a exkluzivne kritéria. Je to
potrebné jednak preto, aby sa zabranilo nepatri¢nej inkluzii/zaradeniu (napr. realizovaniu
vyskumu u 0s6b neschopnych udelit informovany suhlas, ked by ho bolo mozné uskutocnit
u 0s6b schopnych informovany suhlas poskytnut), ale aj nepatri¢nej exkluzii/vyliceniu (napr.
na zaklade pohlavia alebo veku). Legitimne exkluzivne kritérid sa napriklad mézu vztahovat
k povahe a stadiu choroby alebo k subeznej medikicii, ktora by mohla interferovat s liecivom,
ktoré sa ma skumat. Zvlastnu pozornost je potrebné venovat Zzenam v reprodukénom veku, avsak
Casté uplné vylucenie zien z Ucasti na vyskume nie je spravne, kedze moze viest k nedostatku
poznatkov o ucinkoch predpisovanych liekov u Zien, s potencidlne nebezpecnymi désledkami.

6.C.4 Zdravi dobrovolnici

Biomedicinsky vyskum sa méze uskutocnovat u zdravych ludi, napriklad vo fyziologickych tu-
diach, v skdsani vakcin (ktoré, ako preventivne lieky, sa zvycajne pouzivaju u zdravych oséb),
alebo v studiach na urcenie bezpeénosti a farmakologického profilu potencidlnych novych lie-
kov. Vyskumni pracovnici*, ktori planuju zahrnut do svojho vyskumu zdravych dobrovolnikov,
musia konat v sulade so vieobecnymi etickymi principmi biomedicinskeho vyskumu. Navyse,
EK sa musi presvedcit, Ze vyskum nebude obsahovat riziko alebo zataz, ktoré by boli pre tychto
ucastnikov neakceptovatelné. Z bezpecnostnych dévodov sa odporuca obmedzit celkovy pocet
Ucasti jednotlivej osoby ako zdravého dobrovolnika v r6znych projektoch vyskumu.

Vyskumni pracovnici* musia tiez EK preukazat, Ze maju k dispozicii postupy, ktorymi potvrdia,
ze dani dobrovolnici su zdravi a vhodni na zaradenie do vyskumu podla vopred stanovenych
kritérii — napr. v studiach klinického skusania lieciv je vhodné zistovat, ¢i dany dobrovolnik netrpi
nejakymi alergiami alebo ¢i v minulosti nedostal farmakologicky pribuznu latku. EK ma veno-
vat zvlastnu pozornost adekvatnosti vyskumnych zariadeni (research setting) a zabezpeceniu
medicinskeho dohladu, poskytovaného ucastnikom vyskumu. Dobrovolnicke Studie sa ¢asto
vykonavaju v $pecializovanych mimo-nemocni¢nych zariadeniach, avsak i v takomto pripade
musia mat ich Ucastnici zabezpeceny pristup k zdravotnej starostlivosti na primeranej urovni,
osobitne v pripade urgentného stavu (pozri kapitolu 6.C.15 - Bezpecnost a dohlad). EK ma
tiez pozorne preskimat navrhované platby alebo odmeny poskytované dobrovolnikom (pozri
kapitolu 6.C.22 - Platby a odmeny poskytované v kontexte vyskumu), aby sa zabezpecilo, ze
neprimerané platby alebo odmeny nebudu pritahovat ludi k Ucasti vo vyskume jednoducho
iba ako sp6sob zarabania penazi.
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6.C.5 Zdévodnenie kontrolnych skupin

Aby sa ziskali spolahlivé poznatky (evidence), je ¢asto nevyhnutné porovnat Ucinky novej metody
s vysledkami kontrolnej metédy u ucastnikov vyskumu vybranych z rovnakej populacie. Toto je
princip porovnavania“podobného s podobnym’, ktory je zakladom pre dosahovanie neskresle-
nych/nepredpojatych (unbiased) vysledkov. Ziadatelia o posudenie/povolenie vyskumu preto
musia predlozit dovody pre pouzitie — ba este viacej pre nepouzitie — kontrolnych skupin, spolu
s podrobnostami navrhovanej kontrolnej metédy. U¢astnikom vyskumu, ktori st zaradeni do
kontrolnej skupiny, sa musi poskytnut overend ucinna preventivna, diagnostickd alebo lie¢ebna
metdda. Placebo mozno pouzit ako kontrolnu metddu iba za presne definovanych podmienok
(pozri niZsie).

6.C.6 Pouzitie placeba

Placebo je inertna latka alebo predstierany/a (sham) postup/procedura. Biologicky je pouzitie
placeba podobné ne-lieceniu. Je véak vedecky preukazané, ze placebo méze v urcitych pripa-
doch vykazovat Gcinky, ktoré sa podobaju u¢inkom danej lie¢by, a to tak uc¢inkom priaznivym
ako aj neziaducim —“placebovy Ucinok”.

Ako bolo uvedené vyssie, placebo sa moze pouzit ako kontrolna metoéda iba za striktne definova-
nych podmienok - t.j. ked'nie st k dispozicii Ziadne liecebné metddy s preukdzanou ucinnostou,
alebo ked' nepouzitie alebo ukonéenie takychto metdd nepredstavuje neakceptovatelné riziko
alebo zataz. EK v tejto suvislosti musi venovat osobitnu pozornost hodnoteniu takéhoto pred-
vidatelného rizika alebo zataze. Iné dévody pouzitia placeba by neboli eticky akceptovatelné.

Prikladom eticky neakceptovatelného dovodu pre vykonanie placebom kontrolovanej Studie —
namiesto studie s kontrolnymi skupinami dostavajucimi standardnu lie¢bu - by bola skuto¢nost,
Ze takéto studie by zvycajne boli lacnejsie a kratSieho trvania, nakolko najma pocty pacientov,
potrebnych na preukazanie Uc¢innosti danej lie¢by, su zvycajne v placebom kontrolovanych
studidch mensie.

Zoznam poloziek (checklist) v tabulke 6.2 ukazuje otazky, ktoré ma EK zvazovat, ked posudzuje
placebom kontrolovanu studiu.

Tabulka 6.2 Specifické otazky vo vztahu k etickému posudeniu placebom kontrolovanych
studii EK

- Je pritomny vedecky presved¢ivy dovod na realizaciu placebom kontrolovanej studie?
- Jevdanom pripade znama liecebnd metdda s preukdzanou ucinnostou?

- Ak ano, je bezpecné pre ucastnikov vyskumu vynechanie tejto metddy pocas obdobia
pozadovaného v projekte? Inymi slovami - je dodatocné riziko akceptovatelné?

- Jedodatocna zataz kladend na Ucastnika vyskumu z dévodu nezmiernenych symptémov
akceptovatelna? Bude v désledku pouzitia placeba a z toho vyplyvajliceho stavu pacienta
pritomna dodato¢na zataz na jeho rodinu/osetrovatelov?

+ Budu uUcastnici informovani o moznosti, Ze by mohli byt zaradeni do placebovej skupiny?

- Zahfna studia ucastnikov, ktori nie st schopni poskytnut informovany suhlas? Je stupen
dodatocného rizika a zataze v rdmci akceptovatelnych hranic pre vyskum s takymi ucast
nikmi (pozri tiez kapitolu 7 — Osoby, ktoré nie su schopné poskytnut informovany suhlas)?
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« Su k dispozicii opatrenia na v€asné zistenie zdvazne nepriaznivého vyvoja choroby
u pacientov v placebovom ramene studie, ktory by si vyZzadoval nalezity medicinsky
zasah* (intervenciu) (intervention*)?

- Je zabezpecena ndlezZita a v€asna priebezna analyza (interim analysis) priebehu studie?

+ Budu po ukon¢eni vyskumu ucastnici obozndmeni s tym, do ktorej vyskumnej skupiny
boli zaradeni?

6.C.7 Prinosy arizika

Pre kazdy biomedicinsky vyskum s tc¢astou ludi (human beings) musia vyskumni pracovnici*
(researchers*) zabezpecit, Ze rizika a zataz spojené s Ucastou v danom vyskume nie su v nepo-
mere s jeho potencidlnymi prinosmi. Rizika a zataz sa musia vzdy minimalizovat. Toto je klucova
poziadavka, ktora vyplyva z principov beneficiencie a non-maleficiencie (pozri kapitolu 3 - Etické
principy).

Pre medicinske zasahy* (intervencie) (interventions*), kde sa oCakava priamy uzitok pre ucastnika,
moze byt akceptovatelné vyssie riziko a zataz — napr. ako sa uz poznamenalo (pozri kapitolu 2
- Uvod), stupen rizika a zataze akceptovatelné vo vyskume novej lie¢by zavazného ochorenia,
akym je napriklad pokrocila rakovina, by bolo neakceptovatelné vo vyskume liecby lahkej infek-
cie. Riziko a zataz mozu byt nielen fyzické, ale aj psychologické alebo socialne, kym potencialny
uzitok méze byt paliativnej alebo aj kurativnej povahy.

Dalej méze ist o prinos vyskumu pre pokrok vedeckého poznania a pre spolo¢nost vo vieobec-
nosti. Ak su tieto jedinym ocakavatelnym prinosom vyskumu, EK sa musi presvedcit, ze vyskum
nezahfna pre Ucastnikov viac ako len akceptovatelné riziko a akceptovatelnu zataz. (Pre osoby
neschopné poskytnut suhlas — pozri kapitolu 7.)

6.C.8 Podmienky naboru ucastnikov

Nabor ucastnikov vyskumu sa riadi troma kld¢ovymi principmi:

i. Ucast je dobrovolna;

ii.  nabor je primerany vzhladom na vyskumné otazky a metddy (pozri kapitolu 6.C.3 -
Inkluzivne a exkluzivne kritérid); a

iii.  Ucastnici sa vyberaju bez nespravodlivej diskriminacie.

Biomedicinsky vyskum je zalozeny na Ucasti dobrovolnikov. Tito musia od pociatku chapat, ze
mozu svoju Ucast na vyskume odmietnut (ako aj odmietnut pokracovanie svojej Ucasti) aj bez
udania dévodu. Osoba, ktora neposkytne informovany suhlas, alebo ktord poskytnuty suhlas
kedykolvek odvola, nesmie byt ziadnym sp6sobom nasledne diskriminovand, predovsetkym
vo vztahu k svojmu pravu na zdravotnu starostlivost.

Ziadost o posudenie projektu EK musi jasne opisat spdsob naboru uc¢astnikov, napriklad pros-
trednictvom inzercie alebo na zaklade osobného kontaktu spojeného s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti. Pokial planuju kontaktovat potencialnych Ucastnikov, vyskumni pracovnici* sa
musia usilovat vylucit spdsobenie aj nechceného distressu tymto tc¢astnikom alebo ich rodinam
- napr. maju sa vopred presvedCit, Ze kontaktné udaje su spravne, ze osoba je este stale nazive,
a ze nie su pritomné iné Specidlne doévody na vylicenie takéhoto kontaktu, ako je napriklad
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neddvne Umrtie blizkej osoby. Navrh projektu ma tiez opisat kroky, ktoré vyskumny pracov-
nik* podnikne na ochranu sukromia a ml¢anlivosti pocas naboru. Pokial vyskumni pracovnici*
planuju pouzit predbezné skriningové dotazniky na podporu ndboru Ucastnikov, maju tuto
informaciu oznamit EK. Pre vyskum zaloZeny na zdznamoch o zdravotnom stave sa za najlepsi
sposob pokladd, aby prvy kontakt uskutocnil lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik, ktorého
potencidlny ucastnik vyskumu pozna.

