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Jednaci fad Etické komise Ceské spole¢nosti hyperbarické a letecké mediciny

Svoldvani Etické komise (EK)

EK se schazi podle predem daného harmonogramu uvefejnéného na webu Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké
mediciny 1x ro¢né, v p¥ipadé nutnosti i ¢ast&ji. Clenim EK je minimalné 7 dnd pFed vlastnim zasedanim je$té odeslana
pisemnd pozvanka spolu s dokumenty uréenymi k prostudovani. Za svoldvani schlizi a rozesilani pozvanek je
zodpovédny predseda EK. V pfipadech, kdy neni mozné uskutecnit zasedani fyzicky, mlze posouzeni studii a zasedani
probéhnout elektronickou formou/telekonferenci.

Jednani EK

Zasedani vede predseda EK, v pfipadé jeho nepfitomnosti ¢len povéreny jeho zastupovanim. Zkousejici nebo zadavatel
je povinen podat Zadost o projednani s pfislushou dokumentaci nejméné 14 dni pred zasedanim EK. Vybranym ¢lentim
EK je predem zaslana strukturovana zadost, informace pro pacienta a informovany souhlas, aby se s problematikou
prislusné studie mohli podrobnéji seznamit. EK udéluje souhlas s provadénim studie pouze na podkladé pisemné
Zadosti a po posouzeni veskeré predloZzené dokumentace (viz Seznam dokumentu predkldadany Etické komisi).

Vlastni jednani Etické komise

Na zasedani komise musi byt pfitomno alespon pét ¢lenli, mezi nimiz musi byt alespon jeden ¢len, ktery nema
zdravotnické vzdélani a odbornou védeckou kvalifikaci a alespon jeden ¢len, ktery neni v pracovné pravnim vztahu
nebo v zavislém postaveni vici zdravotnickému zafizeni, ve kterém bude studie probihat, pficemz to musi byt dvé
rozdilné osoby. Po zhodnoceni pfedloZené dokumentace a po diskusi, které se mohou zucastnit i pfizvani hosté,
dospéje komise ke konsensu. Pokud nedojde komise k jednoznacnému zavéru, o feseni se hlasuje, rozhoduje prosta
vétsina pritomnych. V pripadé rovného poctu hlast rozhoduje hlas predsedy EK. Pti vlastnim rozhodovani jsou pritomni
pouze clenové EK.

Stanovisko EK obsahuje:

e  presny nazev vyzkumného projektu

¢ datum doruceni Zadosti

e jednaci ¢islo, pod kterym bylo stanovisko vydano

e uvedeni hlavniho zkousejiciho a pracovisté, kde se bude studie provadét

e vyrok a jeho odivodnéni

e seznam hodnocené dokumentace

e datum a misto jednani EK

e jména ¢lenll komise pritomnych na jednani EK

e podpis predsedy EK, pfip. jeho zastupce, ktery je k tomu opravnén pisemnym postupem
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Seznam ¢lent s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti na zfizovateli

Eticka komise ma pfi svém zaloZeni 6 ¢len(: pfredseda prof. MUDr. Radek Pudil, Ph.D., tajemnik MUDr. Boris Oniscenko,
¢lenové MUDr. Michal Hajek, Ph.D., PhDr. Miloslav Klugar, Ph.D., MUDr. Jakub Tlapdk, Ph.D., a MUDr. David Zub. Tito
¢lenové byli schvaleni shromazdénim ¢lent CSHLM v roce 2025; zfizeni komise je potvrzeno v pfislu$ném zapisu ze
shromazdéni ¢lenti CSHLM. Zmény ve sloZeni navrhuji ¢lenové odborné spoleénosti. Schvaleni zmén podléha v prvni
instanci vykonnému vyboru CSHLM a definitivné ¢lenskou zakladnou CSHLM pfi dal$im moiné pileZitosti. Funkéni
obdobi clenl je pfi zaloZeni komise stanoveno na 5 let a mUZe byt prodluZzovano v pfipadé, ze shromazdéni clen(
nenavrhne nové kandidaty.

Prilohy jednaciho Fadu Etické komise Ceské spoleénosti hyperbarické a letecké mediciny

Pfiloha ¢.1:
1.Seznam dokumentu predkladanych pro jednani EK
Pro projednani projektu Etickou komisi prfedloZi Zadatel tyto dokumenty:

,Zadost o vyjadieni Etické komise Ceské spole¢nosti hyperbarické a letecké mediciny” viz osnova nize uvedena
Protokol (synopse) studie

Zivotopis hlavniho zkousejiciho

Informace a informovany souhlas nemocného (pfipadné rodice, pripadné rodi¢im, ¢i zdkonnym zastupcim)
Souhlas vedouciho zdravotnického zafizeni, ve kterém se studie bude provadét.
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Pfiloha ¢.2:

Zadost o vyjadieni Etické komise CSHLM - osnova

A. Uvodni data

a) Nazev vyzkumného ukolu anglicky i cesky

b) Zkratka, kod protokolu, EudraCT number

c) Vedouci vyzkumného ukolu - jméno, pracovisté

d) Spolupracovnici, spolupracujici pracovisté

B. Shrnuti cilG vyzkumu

C. Pfehled udaju z pokusného protokolu a dalsich dokumentt

a) Ucel vyzkumu, vyznam pro diagnostickou &i [é¢ebnou praxi, pro lékarskou védu.

b) Planované Casové rozpéti, zacatek a konec trvani vyzkumu.

c) Pocet, vék, vybérova kritéria sledovanych pacientt ¢i dobrovolnikd, ddaje o honorovani.
d) Provadi se obdobna studie jinde v CR nebo v zahraniéi?

e) Pokud budou pouZity metody s ioniza¢nim zarenim, uvést jaké a jaka davka pripada v Gvahu.

f) Pouziti invazivnich a neinvazivnich metod vySetieni a IéCeni. Uvést a popsat planované metody, které nejsou soucasti
rutinni praxe.

g) Jaké je riziko poskozeni zdravi, bolesti, zatéze, diskomfortu osob pokusu.
h) Bude ve studii pouZito placebo?

i) Bude ve studii vySetfovana DNA? Pokud ano, na kterém pracovisti, jak dlouho, jméno zodpovédného pracovnika,
jaké sekvence a proc€ se budou vysettovat.

j) Bude ve studii provadéna farmakokinetika? Pokud ano, budou provadény odbéry krve navic? Pokud ano, jak bude
subjektu hodnoceni toto nepohodli kompenzovano?

k) PFi zapojeni farmaceutické firmy (jiného komercéniho subjektu): Jakym zplsobem je projekt sponzorovan.

I) Souhlas nemocnych s planovanym pokusem je tfeba vypracovat podle pfiloZzenych vzord Informace pro nemocné a
Informovaného souhlasu nemocného &i zdravého dobrovolnika. Informace vidy musi obsahovat kapitolu tykajici se
dvérnosti ziskanych Gdajd, ktera odpovida predpisiim a zakondm platnym v CR a sou¢asné odpovida i Spravné
klinické praxi. Uvést dobu, po kterou se bude moci pacient rozhodovat, neZ podepise Informovany souhlas.

m) Jedna-li se o pacienty, ktefi nemohou dat pisemny souhlas (napfiklad nemocni v bezvédomi) je nutno uvést presny
postup jejich zafazovani do studie.

n) Zda a jakym zplsobem bude poddana zprava praktickému Iékafi
o) Jaké etické problémy pripadaji v Uvahu, pokud se objevi, jakym zplsobem se vyzkumnik s nimi vyrovna.
p) Jak budou ziskavani jedinci pro Gcast ve studii?

(Dle potfeby je mozny dalsi komentar)

Datum Podpis zodpovédného pracovnika



Pfiloha ¢. 3

Informace pro nemocného — osnova

K informovanému souhlasu nemocného musi byt pfiloZzena i pisemna , Informace pro nemocného”. Tato stat by méla
byt uvedena oslovenim pacienta (formou dopisu), a tak, aby byla pochopitelna pro laika, vSe pokud mozZno v ¢eském
jazyce, bez pouzivani zkratek.

PoZzadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu, Informace ma obsahovat:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

g)

h)

j)

k)

Nazev studie
Sponzor (grantova instituce, farmaceuticka firma, aj.)