6.C.9 Informacia pre potencialnych ucastnikov

EK maju venovat osobitnu pozornost navrhovanému sposobu, akym bude informacia pre-
zentovana potencidlnym ucastnikom vyskumu. Informdacia sa musi Ucastnikovi poskytnut
slovne, pokial je to vhodné aj s pomocou nezavislého timocnika, ¢o musi byt spojené so sucas-
nym poskytnutim pisomnej informacie pre Gcastnika vyskumu, ktord ma byt stc¢astou predlo-
zenej Ziadosti. Tato informacia musi byt napisana jasne, v jednoduchej reci, lahko zrozumitelnej
neodbornikovi. Z tohto dovodu sa povazuje za spravne, aby vyskumni pracovnici* ziskali na
pisomnu informaciu nazor laickych osob este predtym, ako ju predloZia na posudenie EK. Pokial
okolnosti vyzaduju, aby bola informdcia prelozena do iného jazyka, EK sa mé presvedcit, ze
vyskumni pracovnici* potvrdili presnost prelozenej informacie, ktora sa ma poskytnut ucastni-
kom, prostrednictvom jej spatného prekladu. U¢astnik ma dostat képiu pisomnej informacie (a
képiu podpisaného formuldru informovaného suhlasu), aby siich mohol ponechat. Tabulka 6.3
uvadza polozky, ktoré sa maju zahrnut do pisomnej informacie pre Ucastnika vyskumu. Tato sa
moze dalej konkrétne prispdsobit podla povahy danej studie.

)

Tabulka 6.3 Zoznam typickych poloziek informacie pre uc¢astnika vyskumu

- Nazov studie

- Uvod - pozvanie

« Aky je ciel studie?

- Preco som bol vybrany ztcastnit sa vyskumu?

- Musim suhlasit?

- Co bude nasledovat, pokial budem suhlasit s u¢astou?

- Co bude nasledovat, pokial nebudem suhlasit s G¢astou?

- Co méam urobit?

- Budu vzorky méjho tkaniva alebo udaje pouzité alebo uchované nainé ucely?

- Mam teraz suhlasit aj s tymto buducim pouzitim a/lebo uchovavanim vzoriek moéjho tka-
niva alebo mojich udajov (alebo miv takom pripade bude poskytnuta osobitna informacia
a bude sa odo mna Ziadat osobitny suhlas)?

- Mbzem zrusit svoj sthlas pocas studie?

- Co sa stane, ak zru$im svoj suhlas?

- Aka lie¢ba/vykon/atd. sa budu skimat?

- Aké iné moznosti diagnostiky/liecby su k dispozicii?
- Aké su neziaduce/vedlajsie uc¢inky mojej ucasti?

- Aké su mozné nevyhody a rizikd mojej ucasti?

35



6. Nezdvislé posudenie vyskumného projektu EK

« Budem informovany o nahodnych nalezoch?

- Aké su mozné prinosy mojej ucasti?

- Co ak sa pocas trvania studia objavia nové informacie?

- Cosastane, ked'sa studia ukonéi?

- Bude pokracovat moja zdravotna starostlivost?

- Co ak sa nie¢o pokazi?

- Zachova sa moja ucast v tejto studii v tajnosti?

- Cosastane s vysledkami studie?

- Budem informovany, v sulade s platnymi zédkonmi, o vysledkoch studie?

- Kto organizuje a financuje tento vyskum?

-+ Aky je vztah medzi vyskumnymi pracovnikmi* a zadavatelom vyskumu* (research sponsor*)?
- Kto posudzoval studiu?

- Kto povolil studiu?

- Kontaktné udaje, vratane mien a telefénnych ¢isel, na poskytnutie doplnujucich informacii
- Kontaktné Uudaje o osobe vykonavajucej medicinsky dohlad (medical supervisor)

6.C.10 Potencidlne nepripustné ovplyvnenie

EK sa musi presvedcit, Ze vyskumni pracovnici* nebudu vytvérat na nikoho nepripustny natlak
ohladom ucasti v danom vyskume. Takyto natlak by mohol byt finan¢nej povahy (pozri kapi-
tolu 6.C.22 - Platby a odmeny), ale mohol by mat aj iné formy. Napriklad osoby, ktoré sa necitia
dobre a st slabé, mézu mat pocit, Ze by mali sthlasit s i¢astou vo vyskume, aj ked je to proti
ich voli. Dovera, ktord maju pacienti voci lekdrom a inym zdravotnickym pracovnikom, méze
tiez viest k nepripustnému ovplyviovaniu, najma ked'je zdravotnicky pracovnik aj vyskumnym
pracovnikom* (researcher*). V takom pripade je najlep$im rieSenim zaangazovat pri ziskani
informovaného suhlasu neutralnu, nalezite kvalifikovanu osobu (pozri nizsie). EK ma venovat
pozornost aj inym zdrojom nepripustného ovplyvnenia. Napriklad, ked' zamestnanci mézu mat
pocit, Ze ich dalSie zotrvanie v pracovnom pomere zavisi na ich Ucasti vo vyskume, alebo ked by
sa mal mladsi lekar domnievat, Ze postup v jeho kariére zalezi od ziskania pacientov do studie
jeho starsieho kolegu. Niektoré skupiny os6b mézu byt obzvlast zranitelné voci natlaku — napr.
osoby pozbavené slobody (pozri niZsie), vojensky personal, alebo osoby, ktoré su zranitelné
v danej spolo¢nosti vzhladom na uprednostriovanu spoloc¢ensku hierarchiu.

6.C.11 Informovany suhlas

Realizacia biomedicinskeho vyskumu, ktory zahifia medicinske vykony* (intervencie) (interven-
tions*), sa nesmie dovolit, pokial k tomu potencialny Ucastnik vyskumu nedal suhlas (osobitné
povolenie (authorisation) sa vyzaduje v pripade os0b, ktoré nie su schopné suhlas poskytnut,
pozri kapitolu 7). Aby bol suhlas platny, musi byt informovany (pozri vyssie — Informacia pre
potencialnych ucastnikov) a slobodne poskytnuty. Ide o poziadavky, ktoré vychadzaju z reSpek-
tovania etického principu autondmie (pozri kapitolu 3 - Etické principy). Permanentny perso-
nalizovany zaznam o udeleni sihlasu sa musi uchovavat u vyskumného pracovnika* ako sucast
dokumentacie danej studie. Suhlas, ktory sa tyka vyskumu s vyuzitim biologickych materidlov
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alebo osobnych udajov, sa rozobera nizsie v tejto kapitole, ako aj v kapitole 10 - Biologické
materialy ludského povodu.

6.C.12 Dokumentacia suhlasu/povolenia

Okrem predlozenia informdcie pre Ucastnika (pozri vyssie) vyskumni pracovnici* musia pred-
loZit na posudenie EK aj navrhovany formular informovaného suhlasu (informed consent form).
Ak vyskum zahfna osoby, ktoré nie su schopné poskytnut suhlas (pozri kapitolu 7 — Osoby
neschopné poskytnut suhlas), alebo ak ide o vyskum v urgentnych situaciach (pozri kapitolu 8
- Vyskum v $pecifickych situaciach), musia sa predlozit na postudenie EK prislusné dokumenty,
ktoré su potrebné na ziskanie povolenia (authorisation) Gcasti v tomto vyskume.

Standardnym spdsobom je poskytnutie sihlasu Géastnika vyskumu v pisomnej forme.
Vynimocne, pokial takyto sposob nie je mozny, je akceptovatelny aj Ustny suhlas, pokial je
nalezite dokumentovany a potvrdeny nezavislym svedkom. Zvlastnu pozornost je potrebné
venovat pripadom, ked'vyskum zahfna Gcastnikov z rozvojovych spolocnosti (developing socie-
ties) (pozri kapitolu 9 — Medzinarodny vyskum).

6.C.13 Postup ziskania suhlasu

Vyskumni pracovnici* musia jasne opisat navrhovany spdsob ziskania suhlasu. EK musi vediet,
kto bude suhlas potencidlnych ucastnikov vyskumu ziskavat, nielen aby vedela posudit, ¢i dana
osoba je dostatocne oboznamena s vyskumom, ale aj ¢i by v danom pripade nemohlo ist o
nepripustné ovplyvnenie (natlak). EK sa musi zvIast presveddit aj o tom, Ze potencialni ucast-
nici budd mat dostatok ¢asu na zvaZzenie informacie pre Ucastnika vyskumu (pozri vyssie) a na
kladenie otdzok, predtym nez by sa rozhodli o svojej Ucasti vo vyskume.

6.C.14 Rozsah suhlasu

Rozsah suhlasu, ktory sa ziada, musi byt EK jasny; vo vSeobecnosti je Specificky pre dany
vyskumny projekt. Pokial sa predpoklada dalsie vyuzitie vyskumnych zaznamov alebo biolo-
gickych vzoriek, najlepsie je, ked' vyskumni pracovnici* pocitaju s touto moznostou v rdmci
prvotného procesu ziskania informovaného suhlasu. Treba viak urcite vylucit bezpodmienecny,
,bianco” (blanket) suhlas na akykolvek buduci vyskum. Biologické materidly a s nimi suvisiace
udaje (associated data) maju byt anonymizované (spojené alebo nespojené* - linked or unlin-
ked*) do tej miery, ako je to primerané pre dany vyskum (pozri nizsie v tejto kapitole a v kapi-
tole 10 - Biologické materidly ludského pévodu).

6.C.15 Bezpecnost a dohlad
6.C.15.1 Hodnotenie zdravotného stavu tcastnikov vyskumu

EK sa musi presvedcit, ze vyskumny protokol uvadza primerané postupy na hodnotenie zdravot-
ného stavu potencidlnych ucastnikov vyskumu a Ze toto hodnotenie bude vykonavat nalezite
kvalifikovany klinicky zdravotnicky pracovnik. Pre vyskum s ucastou zdravych dobrovolnikov
(pozri kapitolu 6.C.4 - Zdravi dobrovolnici) méze postac¢ovat Standardné klinické vysetrenie na
zaciatku vyskumu — napr. anamnéza, fyzikalne vysetrenie a laboratérne testy alebo radiologické
vysetrenie, pokial je pren dévod. Vyskum s Ucastou pacientov je casto spojeny so zdravotnou
starostlivostou, ktora sa im poskytuje, a nalezy ziskané pocas klinickej starostlivosti moézu byt
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dostacujuce pre ucely vyskumu. Pokial tomu tak nie je, alebo pokial takéto vysledky nie su
dostato¢né vzhladom na inklizne/exklizne kritéria daného vyskumného projektu, ma sa pocitat
s potrebnymi dodato¢nymi vysetreniami/testami, ktoré je potrebné zahrnut do vyskumného
protokolu.

6.C.15.2 Medicinsky dohlad nad u&astnikmi vyskumu

Ziadost musi zahffat meno primerane kvalifikovanej a skiisenej osoby, ktora zabezpeéi medi-
cinsky dohlad nad ucastnikmi vyskumu - medicinsky zastupca (medical supervisor). Kontakt
s osobnym/praktickym/osetrujucim lekarom ucastnika vyskumu ma byt Specificky povoleny
(authorised) danym ucastnikom. V pripade urgentného stavu musi byt medicinsky zastupca
(alebo jeho urceny vhodny kolega) k dispozicii u¢astnikom vyskumu alebo osobam, ktoré su
zodpovedné za ich beznu zdravotnu starostlivost. Navyse, medicinsky zastupca a osoby, zod-
povedné za beznu zdravotnu starostlivost o Ucastnikov vyskumu, maju komunikovat ohladom
vsetkych délezitych mimo-vyskumnych liecebnych postupov, ktoré sa u ucastnikov vyskumu
realizuju. Protocol ma tiez urcit zdravotnicke zariadenia pre pripad urgentnej liecby, opisat ich
vybavenie a poznamenat ich vzdialenost od miesta, kde sa vyskum uskutocnuje (research site).

6.C.16 Informovanie EK v priebehu vyskumu

Je dolezité, aby EK udrzovali kontakt vo vztahu k projektom, ktoré schvdlili (pozri kapitolu 5
— Etické komisie (EK) pre vyskum), vo vieobecnosti prostrednictvom hodnotenia pravidelnych
sprav od vyskumného timu, aby mohli zistit, ¢i vo svetle novych poznatkov nie su potrebné
zmeny projektu, alebo ¢i dokonca nie je potrebné vyskum prerusit. Opakované etické hodnote-
nie (re-review) tiez stanovi, Ci nie je potrebné ziadat dodato¢ny suhlas od aktualnych ucastnikov
vyskumu (alebo dalSie povolenie (authorisation) od ich zakonnych zastupcov - pozri kapi-
tolu 7 - Osoby neschopné poskytnut suhlas) — a ¢i nie je potrebné suhlas buducich Gcastnikov
vyskumu modifikovat.

Pre klinické skusania medicinskych produktov* (medicinal products*) ("liekové skusania” -,drug
trials”) podla Smernice 2001/20/EK zédkon definuje neziaduce udalosti a neziaduce reakcie,
ktoré sa maju hlasit EK. Navyse a okrem tychto poziadaviek vyplyvajucich zo zdkona, EK méze
rozhodnut, Ze su potrebné aj iné informdcie, a Ziadat ich zahrnutie do protokolu.

EK a Ziadatel sa maju dohodnut na spésobe hodnotenia udalosti, ktoré by sa mohli vyskytnat
- napriklad prostrednictvom Komisie pre monitorovanie tdajov a bezpe¢nosti (KMUB) (Data
and Safety Monitoring Board (DSMB)). EK a KMUB maju mat vyjasnenu vzajomnu zodpoved-
nost a sposob, akym budu spolupracovat. Vo svetle udalosti, ktoré sa vyskytnu pocas trvania
projektu, alebo pokial’budu k dispozicii nové vysledky vyskumu v tej istej zdujmovej oblasti, EK
musi mat moznost rozhodnut, ¢i sa ma zmenit usporiadanie (dizajn) vyskumu, alebo ¢i sa ma
vyskum zastavit. Ziadatelia musia oznamit EK kazdd navrhovant zmenu projektu, ako aj to, ze
vyskum bol predcasne zastaveny a preco. Taktiez maju oznamit EK, ked' sa dany vyskum podla
poévodného planu dokondi.

6.C.17 Nové informacie a ochrana ucastnikov vyskumu

Ako bolo uvedené vyssie, v odpovedi na udalosti, ktoré sa stali, alebo na nové vedecké infor-
macie, ktoré sa objavili pocas trvania vyskumného projektu, EK moze revidovat svoje inicialne
stanovisko k projektu. Protokol vyskumu a/lebo formalne stanovisko EK maju urcit, ako sa takéto
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zmenené stanovisko a z neho vyplyvajuce désledky ozndmia ucastnikom vyskumu. EK sa musi
presvedcit, Ze tato informdcia sa im ozndmi hned, ako je to mozné, a Ze Uc¢astnikom sa oznami
aj to, ¢i EK Ziadala od vyskumnych pracovnikov*, aby pripravili revidovanu verziu informacie
pre Ucastnika vyskumu/nové formuldre informovaného sudhlasu s ohfadom na potrebné modi-
fikacie projektu. Pri tejto prileZitosti, ako aj kedykolvek pocas vyskumu, sa musi reSpektovat
pravo Ucastnikov dany suhlas odvolat. Obsah a jasnost informécie U¢astnikom vyskumu su
zvlast dolezité v pripade, ked EK stiahla svoje pozitivne stanovisko k vyskumu. Ked' vyskumni
pracovnici* predkladaju EK revidovany protokol, musia explicitne poukdazat na to, ako sa tato
revizia vysporiadala s pripomienkami EK.

6.C.18 Micanlivost a pravo na informacie
6.C.18.1 Ochrana udajov

Osobné informacie zhromazdené v priebehu biomedicinskeho vyskumu sa musia povaZzovat za
doverné a musia sa ako také aj chranit. Z tohto dévodu sa musia Udaje oddelit od identifikatorov
do maximalnej moznej miery a ¢o najskor.

Ziadatelia musia EK zdévodnit povahu a stuper identifikovatelhosti osobnych tdajov aim zod-
povedajlice opatrenia na ich ochranu. Ziadatelia musia tieZ uviest, ako dlho navrhuju uchovévat
identifikovatelné udaje* (identifiable data*). Pokial sa budu pouzivat identifikovatelné udaje*,
Ucastnici musia byt informovani o rozsahu identifikovatelnosti a o tom, kto bude mat pristup
k identifikatorom, a musia dat s pouzitim svojich identifikovatelnych idajov* vyslovny suhlas.

Pokial vyskumni pracovnici* planuju pouzit neprepojené anonymizované Udaje* (unlinked
anonymised data*), metéda anonymizacie musi byt povazovana za primeranu zo strany kom-
petentnej institlcie a tdto informaciu Ziadatelia predlozia EK. Uc¢astnici vyskumu musia byt
informovani o anonymizacii Udajov; najma musia pochopit, ze ak proces anonymizacie zahfna
odstranenie vietkych identifikatorov, buduca identifikicia nie je mozna. KedZe nasledne nebude
mozné, aby sa dozvedeli o vysledkoch vyskumu, ktoré by mohli mat vztah kich samotnym a kich
zdraviu, Ucastnikov je potrebné sa vyslovne opytat, ¢i suhlasia s neprepojenou anonymizaciou
(unlinked anonymisation), ako sa navrhuje.

6.C.18.2 Bezpecnost

Pokial sa maju biologické materidly (pozri kapitolu 10 - Biologické materialy ludského povodu)
odoberat a uchovdvat na vyskumné ucely, EK sa musi presvedcit, ze vyskumni pracovnici*
vykonali vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili ich bezpec¢nost a dovernost akejkolvek
informacie, ktora by sa z nich mohla ziskat. Pokial su tieto opatrenia zaloZzené na poziadavkach
zo zdkona, tento sa musi v plnom rozsahu respektovat. Pokial neexistuje povinnost zo zdkona,
vyskumni pracovnici* musia opisat navrhované metddy bezpecného uchovavania (a podobne
aj likvidacie) biologickych materidlov v danom vyskumnom ndvrhu. Pokial sa zamysla vyuzitie
biologického materidlu odoberaného na diagnostické ucely aj na ucely vyskumu, Specifické
ochranné opatrenia pre vyskum sa tykaju iba vyskumnych postupov. Pokial sa vyskum ukonci,
musia sa pre uchovévanie danych biologickych materidlov reSpektovat prislusné platné predpisy.

6.C.18.3 Prdvo vediet — prdvo nevediet

Pravo poznat kazdu informaciu, ktora bola zozbierana o zdravi osoby, ako sa uvadza v ¢l. 10
Dohovoru z Ovieda, plati aj pre vyskum. U¢astnici vyskumu maju nielen pravo dostat tato
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informaciu, ako sa ziskala v priebehu vyskumného projektu, ale tiez (opat v sulade s ¢l. 10) tuto
informaciu odmietnut. EK sa musi presvedcit, ze obidve tieto prava sa reSpektuju vo forme pri-
meranych ustanoveni vo vyskumnom protokole, pricom sa berd do Uvahy pripadné specifické
obmedzenia podla platnej legislativy. EK ma zvazit, ¢i prianie Ucastnika nebyt informovany
o neocakavanych vysledkoch tykajucich sa jeho zdravia nema byt dévodom jeho vyradenia
z daného vyskumu.

6.C.19 Povinnost starostlivosti

Ako sa uvadza vyssie, Ucastnici vyskumu maju pravo dostat informaciu, tykajucu sa ich zdravia,
ktora sa ziskala v priebehu vyskumu. Tato informacia méze byt sicastou vysledkov vyskumu,
alebo sa moéze ziskat neocakavane. Vyskumni pracovnici* maju zhodnotit vyznam tejto infor-
macie pre sucasné alebo buduce zdravie alebo kvalitu zivota Uc¢astnikov vyskumu — a mézu
o tomto probléme konzultovat s EK. Ked sa ma tato informacia poskytnut, musi sa to diat v ramci
zdravotnej starostlivosti alebo poradenstva, aby klinicki pracovnici mohli t¢astnikom vyskumu
vysvetlit povahu a vyznam danych vysledkov sp6sobom, ktory umoznuje lahké pochopenie,
a podobne aj prediskutovat moznosti, ktoré su k dispozicii vzhladom na prevenciu, liecbu alebo
iny postup. Je dolezité pamatat na to, Ze vysledky vyskumu s klinickym vyznamom je zvy&ajne
potrebné overit metdédami, ktoré uz boli predtym validizované. Rozhovory s Uc¢astnikmi vyskumu
musia byt doverné a pravo Ucastnika odmietnut danu informéciu sa musi vzdy re$pektovat.

6.C.20 Dostupnost vysledkov vyskumu

6.C.20.1 Poskytnutie vysledkov vyskumu EK a uc¢astnikom vyskumu

Ako sa uvadza v kapitole 6 — Nezavislé posudenie vyskumného projektu EK, po ukonceni
vyskumu musia vyskumni pracovnici* predlozit spravu alebo zhrnutie svojich vysledkov EK.
Pri tejto prilezitosti musia vyskumni pracovnici* tiez potvrdit svoje navrhy, ako boli uvedené
v ziadosti o schvalenie vyskumu, ¢o sa tyka publikovania vysledkov vyskumu vo vedeckych
¢asopisoch alebo ich zverejnenie inymi spésobmi.

Celkové zavery vyskumu sa maju poskytnut v zrozumitelnej forme kazdému Gcastnikovi
vyskumu, ktory ma o ne zaujem. Hoci poskytovanie tejto informacie musi reSpektovat zaujmy
tretich stran, ako su zadavatel vyskumu* (research sponsor*) alebo aj samotni vyskumni pracov-
nici*, toto nemozno pouzit ako ospravedinenie nerespektovania legitimneho prava ucastnikov
vyskumu poznat vysledok vyskumu, ku ktorému svojou ucastou prispeli. Na druhej strane méze
byt akceptovatelny urcity ¢asovy posun (pozri nizsie).

Vysledky vyskumu, ktoré su relevantné pre stcasné alebo buduce zdravie alebo kvalitu zivota
ucastnikov, boli diskutované vyssie (pozri kapitolu 6.C.19 — Povinnost starostlivosti).

6.C.20.2 Poskytnutie vysledkov vyskumu na vedecké a zdravotné tcely

Je ddlezité, aby sa vysledky vyskumu zverejnili, a to bez ohladu na to, ¢i vyskumnu hypotézu
potvrdili (“pozitivne” vysledky), nepotvrdili (“negativne” vysledky) alebo takyto zaver neumoznili
(inconclusive results). Potlacenie zverejnenia vysledkov nielen narusuje vyskumné usilie inych
vyskumnych skupin, ktoré sa o nich nedozvedia, ale méze sa priamo dotknut aj pacientov, ktori
moézu byt zbytoc¢ne zaradovani do nepotrebného opakovaného vyskumu. Navyse, systematickd
akumulacia a analyza vysledkov vyskumu je potrebna pre rozvoj medicinskych lie¢ebnych
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prostriedkov - velmi zriedkavo su vysledky jedinej klinickej studie natolko jednoznacné, ze
maju bezprostredny vplyv na klinickd prax. Pokrok zavisi skér od vykonavania nového vyskumu
ainterpretacie jeho vysledkov v kontexte systematickych prehladov* (systematic reviews*) viet-
kych relevantnych a spolahlivych poznatkov (evidence). Pokial zostéva ¢ast tychto poznatkov
nepublikovand, celkovy suhrn poznatkov je skresleny a preto nespolahlivy. Pacienti potom
mozu dalej dostévat liecbu, ktord je v skutoénosti Skodlivd, alebo naopak nedostanu liecbu,
ktora by im pomohla.

Dodatkovy protokol Medzindrodného dohovoru z Ovieda o biomedicinskom vyskume pozaduje,
aby po ukonceni studie boli sprava o Studii alebo zhrnutie jej vysledkov predlozené EK.V pripade
predc¢asného ukoncenia studie sa ma tiez predlozit sprava s uvedenim dévodov predc¢asného
ukoncenia. Dodatkovy protokol dalej pozaduje, aby vysledky Studie boli v primeranom case
zverejnené a zdvery vyskumu sa poskytli ucastnikom, ktori si to Ziadaju. EK sa preto musi pre-
svedcit, ze vyskumni pracovnici* formulovali pravidld pre publikovanie vysledkov (publication
policy), ktoré vopred dohodli s pripadnymi externymi zadavatelmi vyskumu* (research sponsors*),
takZe nie su zmluvne viazani, aby potlacili diseminaciu svojich vysledkov. ,Primerany” ¢asovy
posun v publikovani vysledkov je akceptovatelny zdévodu, aby sa nenarusilo podanie patentu,
ale nesmie sa pouzit ako ospravedInenie na to, aby sa vysledky neposkytli vobec.

Osobitné obavy vo vztahu ku skreslenému (biased) publikovaniu vysledkov vyskumu, ktory sa
tykal potencidlnych novych spdsobov liecby, sa tykali najma mozného zatajovania jeho ,nepriaz-
nivych” vysledkov. Aby sa predislo tomuto skresleniu (bias) a pomohlo sa zabezpecit kone¢né
publikovanie vysledkov, vyskumni pracovnici* maju vopred registrovat projekty biomedicin-
skeho vyskumu vo verejne dostupnom registri. EK mdze podporit toto Usilie o transparentnost
tym, Ze podmieni svoje pozitivne stanovisko k vyskumu takouto registraciou. Aj pokial platna
legislativa v danom state neumoznuje podmienecné schvalenie vyskumu na takomto zaklade,
EK ma vzdy pozadovat, aby boli vsetky vysledky vyskumu zverejnené.

6.C.21 Okolnosti, ktoré moézu viest ku konfliktu zaujmov ovplyviujlicemu nezavisly
usudok vyskumnych pracovnikov*

Usudok vyskumného pracovnika* vo vztahu k vyskumu nesmie byt ovplyvneny finanénymi
(pozri kapitolu 6.C.22 - Platby a odmeny), osobnymi, akademickymi, politickymi alebo inymi
zaujmami, a to v Ziadnej faze vyskumu.V Ziadosti preto musi vyskumny pracovnik* uviest vietky
okolnosti, ktoré by mohli viest ku konfliktu zaujmov.

EK ma tiez vediet o navzajom potencidlne konfliktnych rolach, ked'sa klinik zacastnuje tak na
klinickej starostlivosti o Ucastnikov vyskumu, ako aj na samotnom vyskume. Napriklad, vyber
liecby pacienta alebo zmena jeho liecby z dovodu ulahéenia naboru pacientov do vyskumnej
studie by boli eticky neakceptovatelné. Pokial tieto roly nemozno oddelit, EK m6ze pozadovat,
aby sa zabezpecili dodatocné ochranné opatrenia, najma vo vztahu k ziskavaniu informovaného
suhlasu potencidlnych ucastnikov vyskumu (pozri — Potencialne neprimerané ovplyvnenie).

6.C.22 Platby a odmeny realizované v kontexte vyskumu

Ziadost EK ma obsahovat podrobnosti o vietkych platbach a odmendch, ktoré sa maju poskyt-
nut vyskumnym pracovnikom®, ich vyskumnym institiciam, ako aj ucastnikom vyskumu. Tato
informacia umozni EK posudit, ¢i su navrhované platby a odmeny primerané alebo nie.

41



6. Nezdvislé posudenie vyskumného projektu EK

6.C.22.1 Ucastnici vyskumu

EK sa musi presvedcit, Ze vetky platby a odmeny poskytované ucastnikom vyskumu su prime-
rané vo vztahu k zatazi a nepohodliu spojenému s vyskumom, avsak nie do takej miery, ze by
nabdadali potenciadlnych Ucastnikov k akceptovaniu takého rizika, ktoré by ina¢ neakceptovali.
Preplatenie nakladov na cestovanie alebo refundacia inej finan¢nej ujmy v stvise s G¢astou vo
vyskume sa nepovazuje za nepripustné ovplyvnenie, pokial netvori podstatnu ¢ast prijmov,
alebo jediny zdroj prijmov pre U¢astnika vyskumu.

6.C.22.2 Vyskumni pracovnici*

Vyskumni pracovnici* maju predloZit podrobnosti o platbach, odmenéch alebo materidlnych
statkoch/tovaroch (material goods), ktoré maju dostat oni alebo ich institucia za vykonanie
vyskumu, aby EK mohla posudit, ¢i su primerané.

6.C.23 Predpokladané potencialne vyuzitie vyskumnych vysledkov, idajov alebo
biologickych materialov, vratane ich komeréného vyuzitia

EK potrebuje vziat do Uvahy potencidlne dalsie sposoby vyuzitia vysledkov vyskumu, ako su
predpokladané vyskumnymi pracovnikmi*. Napriklad, vyskumni pracovnici* mézu planovat
poskytnutie svojich vysledkov na ich skombinovanie s vysledkami inych podobnych studii
v metaanalyze*, alebo vyskum v jednej oblasti, akou je diabetes, m6ze mat vyuzitie v inej klinickej
oblasti, akou su napriklad ochorenia srdca. Takato transparentnost je obzvlast dolezitd, pokial
sa oCakdva komerc¢né vyuzitie vysledkov vyskumu. Navyse, je stale CastejSim javom, Ze Udaje
a biologické materidly (pozri kapitolu 10 — Biologické materidly ludského pévodu) sa archivuju
pre neskorsie pouzitie. Nakolko je to len mozné, ma sa takéto buduce pouzitie vyskumnymi
pracovnikmi* anticipovat, kedZe to ma Specidlny vyznam pre spdsob, ako sa Udaje/materialy
uchovavaju, a tiez pre proces informovaného suhlasu.

6.C.24 Opatrenia na kompenzaciu poskodenia

ko jasne uvadza Dodatkovy protokol o biomedicinskom vyskume k Dohovoru z Ovieda, kazdy
ucastnik, ktory utrpel poskodenie v désledku svojej icasti vo vyskume, ma narok na spravodlivu
kompenzaciu v sulade s platnymi zakonnymi predpismi v danom $tate. Podmienky a postup
kompenzacie sa mézu v jednotlivych krajinach odlisovat, avsak v kazdom pripade maju vyskumni
pracovnici* predlozit EK podrobnosti o odskodneni alebo o poisteni na pokrytie $kad, ktoré by
vznikli v kontexte vyskumného projektu.
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Princip slobodného informovaného suhlasu Ucastnikov je Ustrednym principom pre etické
vykondavanie biomedicinskeho vyskumu. Na druhej strane je viak vyskum u osob, ktoré nie su
schopné poskytnut suhlas, vyznamny pre zlepSenie diagnostiky, liec¢by a prevencie choréb alebo
poskodeni zdravia (diseases or disorders) v tychto skupinach. Z tychto dévodov, za predpokladu,
Ze sa dodrzia prislusné ochranné opatrenia a Ze vyskum je povoleny zdkonom (pozri niZsie),
jednotlivci, ktori nie su schopni poskytnut suhlas, vratane deti (pozri tabulku 7.2), nemaju byt
vyluceni z Ucasti v relevantnom vyskume.

Pred schvéalenim takéhoto vyskumu sa EK musi presvedcit, Ze navrh vyskumu je vedecky zdo-
vodneny a Ze dany vyskum nemozno vykonat s rovnakou uc¢innostou u 0séb, ktoré su schopné
suhlas poskytnut. Vo vieobecnosti ma byt tento vyskum potencidlne prospesny pre zdravie
ucastnikov (priamy prospech) a akékolvek ocakavatelné rizikd, vratane rizika pre sukromie,
nesmu byt neprimerané tymto oc¢akavatelnym prinosom.V pripadoch, ked'sa neda predpokladat
priamy prospech, vyskum mozno uskutoc¢nit len vtedy, pokial je povoleny zakonmi platnymi v
danom Stéte, pricom sa musia uplatnit dodato¢né ochranné opatrenia, vratane nasledovnych
poziadaviek:

i. vyskum ma za ciel lepsie vedecké pochopenie podstaty choroby alebo poskodenia zdravia
jednotlivého Ucastnika, ktoré méze priniest nasledny prospech danému Ucastnikovi alebo
inym osobam s rovnakou alebo podobnou chorobou alebo poruchou zdravia (disease or
disorder);

ii.  vyskum predstavuje pre Ucastnika iba minimalne riziko* (minimal risk*) a minimalnu zataz*
(minimal burden®).

Neschopnost poskytnut suhlas méze byt ¢iastocna alebo Uplnd, a méze byt docasna, men-
liva, alebo trvald. (Ohladom vyskumu v urgentnych situdciach pozri kapitolu 8.) Je dolezité
pripomenut, Ze mnohi ludia, ktori nemaju kapacitu poskytnut pravne platny suhlas, mézu na
druhej strane pochopit aspon urcitd informaciu o navrhovanom vyskumnom medicinskom
zasahu* (intervencii) (intervention®). Takato informdcia sa ma potencidlnym ucastnikom vyskumu
poskytnut a ma sa usilovat o ziskanie ich vedomej spoluprace, podla ich aktualnej schopnosti
porozumiet, a zaroven sa ma reSpektovat kazda ich namietka voci ucasti v danom vyskume.

Ucast 0s6b neschopnych poskytnut sthlas vo vyskume musi byt $pecificky povolena zakonom.
Nevyhnutna zakonna ochrana je zvylajne zabezpecena prostrednictvom zdkonného zastupcu
(legal representative)'?, ktory musi dostat vsetky relevantné informacie o navrhovanom vyskume.
Ked' predkladaju Ziadost o schvalenie vyskumu EK, vyskumni pracovnici* musia prilozit vietky
dokumenty, ktoré chcu prezentovat zakonnému zastupcovi; Uroven podrobnosti tychto doku-
mentov ma byt rovnaka, ako by sa predlozila legalne kompetentnej osobe, ktora by sa zucast-
novala vyskumného projektu. Suhlas zakonného zastupcu, ktory musi byt Specificky a pisomny,
berie do Uvahy v minulosti vyjadrené priania a namietky danej osoby. Na druhej strane, zakonni
zastupcovia nesmu suhlasit s i¢astou osoby neschopnej poskytnut suhlas vdanom vyskume, aj
napriek jej v minulosti vyjadrenym prianiam alebo chybajicim namietkam, pokial tento vyskum
zahfna nadmerné riziko alebo zataz. Zdkonny zastupca méze odmietnut alebo zrusit suhlas
kedykolvek, bez negativnych désledkov pre osobu, ktoru zastupuje. Navyse, zakonny zastupca
nesmie ziskat Ziaden osobny prospech za poskytnutie alebo zrusenie suhlasu.

12. Povinnostou zdkonného zastupcu je reprezentovat zaujmy danej osoby, avsak zékonny zastupca nie je osobnym
pravnikom danej osoby.
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Tabulka 7.1 ukazuje najdolezitejsie otazky, ktoré ma EK zvazit, ked posudzuje vyskumny protocol
s Ucastou 0sob, ktoré nie su schopné poskytnut suhlas.

Tabulka 7.1 Hodnotenie vyskumu EK u 0s6b neschopnych poskytnut suhlas

-+ Je vyskum u 0s6b neschopnych poskytnut stihlas dovoleny zéakonom?

- Spina tento vyskum vietky relevantné podmienky pre projekty vyskumu u 0s6b schop-
nych poskytnut suhlas?

Navyse:

- Zdovodnili vyskumni pracovnici* vedecku potrebu vykonania vyskumu u os6b neschop-
nych poskytnut suhlas?

- Existuju vyskumné alternativy s porovnatelnou vedeckou efektivnostou, ktoré by sa mohli
uskutocnit u 0s6b schopnych poskytnut suhlas?

-V ¢om spociva neschopnost poskytnut suhlas?

- Ako sa bude hodnotit nedostato¢na schopnost na poskytnutie suhlasu?

Vyskum s potencialnym priamym prinosom pre Ucastnika':

- Suriziko a zataz akceptovatelné vo vztahu k ocakavanému prinosu pre Ucastnika?

Vyskum bez priameho prinosu pre Ucastnika:

- Zdoévodnili vyskumni pracovnici* vedecku potrebu takéhoto typu vyskumu?

- Ako sa bude hodnotit minimalne riziko* (minimal risk*) a minimalna zataz* (minimal
burden*)?

- Existuju nejaké Specifické opatrenia zo zakona a ako sa budu dodrziavat?

- Ako planuju vyskumni pracovnici* riesit neocakéavané vysledky vyskumu? (Pozri v kapi-
tole 5.A.1.2 - Ulohy EK pocas vyskumu.)

Predpisy pre zdkonné zastupovanie:

Kto je zdkonnym zastupcom opravnenym na udelenie suhlasu s uc¢astou?

- Aku informaciu o navrhovanom vyskume dostane zakonny zastupca?

- Ako sa budu ucastnici podielat na procese suhlasu?

- Ako sa budu registrovat namietky Ucastnika a ako sa o nich upovedomi zdkonny zastupca?

- Jeurcend osoba, ktora by zodpovedala otazky ucastnikov o vyskume a o postupe stuhlasu
(authorisation)?

- Pokial' by sa suhlas (authorisation) zrusil, ako sa budu Gcastnici podielat na tomto rozhod-
nuti a na postupe zrusenia svojej Ucasti?

Tabulka 7.2 Vyskum u deti

Deti tvoria osobitnu skupinu osob, ktoré nie su schopné poskytnut suhlas s Gcastou vo
vyskume. Nie su to mali dospeli — napr. odlisuju sa v priebehu choroby, fyzioldgii a meta-
bolizme lieciv. Zdkonnymi zastupcami, ktori sihlasia s icastou dietata vo vyskume, su vo
vacsine pripadov jeden alebo obaja rodicia dietata, pripadne jeho urceny zakonny zastupca.
Je treba poznamenat, ze pravna situacia ohladom zdkonného zastupcu dietata sa méze

13.Clanky 15, 16 a 17 Dodatkového protokolu o biomedicinskom vyskume.
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odlisovat v jednotlivych krajinach. Preto je potrebné si stav overit podla legislativy daného
Statu. Podla stupria svojej vyspelosti (ktora sa striktne nemusi kryt s vekom) sa deti maju
podielat, nakolko je to len mozné, na rozhodnutiach o svojej Ucasti vo vyskume a musi sa
Ziadat ich suhlas (privolenie) potom, ¢o sa im poskytla potrebna informdcia. Ich namietky je
potrebné vzdy reSpektovat. Ked EK posudzuje navrhy vyskumu u deti - v zavislosti od sku-
senosti/expertizy ¢lenov danej EK — ma zvazit moznost vyziadania si konzultacie od 0s6b,
ktoré maju skusenosti so zdravotnickym vyskumom u deti.

Navrhované pouzitie placeba u deti sa ma posudzovat EK podobne ako jeho pouzitie u inych
kategorii 0sob, ktoré nie st schopné poskytnut suhlas. Predovsetkym musi byt pouzitie pla-
ceba vedecky zdovodnené a nesmie sa pouzit, pokial by to znamenalo odnatie efektivnej
liecby.

Zoznam (check-list) otazok, ktoré mozu ¢lenom EK poméct rozhodnut, ¢i z etického hladiska
moézu byt deti do daného vyskumu zaradené:

- Jestudovand choroba $pecifickd pre deti a nie je k dispozicii Ziadna jej analégia u dospelych?

- Zvysi vyskum porozumenie detskému vyvoju a/alebo zdraviu (wellbeing) s ciefom zlepsit
detské zdravie?

- Prelieciva: je farmakokinetika daného liec¢iva/lieciv uz zndma u dospelych a predpokladaju
sa jej odlisnosti u deti, ¢o by opraviiovalo vyskum v tejto vekovej skupine?

- Jelie¢ba pouzivana u dospelych chutovo neprijemna alebo tazko aplikovatelna u deti?

- Zacina choroba dospelych uz v detskom veku a je tento vyskum u deti schopny zlepsit
poznanie o prirodzenom vyvoji choroby a tak pripadne viest k jej prevencii?

« V pripade vyskumu vo zvladst citlivych oblastiach, akymi st napriklad drogova zavislost,
tinejdzerska sexualita alebo sexudlne zneuzivanie: maju vyskumni pracovnici* pripravené
adekvatne postupy na riesenie problému dévernosti (ml¢anlivosti)?
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8.A Urgentné stavy
Uvod

Urgentné stavy su nepredvidatelné, naliehavé klinické situacie, ktoré vyzaduju bezodkladnu
medicinsku odpoved - napr. zastava srdca, tazkd mitvica alebo Zivot ohrozujlce poranenie
hlavy. U¢inné lie¢ebné postupy pre vaésinu takychto stavov alebo ich pri¢in st dostupné len
vo velmi obmedzenom rozsahu. Pre rozvoj adekvatnych, na vedeckych dokazoch zaloZenych
terapeutickych moznosti je preto rozhodujuci vyskum. Bez takéhoto vyskumu sa vyhliadky
pacientov nemoézu zlepsit. Realizacia klinického vyskumu pri urgentnych stavoch je viak
eticky problematicka, pretoze moze byt nemozné splnit jeho zakladnu etickd a pravnu
podmienku, a to ziskat informovany suhlas od Ucastnika vyskumu. Pre naliehavost situacie
moze byt rovnako nemozné ziskat suhlas/povolenie (authorisation) pre Gcast danej osoby na
vyskume. Takyto vyskum bez informovaného suhlasu/povolenia (authorisation) vsak mézu
vynimocne povolit ndrodné legislativy, a to pri dodrzani prisnych ochrannych podmienok.

8.A.1 Ochranné podmienky

Z dvoch pravne zavaznych eurdpskych dokumentov, tykajucich sa biomedicinskeho vyskumu
(pozri kapitolu 4 — Pravne aspekty) — Smernica 2001/20/EK a Dodatkovy protokol o biomedi-
cinskom vyskume Rady Eurdépy - sa iba Protokol vyslovne zaoberd vyskumom v urgentnych
situaciach. Ochranné podmienky, stanovené v protokole (¢l. 19), su:

i. vyskum s podobnou u¢innostou sa nemoze realizovat u stavov, ktoré nie su urgentné;
ii. projekt bol schvaleny Specificky pre urgentné stavy; a

iii.  vyskumnipracovnici* musia reSpektovat vsetky vopred vyslovené namietky ticastnikov
vyskumu, ktoré su im zname.

Protokol dovoluje aj vyskum bez priameho prospechu pre ti¢astnika pod dodato¢nou ochran-
nou podmienkou, Ze vyskum nesmie prekra¢ovat hranicu minimalneho rizika* a minimalne;j
zataze*. Napriklad pri poraneni hlavy moéze takyto vyskum zahffiat vyuzitie zobrazenia mozgu
s cielom zistit dalSie informécie o spésobe, akym vedie poranenie hlavy k edému mozgu.

Protokol napokon vyzaduje, aby Ucastnici vyskumu, pripadne ich zédkonni zastupcovia dostali
¢o najskor, ako je to mozné, k dispozicii vsetky relevantné informdcie o Ucasti vo vyskume
avyziadal sa suhlas alebo povolenie (authorisation) s pokracovanim ich Ucasti na vyskume. Ak
sa suhlas alebo povolenie (authorisation) neziska, icastnik vyskumu/jeho zakonny zastupca
ma mat moznost pozadovat vylucenie vietkych uz dovtedy ziskanych osobnych udajov
z daného vyskumu.

8.A.2 Posuidenie EK

Tabulka 8.1 uvadza klucové otazky pre ¢lenov EK pri posudzovani vyskumnych projektov
tykajucich sa urgentnych klinickych situdcii.
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v

Tabulka 8.1 Kltucové otazky pre hodnotenie EK

+ Jemozné dosiahnut podobné vysledky vykonanim klinického vyskumu u fudi v situaciach,
ktoré nie su urgentné?

-+ Budu ucastnici vyskumu v stave, ktory im zabrani urobit informované rozhodnutia?

- Ako naliehava je situacia? Je casovy limit taky striktny, ze vyhladanie zakonného zastupcu
Ucastnika na ziskanie jeho suhlasu (authorisation) nie je mozné?

- Ma vyskum potencidl priniest priamy prospech pre jeho ucastnikov?

- Aknie je ziaden potencidl pre priamy prinos vyskumu pre Ucastnika, je jeho cielom ziskat
vysledky, ktoré mozu priniest Uzitok inym ucastnikom vyskumu alebo inym osobdm s
rovnakym ochorenim/stavom?

+ Aké su riziko a zataz spojené s vyskumom?

- Ak nie je mozny priamy prinos vyskumu pre Ucastnika, su jeho riziko a zataz minimalne?

« Aké postupy vyskumni pracovnici* vypracovali, aby sa zabezpecilo:

»  Ze sa ziska suhlas (authorisation) zakonnych zastupcov Ucastnikov vyskumu, ako to
pozaduje zdkon??

» poskytnutie vietkych nalezitych informdcii tykajucich sa tGcasti na vyskumnom
projekte jeho Ucastnikom alebo ich zékonnym zastupcom ¢&o najskor, ako to bude
mozné, po zapojeni Ucastnikov do vyskumu?

» Ze suhlas alebo povolenie (authorisation) na pokracovanie v Ucasti sa vyziadaju ¢o
najskor, ako to bude mozné, po zapojeni Gcastnikov do vyskumu?

8.B Osoby zbavené slobody*
8.B.1 Uvod

Pojem ,0soby zbavené slobody“* vychadza z ¢lanku 5 Eurdpskeho dohovoru o ludskych pravach.
Ludia mézu byt zbaveni slobody nielen z bezpe¢nostnych dévodov (napr. pre spachanie trest-
ného cinu podla trestného préava [vaznil), ale aj zo zdravotnych dévodov (napr. pre ohrozovanie
seba a/alebo inych). KIt¢ovym problémom je, Ze takéto osoby predstavuju obzvlast zranitelné
skupiny potencidlnych ucastnikov vyskumu, vzhladom na ich zavislost od inych, ktori im maju
poskytnut jedlo, zdravotnu starostlivost a dal3ie Zivotné potreby. Uplné zamedzenie moznosti
takychto oséb podielat sa na vyskume im viak méze ublizit, kedze sa im tak mo6ze odopriet
pristup k ucinnej a niekedy aj zivot zachranujucej liecbe. V niektorych krajinach je vsak takyto
vyskum nezdkonny (unlawful).

8.B.2 Aké su etické problémy?

Hoci obmedzenie vyskumu v tejto skupine oséb sa nadalej povazuje za prostriedok ochrany
[udskych prdv, aby sa zabranilo zneuzitiu takychto zranitelnych oséb, Uplny zékaz ich ucasti
moze mat negativne dbsledky, a to z nasledujucich dévodov:

- vyskum moze mat potencial priniest ic¢astnikom uzitok a v niektorych pripadoch moze
byt Ucast na vyskume dokonca jedinou moznostou liecby alebo jedinou alternativou
neefektivnej liecby;
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- vyskum moéze mat potencial priniest Uzitok osobam zbavenym slobody vo vieobec-
nosti — napriklad multirezistentna tuberkul6za je velmi rozsirena prave vo vazenskych
populaciach;

- napokon, osoby zbavené slobody si zachovavaju autonédmiu, a preto by mali mat prévo
rozhodnut o svojej Ucasti v biomedicinskom vyskume.

Prvé dva argumenty su velmi silné, pretoze i. odmietnutie Ucasti vo vyskume s potencialnym
priamym prospechom pre Ucastnika (najma, ked’' moéZze predstavovat jedinu alternativu), sa neda
odovodnit; aii. bez vyskumu u urcitych kategorii os6b zbavenych slobody (napr. u vaziov) nie je
mozné vyvinut lie¢cebné postupy pre ochorenia, ktoré su pre nich/pre ich prostredie Specifické.

Z uvedenych dovodov sa pozornost etiky zameriava na problematiku takého vyskumu u os6b
zbavenych slobody, u ktorého sa nepredpoklada potencidlny uzitok. Aj tu by plosné vylucenie
z Ucasti na vyskume bolo voci tymto osobdam nespravodlivé, pretoze by to bolo v rozpore so
zasadou Ucty k ich autondémii.

Kld¢ovou vecou pre EK predtym, nez by schvalila vyskum u ludi zbavenych slobody, musi byt, aby
sa presveddila, ze existuju dostatoéné zaruky, aby sa zabranilo zneuzitiu Géastnikov vyskumu.V
niektorych krajinach vsak aj v si¢asnosti takéto zaruky realne chybaju. Preto je takyto vyskum,
aspon Ciastocne, este stale zakazany.

8.B.3 Kritéria na zaradenie do vyskumu

Ak platna vnutrostatna legislativa povoluje vyskum v tejto skupine oséb, musia byt k dispozicii
osobitné ochranné opatrenia nad radmec ochrany pre Ucastnikov vyskumu vo vieobecnosti.
Spolo¢né ochranné opatrenia, ktoré platia pre vsetky typy vyskumu zahffiajuceho medicinske
vykony* (intervencie - interventions*) u ¢loveka, obzvlast opatrenia na zabranenie nepatri¢cnému
ovplyvnovaniu (undue influence), sa vztahuju aj na vyskum tykajuci sa os6b zbavenych slobody*.
Dodatocné opatrenia sa vztahuju na vyskum, ktory nema potenciadl priniest Ucastnikom priamy
uzitok.

8.B.4 Dodatocné opatrenia pre vyskum bez potencialu priameho prinosu

Najpodrobnejsim medzindrodnym pravnym ndstrojom pre tento problém v Eurépe je Dodatkovy
protokol Rady Eurépy k Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine o biomedicinskom vyskume,
ktory uvadza tri Specifické kritéria pre takyto vyskum:

i. vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat bez ucasti oséb zbavenych
slobody*;

ii.  vyskum ma za ciel' v kone¢nom désledku prispiet k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu
priniest prospech pre osoby zbavené slobody*;

iii. tento vyskum zahffa len minimalne riziko* a minimalnu zataz*.

Prvé dve kritéria brania zneuzivaniu oséb zbavenych slobody v prospech inych, ktori slobody
neboli zbaveni. Ak sa teda vyskumné ciele mézu dosiahnut prostrednictvom vyskumu na fudoch,
ktori nie su zbaveni slobody, vyskum na ludoch zbavenych slobody sa nesmie povolit. Navyse, aj
ked je splnené prvé z vyssie uvedenych kritérii, vyskum sa nesmie uskutocnit, ak jeho hlavnym
cielom nie je prospiet osobam zbavenym slobody. Posledné kritérium obmedzuje vyskum len
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na taky, ktory nezahfna viac ako len minimalne riziko* a minimalnu zataz*. VSetky tri kritéria
napomahaju zamedzit neeticky vyskum u tych, ktori boli zbaveni slobody.

8.CTehotenstvo a dojcenie

Biomedicinsky vyskum s ucastou tehotnych Zien je doélezity pre rozsirenie poznatkov o cho-
robach a lie¢be chorob, ktoré suvisia s tehotenstvom. Tieto ochorenia mézu postihovat zenu,
plod alebo oboch sicasne. Vyskum méze, ale nemusi mat potencidl pre priamy prospech. Pre
oba typy vyskumu sa musia reSpektovat spolo¢né kritéria platné pre vyskum vo vSeobecnosti.
Okrem toho sa musi EK uistit, Ze vyskum s porovnatelnou u¢innostou nemozno vykonat na
inych osobach.

V pripade vyskumu s potencidlnym priamym prinosom sa musi pri hodnoteni pomeru jeho
uzitku voci riziku brat do Uvahy Specificka situaciu tehotenstva. Vyskum bez potencidlneho
priameho prinosu musi v kone¢nom désledku prispievat k dosiahnutiu vysledkov, ktoré moézu
priniest prospech inym zendm vo vztahu k reprodukcii alebo inym fudskym plodom.V pripade
takéhoto vyskumu platia bezo zvysku aj kritéria minimalneho rizika* a minimalnej zétaze*.

Ak sa vyskum vykonava u dojciacich zien, musi sa osobitnd pozornost venovat zabraneniu
akéhokolvek negativneho vplyvu na zdravie dietata.

8.D Klastrové randomizované studie*

Vyznam klastrovych randomizovanych studii* (Cluster Randomised Trials* — CRT) vo vyskume v
oblasti verejného zdravotnictva a zdravotnickych sluzieb stale narasta, takze ¢lenovia EK si musia
byt vedomi osobitnych problémov, ktoré tieto studie nastoluju.V CRT su namiesto jednotlivcov
randomizéciou pridelované celé skupiny ludi — tzv. klastre (clusters), na urcity medicinsky zasah*
(intervenciu - intervention*) alebo do kontrolnej skupiny; vysledky sa meraju u jednotlivcov v
ramci tychto klastrov. CRT su tiez zname pod pomenovanim skupinové randomizované studie
(group randomised trials) alebo komunitné randomizované studie (community randomised trials).

CRT sa bezne pouzivaju v studiach popula¢ného skriningu (napr. mamograficky skrining rakoviny
prsnika) a pri behaviordlnom type zasahu (intervencie - intervention) (napr. znizovanie obezity),
kde by individuadlna randomizacia mohla spochybnit analyzu vysledkov. Napriklad, ak by boli
[udia v definovanej zemepisnej oblasti randomizovani individualne do skupin so skriningom
a bez skriningu, osoby zo skupiny so skriningom by o tom mohli hovorit s priatelmi zo sku-
piny bez skriningu, ktori by sa nasledne snazili individualne si vybavit absolvovanie skriningu.
Podobne mé6zu pacienti na klinike, ktorym sa ponuka behavioralna intervencia na podporu
chudnutia, tieto informécie zdielat s ostatnymi pacientmi kliniky, ¢o by mohlo znemoznit
vyhodnotenie Uc¢innosti sledovanej intervencie.

CRT sa tiez vyuzivaju vo vyskume, ktory zahifia zamestnanie urcitého Specialneho ¢lena timu
na klinike. Napriklad v primarnej starostlivosti moze CRT dizajn umoznit zistit prospesnost
individudlnej edukacie diabetickych pacientov o diabete poskytovanej diabetologickou ses-
trou, v porovnani so standardnou metédou jednoduchej distribucie edukac¢nych letakov pre
pacientov na samostatné ¢itanie. Randomizacia urcitych ambulancii primarnej starostlivosti do
skupiny individualneho vzdelavacieho programu a inych do skupiny Standardnej starostlivosti
umozni realizaciu takéhoto porovnania.
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CRT su délezité aj v rozvojovych krajinach, napriklad v oblasti vyskumu uréenom na posudenie
uc¢innosti nového druhu vakciny proti urc¢itému infek¢nému ochoreniu. KedZe vakciny maju
priamy vplyv na individudlnu vnimavost voci infekcii a nepriamy vplyv na riziko prenosu infekcie
na dalSie osoby, je potrebné novi vakcinu podat v niektorych (vybranych) komunitach a ziskané
vysledky porovnat s vysledkami v tych komunitach, ktoré novu vakcinu nedostali.

Statisticka analyza CRT je zloZitejsia v porovnani so studiami, v ktorych si randomizované
jednotlivé osoby. Vyskumni pracovnici* musia zdévodnit pouzitie klastrového usporiadania
(dizajnu) Studie v informécii predlozenej EK; Ziadost by mala obsahovat aj uistenie, Ze Statistické
metddy navrhované pre Studiu vedeckymi pracovnikmi* st vhodné a v sulade s vysledkom jej
vedeckého posudenia (scientific review process).

Etické otazky, ktoré ma EK posudit sa tykaju i. sihlasu klastrov s randomizaciou a ii. sihlasu kon-
krétnych os6b s danym medicinskym zasahom* (intervenciou - intervention*). Tak napriklad pri
mamografickom skriningu rakoviny prsnika jednotlivé zeny nemozno poziadat o individualny
suhlas s randomizaciou ich zemepisnej oblasti do skupiny so skriningom, resp. do skupiny bez
skriningu. Ak je vSak dand Zena pridelend do skupiny so skriningom, musi sa poziadat o suhlas
s mamografiou. Pritom Zeny v oboch skupinach by mali dostat informacie o prebiehajucej
studii. Podobne v pripade prikladu skd3ania novej vakciny by sa u jednotlivych os6b nemohol
Ziadat suhlas s randomizaciou ich okresu, ale musi sa od nich vyziadat suhlas s ich individudl-
nym ockovanim.

EK sa tiez musi presvedcit, Ze su vhodnym sp6sobom reprezentované zaujmy klastra ako
celku — ur¢itym mechanizmom reprezentdcie klastra alebo prostrednictvom jeho predstavitela
(ochrancu - guardian). Tieto by ur¢ili ucast klastra v navrhovanom vyskume a museli by tiez
umoznit odstlpenie klastra zo $tudie, pokial by tento vyskum uz nebol v najlepsom zaujme
danej skupiny (klastra). Podla okolnosti méze byt napriklad takymto mechanizmom veddci
zdravotnicky pracovnik pre mamograficky skrining v danej geografickej oblasti, alebo rada
starsich danej osady v pripade vyskumu novej vakciny.

Schvalenie vyskumu EK bude preto zavisiet od mechanizmu reprezentacie klastra, ktory potvrdi,
Ze navrhovana $tudia je v zaujme danej skupiny (klastra) (a tiez, Ze ani nasledne toto stanovisko
nebolo stiahnuté), a od primeranosti prislusnych informacii a procesu ziskania suhlasu jednot-
livych ucastnikov Studie.
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Vyskumné projekty sa casto realizuju medzinarodne, takze EK z jednej krajiny mé6ze dostat Zia-
dost o posudenie protokolov zahffiajucich vyskum, ktory sa ma uskutocnit v inych krajinach.
Inokedy zas vyskumné timy so sidlom v roznych krajinach spolupracuju na jednom projekte. V
inych pripadoch zahrani¢né vyskumné organizacie financuju vyskum, ktory sa ma realizovat v
urcitej krajine alebo krajinach, pricom su do neho zapojeni vyskumni pracovnici* pochadzajuci
zdanej krajiny alebo krajin, pripadne aj z krajiny organizacie, ktora projekt financuje. Napriklad
vyskum tropickej choroby, akou je napriklad malaria, sa zvycajne musi realizovat v tych kraji-
nach, kde sa toto ochorenie aj skuto¢ne vyskytuje, pricom organizacie zabezpecujuce jeho
financovanie mézu mat sidlo inde.

9.A Medzinarodny vyskum: posudenie r6znymi EK

Kazdy medzinarodny vyskumny projekt sa musi predlozit na etické posudenie EK v kazdom
State, v ktorom sa predpokladd jeho vykonavanie (zdsada je uvedend v ¢l. 9 Dodatkového pro-
tokolu Rady Eurépy o biomedicinskom vyskume). Vyskum sa vykonat iba v tych Statoch, kde EK
vydala k nemu kladné stanovisko. Okrem vieobecnych ochrannych opatreni stanovuje Smernica
2001/20/EK aj urcité proceduralne poziadavky pre multicentrické klinické studie* (multicentre
clinical trials*), ktoré sa vykondvaju vo viac nez jednom ¢lenskom $tate, v ktorych pozaduje, aby
pre kazdy ¢lensky stat bolo vydané len jedno stanovisko EK (single opinion), a to bez ohladu na
pocet EK zapojenych do hodnotenia projektu v rdmci daného statu.

Hlavnym etickym problémom medzinarodného vyskumu je moznost, Ze rozne krajiny mozu mat
rozny Standard ochrany ucastnikov vyskumu. Dodatkovy protokol Rady Eurépy o biomedicin-
skom vyskume sa zaobera touto otdzkou (¢lanok 29) len rdmcovo. Uvddza, ze ked zadavatelia
vyskumu* (research sponsors*) a/lebo vyskumni pracovnici* zo $tatov, ktoré si zmluvnou stranou
protokolu, maju v plane vykonat alebo riadit vyskum v statoch, ktoré nie st zmluvnou stranou
protokolu, musia zabezpecit, aby dany vyskum bol v plnom sulade (compliance) s principmi
uvedenymi v protokole.

Praktickym problémom pre EK podielajucu sa na posudzovani vyskumu, ktory sa ma vykonat
medzindrodne, je poZiadavka, Ze sa musi presvedcit o existencii vhodného mechanizmu na
zabezpeclenie toho, Ze vyskum sa bude vykonavat v sulade so spolo¢nym stborom etickych
noriem (common set of ethical standards). To by mohlo znamenat uzavretie formalizovanej
dohody zadavatelov vyskumu* (research sponsors*)/vyskumnych pracovnikov* (researchers*)
o tom, Ze vyskum, ktory budu financovat/vykondvat sa bude riadit spolo¢nymi etickymi prin-
cipmi (common ethical principles) bez ohladu na miesto, kde sa vykondava. Méze byt tiez
potrebny priamy vzajomny kontakt EK v réznych zi¢astnenych krajinach, pricom sa ma pamatat
na nezavisli povahu rozhodnuti EK a tiez na prevazujuce kultirne odlisnosti, najma pokial ide
o problém informovaného suhlasu.

9.B Konkrétne otazky tykajuce sa vyskumu v rozvojovych spoloc¢nostiach

Termin ,rozvojova spoloc¢nost” (,developing society”) sa méze tykat celého naroda (krajiny),
ale, ¢o je dolezité, aj urcitych populacii alebo komunit v inak rozvinutej krajine, ktoré ostavaju
nedostatoc¢ne rozvinuté (under-developed). Etickym otazkam, spojenym s realizaciou vyskumu v
rozvojovych spolo¢nostiach, najma vyskumu, ktory je financovany zo zahranicia, bola venovana
znacnd pozornost a viacero medzindrodnych/medzinarodne uznavanych organizacii vydalo
odporucania pre tuto oblast. Viaceré aspekty viak nadalej ostavaju diskutabilné —a v kone¢nom
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dosledku musia ¢lenovia EK, rovnako ako samotni vyskumni pracovnici* a zadavatelia vyskumu
sami posudit, ako pristupovat k ¢asto zlozitym otdzkam, ktoré vyvolava konkrétny vyskumny
navrh (protokol). V niektorych pripadoch sa budu méct obratit na narodné odporucania (national
guidance), vypracované v danej rozvojovej krajine a zohladnujuce $pecifické miestne potreby a
kultarny kontext. Navyse, v uplynulom obdobi sa uz vyvinulo nemalé spolo¢né Usilie zamerané
na posilnenie hodnotiacich kapacit EK v rozvojovych spolo¢nostiach.

Vo vieobecnosti existuje Siroka zhoda v nasledujucich bodoch:
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Organizacie z rozvinutych krajin by v zdsade nemali podporovat vyskum s Gcastou ludi z
rozvojovych spolo¢nosti v snahe o dosiahnutie vlastnych cielov, ak sa takyto vyskum moze
primerane dobre realizovat v rozvinutej komunite alebo krajine.

Dovodom pre vykonanie vyskumu by mal byt jeho vyznam pre zdravie a pre potreby zdra-
votnej starostlivosti tej spolo¢nosti, v ktorej sa ma vykonat, a to tak z kratkodobého, ako aj
z dlhodobého hladiska.

Osobitnu pozornost je potrebné venovat tomu, aby socidlne a ekonomické podmienky

rozvijajucej sa spolo¢nosti:

- nepripustnym sposobom neovplyvnovali [udi, aby sa zdc¢astnili vyskumu, najma tam, kde
by tcast na vyskumnom projekte mohla byt jedinym sposobom pristupu k zdravotnej
starostlivosti;

- spolu s moznou nedostato¢nou komunikaciou neznizili u vyskumnych pracovnikov*/
zadavatelov vyskumu* respektovanie prav a zaujmov zucastnenych oséb alebo danej
spolo¢nosti ako celku.

Vyskum bez potencialneho priameho prinosu pre zdravotné potreby vyzaduje od EK obzvlast
pozorny pristup a hodnotenie, najma s ohladom na posudenie vyvazenosti pomeru rizik a
prinosu pre jeho Ucastnikov v konkrétnej situacii a prostredi studie.

Ucastnikom zaradenym do kontrolnej skupiny v konkrétnej $tidii sa musi pontknut metéda
s preukdzanou ucinnostou pre danu chorobu alebo sledovanu poruchu zdravia. Pokial takyto
postup nie je vhodny (appropriate), vyskumni pracovnici* musia svoje rozhodnutie zdévodnit
a musia ponuknut, ako minimalny standard starostlivosti, najlepsiu metédu pre lie¢bu danej
choroby alebo poruchy zdravia dostupnu v rdmci ndrodného systému zdravotnej starostli-
vosti v danej rozvojovej krajine. Pri hodnoteni EK je obzvlast potrebné zohladnit skuto¢nost,
Ze testovana lie¢ba méze byt pre miestne obyvatelstvo v danom ¢ase cenovo nedostupna.
To samé osebe by $tudii z etickych dévodov nemalo branit, ale prislusné stanovisko by malo
byt jednoznacne vysvetlené v informdcii pre Ucastnikov vyskumu.

Rovnako ako u inych externe financovanych medzinarodnych vyskumov posudenie daného
vyskumu EK sa ma uskutocnit tak v krajinach, kde sa bude vyskum uskutoc¢riovat, ako aj
v krajine jeho zadavatela. Miestne hodnotenie je obzvlast dolezité pre posudenie etickej
prijatelnosti vyskumu v sulade so zvykmi a tradiciami danej spolo¢nosti.

Osobitnu starostlivost je potrebné venovat ziskaniu informovaného suhlasu Ucastnikov
vyskumu, vratane vyuzitia spolahlivych sprostredkovatelov, kde je to vhodné, aby sa zabez-
pecilo, ze dosledky vyplyvajuce z Ucasti vo vyskume su zo strany potencialneho ucastnika
dobre pochopené. Potencialni Ucastnici vyskumu musia predovsetkym pochopit, ze ich
Ucast je uplne dobrovolna a ze maju moznost slobodne Ucast odmietnut alebo zo Studie
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kedykolvek odstupit bez straty inych opradvnenych narokov. Hoci neexistuje Ziadna ndhrada
namiesto osobného informovaného suhlasu, danou kultirou podmienend potreba potencial-
neho Ucastnika poradit sa so star$im ¢lenom rodiny alebo veducim danej komunity sa musi
reSpektovat: v niektorych pripadoch je potrebné takuto osobu konzultovat este predtym,
nez sa pristupi k ziskaniu individuaineho suhlasu konkrétneho ucastnika vyskumu.

Mali by vopred prebehnut diskusie so vietkymi relevantnymi stranami v danej rozvojovej
spolo¢nosti, venované planom vyskumu a poskytnutiu vysledkov vyskumu jeho ucastnikom
a miestnym ludom (komunite). V pripade, ze sa o¢akavaju priaznivé vysledky vyskumu vo
vztahu k lieCbe, sucastou diskusie ma byt aj otazka, ako by sa tato lie¢ba mohla stat dostup-
nou v danej spolo¢nosti po ukonceni studie.
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10. Biologické materialy ludského pévodu

Pouzitie ludského biologického materialu a suvisiacich osobnych tudajov je ¢oraz délezitejsie
pre biomedicinsky vyskum. Z toho nasleduje, Ze Ucastnici vyskumu a verejnost by mali mat
istotu, Ze s tymito materialmi sa pracovat citlivo a zodpovedne. Rovnako je délezité, aby sa
vsetky existujuce zbierky [udského biologického materidlu vyuzivali optimalne a zabranilo sa
zbyto¢nému zbieraniu novych materialov.

Materidly, ktoré su odoberaju z ludského tela, spadaju do dvoch vacsich kategorii:
i. biologické materidly uréené na okamzité pouzitie v konkrétnom vyskumnom projekte; a
ii.  biologické materidly, ktoré sa maju ulozit na budtce pouZitie.

Rozdiel medzi uvedenymi kategdriami nie je absolutny, nakolko ¢ast vzorky sa méze pouzit

ihned, kym jej zvySok sa méze odlozit na neskorsie pouZitie.

Etické otazky vyskumu zahfnajuceho ludské biologické materialy su dvojakého typu:

i. otazky tykajuce sa prvotného odberu biologického materialu, ktory si vyzaduje urcity
fyzicky zasah* (intervenciu - intervention*) - toto je jediny cas, kedy ide o fyzicku integ-
ritu daného ¢loveka a kedy vo vieobecnosti platia vietky ochranné opatrenia tykajuce sa

biomedicinskeho vyskumu (napriklad kapitola 7 - Osoby neschopné poskytnut suhlas),
ako je tomu u akychkolvek inych vyskumnych zdsahov* (intervencii - interventions*);

ii.  otazky suhlasu (consent)/povolenia (authorisation) a ml¢anlivosti (dévernosti) (confiden-
tiality) vo vztahu k pouzitiu a/lebo uchovavaniu materidlov, ktoré odobrané. Tato druha
skupina otdzok bola stredom znacénej pozornosti a predmetom odporuicani (guidance)
vydanych viacerymi medzindrodnymi a ndrodnymi organizaciami.

Legislativny ramec pre tuto oblast poskytuje v Eurépe Dohovor z Ovieda (Convention of Oviedo)
Rady Eurépy (1997) a Odporucanie (2006)4 o vyskume biologickych materidlov fudského
povodu. Dohovor (¢lanok 22) vyzaduje slobodny informovany suhlas ucastnika vyskumu na
uchovavanie a vyuzitie biologickych materialov na iné Gcely, nez na aké boli odobrané. Dalej
stanovuje (¢lanok 21), ze ludské telo ani jeho casti nesmu byt, ako také (as such), zdrojom finan-
¢ného zisku. To samé osebe nevylucuje udelovanie licencii/predaj prav dusevného vlastnictva
vyplyvajucich z vyskumu, v ktorom sa dané vzorky pouzili (t.. situacia je rovnaka ako v pripade
inych prav dusevného vlastnictva), ale zaroven to znamena, Ze ti, ktori darovali dany biologicky
materidl, maju byt informovani, pokial by sa tento materidl mohol pouzit na komercné ucely.
Znamena to tiez, ze vyskumni pracovnici* nesmu predavat tento materidl ako taky (per se) za
Ucelom zisku, a tiez, Ze darcom biologického materidlu sa nesmu ponukat finan¢né vyhody aby
darovali vzorky (ndhrada primeranych nakladov by bola pripustna).

Spominané Odporucanie pokryva medicinske zasahy* (intervencie - interventions®) na ziskanie
materidlov urcenych na uchovanie pre buduci vyskum, ako aj tento buduci vyskum, dalej prin-
cipy spravovania zbierok biologickych materidlov a populacnych biobank a tiez aj vyskumné
vyuzitie uz skoér ulozenych materialov (t.j. zvySkovy material odobrany na klinické, vyskumné
alebo forenzné ucely).

Odporucanie pozaduje, aby sa vyskum na ludskych materidloch uskutoc¢rnoval iba po pred-
chadzajucom nezavislom vedeckom a etickom posudeni, a - odrazajuc poziadavku Dohovoru
(Dohovor z Ovieda - pozn. prekl.) — za podmienky, Ze vyskum je v rozsahu suhlasu, ktory posky-
tol darca daného materialu. Dalej zdéraziuje kltu¢ova otazku pre postudenie EK: do akej miery
mé&zu byt Ucastnici vyskumu identifikovani z biologického materidlu alebo suvisiacich osobnych
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udajov, ktoré poskytli. Vseobecne sa identifikovatelnost da dosiahnut priamo prostrednictvom
sprievodnych osobnych Udajov alebo nepriamo prostrednictvom kodu, ktory mézu uchovavat
samotni vyskumni pracovnici* alebo tretia strana. Neidentifikovatelné materidly su tie, u ktorych
nie je mozné primeranym Usilim identifikovat darcu. Ked'EK posudzuje konkrétny navrh vyskumu
s vyuzitim biologickych materidlov fudského pévodu, musi sa uistit, ze spradvne pochopila stupen
identifikovatelnosti (resp. anonymizacie), ktory vyskumni pracovnici navrhuju.

Ked'ma EK posudit ndvrhy tykajuce sa zriadenia alebo vyuZivania zbierok biologického materialu
a populac¢nych biobank, musi sa presvedcit, Zze ndvrh obsahuje dostato¢ny kontrolny mecha-
nizmus a ze podmienky upravujuce pristup k vyuzitiu vzoriek na vyskumné ucely st primerané
a transparentné.

Tabulka 10.1 kategorizuje klu¢ové problémy, ktoré sa tykajui odberu a uchovavania ludskych
biologickych materialov.

Tabulka 10.1 Kluc¢ové otazky pre posudenie EK

- Odber obmedzeny len na diagnostické a/lebo liecebné tcely - slobodny informovany
suhlas ako u ktoréhokolvek iného klinického postupu; uchovavanie podla prislusnych
zdravotnickych predpisov; nie je v ramci posudenia EK.

- Odber pre diagnostické/liecebné tcely a pre vyskumné Ucely (dvojaké pouzitie — dual
use) — slobodny informovany suhlas pre oba typy pouzitia; uchovavanie pozri nizsie.

- Odber len na vyskumné ucely: (a) pre uréeny vyskumny projekt alebo projekty; (b) ucho-
vanie pre nasledné projekty s cielmi, ktoré su rovnaké alebo sa lisia od cielov povodného
vyskumného vyuzitia — slobodny informovany suhlas pre konkrétny projekt a/lebo pre
buduce projekty, ktoré nemusia byt predvidatelné a v zavislosti od rozsahu suhlasu darcu.

- Odber pre uchovanie v biobanke - ako je uvedené vyssie pod pismenom b).
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Slovnicek pojmov
Intervencie (medicinske zasahy)/Interventions

Vsetky intervencie (medicinske zasahy), ktoré sa vykonavaju na vyskumné ucely v oblasti
preventivnej starostlivosti, diagnostiky, liecby alebo rehabilitacie, vratane vsetkych fyzickych
zakrokov, ako aj akékolvek iné intervencie (zdsahy), pokial predstavuju riziko pre psychologické
zdravie dotknutej osoby.

Pojem intervencia” sa musi chapat siroko, tak ako v Dohovore o fudskych pravach a biomedicine.
Ma zahrfnat vetky lekarske vykony a intervencie, ktoré sa tykaju zdravia alebo dobra (wellbeing)
0s0b v rdmci systémov zdravotnej starostlivosti alebo v ramci akéhokolvek iného prostredia pre
Ucely vedeckého vyskumu.

Vyskumni Pracovnici/Researchers

Oznacuju sa tiez ako riesitelia (skusajuci). Ide o lekarov alebo osoby vykonavajuce vyskumné/
vedecké povolanie schvalené statom, vzhladom na vedecku sposobilost a skisenosti v starost-
livosti o pacientov, ktoré si to vyZaduje.

Zadavatel vyskumu (sponzor)/Research sponsor

Osoba, spoloc¢nost, institucia alebo organizécia preberajica zodpovednost za zacatie, manaz-
ment a/alebo financovanie vyskumu.

Odborné povinnosti a Standardy/Professional obligations and standards

Odborné pravidla, ktoré dopifaju a niekedy rozvijaju, suvisiace pravne predpisy. Vypracovavaju
ich profesijné organizacie, ich forma sa méze medzi jednotlivymi statmilisit. M6zu mat napriklad
podobu profesijného etického kddexu, alebo su spracované v deontologickom kédexe zdra-
votnickych pracovnikov a kédexoch medicinskej etiky, a m6zu byt tiez podporené (endorsed)/
prijaté (adopted) statom. Bez ohladu na ich obsah a formu, zékladnym principom je, Ze sluzia
ako garancia prav a zaujmov Ucastnikov vyskumu.

Minimalne riziko a minimalna zataz/Minimal risk and minimal burden

Minimdilne riziko: Vyskum s minimdalnym rizikom je ten, o ktorom sa vzhladom na povahu a roz-
sah v nom zahrnutej/ych intervencie(i) méze predpokladat, ze moéze prinajhorSom zapricinit
len velmi mierny a do¢asnym negativny vplyv na zdravie Ucastnika vyskumu.

Minimdlna zdtaz: Vlyskum s minimalnou zatazou je ten, u ktorého by akykolvek diskomfort
Ucastnika vyskumu, ktory by s nim mohol byt spojeny, bol prinajhorsom docasny a velmi mierny.
Priklady vyskumu s minimdlnym rizikom a minimdlnou zdtazou:

- odber telesnych tekutin neinvazivnym spésobom, napr. odber slin alebo mocu alebo ster
z bukalnej sliznice,

- v case odberu tkanivovych vzoriek, napriklad pocas chirurgického zakroku, odber malych
dodato¢nych vzoriek tkaniva,

- odber krvi z periférnej zily alebo vzorky kapilarnej krvi,
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- malé rozsirenia neinvazivnych diagnostickych metéd pomocou technického zariadenia,
akymi st napriklad ultrasonografia, pokojové EKG, jedna rontgenova snimka, jedna expozi-
cia kompjuterizovanej tomografii (CT), alebo jedno zobrazenie magnetickou rezonanciou
bez pouzitia kontrastnej latky.

Pre niektorych Ucastnikov viak mézu aj tieto postupy predstavovat riziko a zataz, ktoré nemozno
povazovat za minimalne. Nevyhnutné je preto individudlne posudenie.

Systematicky prehlad/Systematic review

Prehlad, v ktorom boli poznatky o danom probléme systematicky identifikované, spojené,
zhodnotené a sumarizované podla vopred urc¢enych kritérii. Prehlad moZe zahfnat kvantitativne
spojenie vysledkov z viacerych studii, ktoré sa nazyva metaanalyza.Méta-analyse

Metaanalyza/Meta-analysis

Statisticka technika, ktora kombinuje vysledky jednotlivych $tudii do jedného odhadu.

Neidentifikovatelné Udaje/neprepojené anonymizované udaje/Non-identifiable data/
unlinked anonymised data

Neidentifikovatelné udaje neumoznuju pri pouziti beznych metdd (primeraného Usilia) iden-
tifikaciu dotknutych osob.

Aj ked sa niekedy oznacuju ako ,anonymizované udaje’, tento termin nie je celkom presny,
pretoze v zavislosti na spésobe anonymizacie méze byt stdle mozné identifikovat dotknuté
osoby, napriklad pomocou kédu (tzv. prepojené anonymizované Udaje*).

Identifikovatelné udaje/Identifiable data

Udaje umozniujuce identifikaciu prislusnych oséb bud priamo, alebo prostrednictvom pouzitia
kédu. Identifikovatelné Udaje sa rozdeluju na kodované udaje* a prepojené anonymizované
Udaje*.

Kédované Udaje/Coded data

Udaje umoznujuce identifikciu prislusnych os6b pomocou kédu, ku ktorému ma pristup
pouzivatel Udajov.

Prepojené anonymizované udaje/Linked-anonymised data

Udaje umoznujuce identifikaciu dotknutych os6b pomocou kédu, ktory je nedostupny pre
pouzivatelov Udajov a je pod kontrolou tretej strany.

Osoby zbavené slobody/Persons deprived of liberty

Tento termin vychdadza z ¢lanku 5 Eurépskeho dohovoru o ludskych pravach. Netyka sa len oséb
uvaznenych z bezpecnostnych dévodov v kontexte systému trestného prava, ale aj os6b zadr-
zanych zo zdravotnych dévodov, napriklad v rdmci legislativy tykajucej sa dusevného zdravia.
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Klinické Stadie/Clinical trials

Hoci existuje mnoho definicii klinickych studii, vo vseobecnosti sa za ne povazuju biomedicinske
studie alebo Studie tykajuce sa zdravia fudi (human beings), v ktorych sa Ucastnici podla zara-
denia vyskumnym pracovnikom podrobuju jednej alebo viacerym intervenciam (medicinskym
zasahom), pricom vyskumny pracovnik meria dosiahnuty vysledok.

Pokial' ide o, klinického skusania” medicinskych produktov, smernica 2001/20/EK ich definuje
ako ,kazdy vyskum u ludi s cielom objavit alebo overit klinické, farmakologické a/lebo iné far-
makodynamické ucinky jedného alebo viacerych skdsanych medicinskych produktov a/lebo
identifikovat neziaduce reakcie na jeden alebo viaceré skisané medicinske produkty a/alebo
skumat absorpciu, distribuciu, metabolizmus a vylu¢ovanie (exkréciu) jedného alebo viacerych

u"

skusanych medicinskych produktov za icelom urcenia jeho/ich bezpeénosti a/lebo Ucinnosti.

Klastrové randomizované studie/Cluster randomised trials

Klinické Studie, v ktorych su na rozdiel od jednotlivcov randomizované skupiny oséb (klastre
— clusters) na urcitu intervenciu alebo do kontrolnej skupiny. Klastre m6zu napriklad zahiiat
definované geografické komunity v rdmci krajiny, $koly alebo ambulancie primérnej zdravotnej
starostlivosti. Klastrové randomizované studie su tiez zname ako skupinové randomizované
studie alebo komunitné randomizované Studie.
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