Jméno osoby odpovédné za provadéni klinické studie (pracovni adresa a telefon), nazev instituce, kterd vyzkumny
projekt realizuje

Planovany pocet vyzkumnych subjektl délka ucasti ve studii
U&el klinické studie
Popis vyzkumnych procedur, upozornéni na eventudlni moznost ndhodného zarazeni.

Rizika Ucasti na studii. V pripadé vedlejsich ucinkd nebo komplikaci uvést jakym zplsobem budou problémy
vyreSeny. Podminky odskodnéni, které bude poskytnuto v pripadé ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s Ucasti ve
studii.

Pfinos Ucasti ve studii
Alternativni diagnostické ¢i terapeutické metody

Davérnost ziskanych informaci (Se ziskanymi daty bude naklddano v souladu s platnymi zakony Ceské republiky o
ochrané osobnich udaja.)

Kompenzace Ucasti (ndhrada cestovnich vydajli, kompenzace nepohodli a podobné) véetné zplsobl kompenzace
eventudlniho poskozeni pokusné osoby souvisejici s jeji ucasti na projektu.

Adresy instituce a osob nezdvislych na vyzkumném projektu, které mohou uUcastnikim vyzkumu poskytnout
informace o jejich pravech i o samotném vyzkumném projektu.

m) Informace o tom, Ze pokusné osobé bude predloZeno prohlaseni o dobrovolnosti G¢asti a o védomi prava kdykoliv

n)

souhlas s Ucasti na studii odmitnout, aniz by toto odmitnuti ovlivnilo negativné vztah mezi lékafem a subjektem
vyzkumu.

Ujisténi nemocného, Ze bude vcas informovan o nové zjisténych okolnostech, které by mohly mit vliv na jeho
rozhodnuti v pokracovani ve studii.



Pfiloha ¢. 4:

Informovany souhlas nemocného

Vzor Informovaného souhlasu nemocného

Nazev a popis studie

Jméno pacienta

Datum narozeni

Pacient byl do studie zafazen pod cislem

Odpovédny lékafr.

J3, nize podepsany (a) souhlasim s mou Ucasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl (a) jsem podrobné informovéan (a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé ocekava. Lékar
povéreny provadénim studie mi vysvétlil pfipadné problémy, které by se mohly vyskytnout béhem mé ucasti ve
studii a vysvétlil mi zpUsoby jakymi budou tyto problémy feseny.

Informoval (a) jsem lékafe povéreného studii o vSech lécich, které jsem uZzival(a) v poslednich 28 dnech, i o téch,
které v soucasnosti uzivam. Bude-li mi néjaky |ék predepsdan jinym lékafem, budu ho informovat o své ucasti v
klinické studii a bez souhlasu lékafe povéreného touto studii ho nevezmu.

Budu pti své lécbé se svym Iékafem spolupracovat a v pfipadé vyskytu jakéhokoliv neobvyklého nebo necekaného
pfiznaku ho budu ihned informovat.

Porozumél (a) jsem tomu, Ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit aniz by to jakkoliv ovlivnilo mou dalsi
lécbu.

Pfi zafazeni do studie budou moje osobni data uchovdna s plnou ochranou dlvérnosti dle platnych pravnich
predpist CR. Do mé dokumentace budou moci na zakladé mého udéleného souhlasu nahlédnout za Géelem ovéreni
ziskanych udajl zastupci nezavislych etickych komisi a zahrani¢nich nebo mistnich kompetentnich uradd. Vsechny
tyto osoby jsou vazany povinnou mlcenlivosti. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni Udaje poskytnuty
jinym nez vyse uvedenym subjektim pouze bez identifikacnich Gdajl, to je anonymni data pod Ciselnym kédem.
Rovnéz pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt moje osobni Udaje poskytnuty pouze bez identifikacnich udaji
(anonymni data) nebo s mym vyslovnym souhlasem.

Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii. Ja pak naopak nebudu
proti poufZiti vysledk( z této studie.

Obdrzim origindlné podepsany stejnopis tohoto dokumentu

Datum a podpis pacienta: Datum a podpis Iékafe povéreného touto studii:



