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Uloha etické komise v procesu schvalovani klinického vyzkumu je nad vsi pochybnost, coz by mohlo dokazat nesc¢etné mnozstvi
pripominek etickych komisi. Spole¢nym pro vSechny typy klinického vyzkumu je, Ze se provadi na clovéku. Na ¢lovéku zdravém
¢i nemocném, tedy na subjektu hodnoceni, jak je nazyvan i v nasi platné legislativé. Etika klinického vyzkumu se tedy netyka jen
studii zadavanych farmaceutickymi firmami, ale celého biomedicinského vyzkumu at je navrhovatelem vyzkumna instituce nebo
klinicky pracovnik. Odborna stranka je nedilnou souc¢asti posouzeni navrhovaného vyzkumu. Eticka komise (EK) by méla v této
souvislosti posoudit, zda predpokladany védecky prinos je opravnény a zda projekt neni samoucelny. Pii filozoficko-etickych uva-
hach je tieba vychazet z respektovani a ochrany distojnosti, integrity, lidskych prav a blaha osob, které se vyzkumu podrobuji.
Tyto zajmy je tieba vidy upfednostiovat pred zajmy védeckymi a spolecenskymi. To, co jednomu prospiva, miize jinému skodit.
Co je v zajmu spolecnosti, jesté nemusi byt v zajmu jednotlivce, zejména pokud se ma stat vyzkumnym subjektem. Vzdy musi byt
zajiSténa odpovidajici védecka a eticka kvalita vyzkumu, jeho divéryhodnost a prevence nekalych nebo chybnych postupi.

Casto je redukovana tiloha EK na schvalovani IS (informovany souhlas), ktery ale jesté nedéla z pokusu neetického pokus eticky.
Uloha EK vsak nespo¢iva jen v po¢ateénim posouzeni, ale i v priabézném sledovani po celou dobu provadéni KH (klinické hodno-
ceni). Aby mohla EK posoudit co nejobjektivnéji miru rizika pro SH (subjekt hodnoceni), méla by se pri svém schvalovani zabyvat
zejména kvalitou dokumentace, srozumitelnou a dostatecnou mirou informaci pro SH, kvalitou pojisténi ¢i odSkodnéni pro ujmu
na zdravi a predpoklady vyzkumného pracovnika, pracovisté pro dostatecné kvalitni realizaci KH. To vse by méla EK posuzovat
a projednavat nezavisle na svém ziizovateli, zadavateli a na zkousejicim. Cinnost EK miize zna¢né ovlivnit i jeji sloZeni, zejména
co se tyka zastoupeni ruznych specialisti, s vyhodou klinickych farmakologi, internisti, genetiki, onkologi atd. Pro ¢innost EK
jiz existuje i v CR dostatek pravnich norem, ale ne vsude jsou jiz vytvoreny dostateéné podminky pro jejich naplnéni.
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THE ETHICS COMMITTEE ROLE IN ASSESSMENT OF CLINICAL RESEARCH

The role of Ethics Committee in the approval procedures of clinical research is doubtless, which could be documented by many
remarks given by Ethics Committees. The common feature for all types of clinical research is performing on a human. Either
healthy or ill, still the subject of research as mentioned in our valid legislative. Ethics of clinical research concerns not only tri-
als shielded by pharmaceutical companies, but the whole biomedical research, being proposed either by scientific institution or
a clinical researcher. An expert part is united with the proposed research evaluation. Ethics Committees (ECs) should evaluate
whether the expected scientific benefit is justified and whether the project is not useless (self-purposeful). In philosophical-ethical
considerations it is necessary to come out from the respect and protection of dignity, integrity, human rights and welfare of people
who undergo the research. These interests should be put above scientific and public concern and what is correct for somebody does
not have to be the right thing for the other one. Community’s benefits are not always necessarily benefits of individual, especially
if the person is expected to be a research subject. An adequate scientific and ethical quality, credibility of research and misleading
prevention must always be guaranteed.

The role of ECs is often reduced for an approval of Informed Consent (IC), nevertheless it does not turn an unethical experiment
into ethical one. The role of ECs is not restricted only to initial evaluation, but in continuous supervision during the clinical trial
too. In order to evaluate the risk for the trial subject the most objectively, the EC should deal with: documentation quality, clarity
and sufficient amount of information for a trial subject, insurance or a health compensation quality and investigator and the
clinical centre prerequisites for a proper clinical trial realisation. The function of EC can be considerably influenced by its con-
stitution, especially the representatives of different specialities with benefits from clinical pharmacologists, internal medicine
specialists, genetic specialists, oncologists etc. Sufficient number of legal norms for the function of ECs does exist also in CR,
although not everywhere adequate conditions for its fulfilling are created.

Key words: ethics committees, clinical research, legal rules.

Eticka komise (EK) ma nezastupitelnou roli pfi rozho-
dovani o realizaci klinického vyzkumu, coZ by bylo mozno
prokazat na nesCetném mnoZstvi pripominek jednotlivych
etickych komisi k nedostatktim, které provazi mnohy klinicky
vyzkumny zamér. Nékteré nedostatky mohou pramenit z ne-
znalosti pravidel, které jiz existuji a jejichZ vytvoreni si vynu-
tila potieba zajistit dodrzovani lidskych prav i za zvlastnich
okolnosti, kterymi bezesporu klinicky vyzkum je.
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Nasledujici text je uren zejména tém, které tato proble-
matika zajima z hlediska posuzovani vyzkumnych klinic-
kych zamért, tedy ¢lentim etickych komisi, ale i tém, ktefi
vyzkumny zamér pripravuji, tedy klinikim, ktefi spolupra-
cuji na klinickych hodnocenich 1éka, klinickych testech
zdravotnickych prostfedkt, ale i zadatelim o granty. Text
také zohlednuje konkrétni podminky existujici v Ceském
prostiedi.
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Neni pochyb o tom, Ze klinicky vyzkum, stejné jako
preklinicky experiment, je nenahraditelnou soucasti pokro-
ku v mediciné, jak v terapii, tak v diagnostice. Proto si je
tfeba uvédomovat i sloZitost etické problematiky zkoumani
neznamého na ¢lovéku. Je tfeba stanovit jasné pravidla, aby
se nemohly opakovat pokusy na lidech, pfi nichzZ jsou poSla-
pavana zakladni lidska prava a pfi nichz jsou lidé tyrani nebo
vystavovani nebezpeci smrti.

Na druhé strané je si treba uvédomit, Ze Zadny kodex neni
sto zajistit bezpecnost pro v§echny. To, co jednomu prospiva,
mitize jinému Skodit. Co je v zajmu spoleénosti, jeSté nemusi
byt v zajmu jednotlivce, zejména pokud se ma stat vyzkum-
nym subjektem. Proto také neni mozno vytvorit absolutné
platny, do detailti rozpracovany navod na etické posuzovani
klinického vyzkumu, ale je tieba mit stale na mysli samotnou
podstatu 1ékaiského povolani a apelovat na moralni chovani
klinickych vyzkumnikda.

Nutnost ziskavani informovaného souhlasu (IS) se jiz
stala dostatecn€ znamou skute¢nosti predevsim u schvalova-
nych klinickych studii, u nichz je zadavatelem farmaceuticka
firma nebo ve vyzkumnych institucich. Jde vSak o to, aby se
postup ziskavani IS nestal pouhou formalitou. Je tieba také
zdliraznit, Ze informovany souhlas jeSté ned€la z neetického
experimentu experiment eticky. BezpeCnost pro lidské
ucastniky klinického experimentu tedy nespociva ve for-
malnim dodrzovani ur€itych kodexd, ale v zodpovédnosti,
¢ili moralce vyzkumnikt. Od roku 2001 je také CR povinna
respektovat ,Umluvu o lidskych pravech a biomedicing“®,
kterou ratifikovala stejné jako vétSina vyspélych zemi.

Oblast vyzkumu na ¢lovéku zahrnuje kromé klinického
hodnoceni 1é¢iv (zakon 79/1997), také klinické hodnoceni
zdravotnickych prostifedkd (zakon 123/2000), klinické hod-
nocenilé¢ebnych a diagnostickych metod, vyzkum s pouzitim
lidskych tkani nebo organt (transplantacni zakon/2002) i vy-
zkum s pouzitim databazi o zdravotnim stavu populace.

Spoleénym pro vSechny typy klinického vyzkumu je, Ze
se provadi na Clovéku. Na c¢lovéku zdravém ¢i nemocném,
tedy na subjektu hodnoceni (SH), jak je nazyvan i v platné
legislativ€. Spolecné je také to, Ze riziko, kterému je subjekt
hodnoceni vystaven, nesmi byt vysoké.

Klinicky vyzkum je mozZno pojednat ze tfi aspektd, které
se vzajemné prolinaji:
1. filozoficko-eticky
2. odborné-védecky
3. legislativni.

Dokud byvalo experimentovani vysadou pfirodnich véd,
nevyvolavalo mnoho moralnich problémi. Ty nastaly az
v dobé, kdy se zacaly provadét pokusy s myslicimi bytost-
mi, tedy s Clovékem tak, jak je to dnes bé€zné v lékaiském
vyzkumu.

Experimenty s lidmi nutné vyvolavaji otdzky na nejcenéj-
§i co ¢lovék ma, a to je lidska dlstojnost a nedotknutelnost
lidského Zivota. Je zajimavé, Ze otazky lidské dustojnosti

Klin Farmakol Farm 2003; 17: 88-91

vét§inou nevyzaduji vysvétlovani, zatimco zdivodéni zasahu
do nedotknutelnosti Zivota ano.

Je tfeba zdavodnit, pro¢ si dovolujeme zasahovat do této
nedotknutelnosti. VZdy se objevi poméfovani, zda to, co je
obétovano, je dostate¢né vyvazeno prinosem. Zda je ,,obét”
umeérna prinosu.

Je evidentni, Ze v uvedeném kontextu muze dojit ke kon-
fliktu mezi jedincem a spole¢nosti, mezi individualnim
a spoleénym dobrem. Jednd se o mozny konflikt mezi pra-
vem jedince a pravy spolecnosti. Zde si je nutno uvédomit, ze
jedinec je vZdy konkrétni a zakladni dobro pro néj je znamé.
Na druhé stran€ spolecnost a jeji dobro je pojem daleko abs-
traktnéjsi.

Dnes je pokrok uznavanym zajmem spolecnosti a jestliZze
véda je nutnym nastrojem pokroku a vyzkum (v nasem pfi-
padé€ klinicky) je nutnym nastrojem védy, pak je ziejmé, Ze
experiment s lidskymi subjekty se stal zdjmem spolecnosti.
Ale protoze se nejedna o skute¢né pravo, ale spiSe o jakysi
moralni narok, je nezbytné a da se fici nadfazené rozhodnuti
daného jedince, tedy jeho souhlas.

Neni pochyb o tom, Ze zdravi a Zivot jsou velké hodnoty.
Lékati jim slouzi pfimo, vyzkumni pracovnici nepfimo -
aplikaci svych experimentalnich poznatk.

Pokud jde o rozhodovani o realizaci vyzkumu, pak lezi nej-
vétsi odpovédnost na samotném védci - 1ékafi - vyzkumnikovi.
Ten by mél byt patiicné vyspély nejen odborné, ale i moralné.
Vétsinou se vSak jedna o Clovéka osobné zainteresovaného, kte-
ry se dostava do vnitiniho konfliktu s osobni motivaci, kterou
muze byt priorita objevu, osobni kariéra, odména atd. Nebo
se muZe projevit ,profesni slepota“ a navic - vSichni jsme jen
lidé a mozZnost selhani hrozi vSude. Je znamo nemalo selhani
i v medicing, a proto je snaha minimalizovat toto selhani lidské-
ho faktoru i pomoci posuzovani vyzkumnych projektd dalSimi
osobami, a to zejména Cleny etickych komisi a dalSich posuzova-
cich autorit (napf. SUKL - Statni tstav pro kontrolu 1é&iv).

Za védeckou kvalitu obvykle zodpovida autor projektu
a zadavatel (navrhovatel). V pripadé grantovych ukold je
projekt posuzovan jesté odbornymi oponenty, se kterymi pfi-
slusné agentury spolupracuji. Vzdy by to méli byt specialisté
v prislu§ném oboru.

Odborna stranka tedy neni hlavnim pfedmétem hodnoce-
ni EK. Ta by méla pouze posoudit, zda predpokladany védec-
ky pfinos planovaného vyzkumu je opravnény a zda projekt
neni samoucelny.

Aby EK mohla takové posouzeni udé€lat, méla by mit
ve svych fadach zkuSené odborniky nebo alespon moznost
konzultace s takovymi odborniky.

Doklady o etice v medicinském vyzkumu sahaji do polovi-
ny 20. stoleti, ale ivahy o nich jesté do predvalecné historie
(zakon z roku 1935 v Némecku). Z historickych dokumentt
s dopadem na soucasnost je mozno za vyznamny povazZovat
Norimbersky kodex a snad nejCastéji citovanou Helsinskou
deklaraci®, ktera doznala nékolik uprav a doplnéni (posledni
v roce 2000 v Edinburgu).
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Respektovanim téchto a pozdéjsich souvisejicich doku-
menti je zaruceno pravo kazdého clovéka rozhodovat o své
ucasti v Iékafském vyzkumu, ale teprve umoznénim realizace
rozhodnuti mliZe byt tato myslenka naplnéna.

Pii etickych tivahach o klinickém vyzkumu je tfeba vycha-
zet z respektovani a ochrany dastojnosti, integrity, lidskych
prav a blaha osob, které se vyzkumu podrobuji.

Tyto zajmy je tieba vZdy upfednostnovat pred zajmy veé-
deckymi a spoleenskymi.

Vzdy musi byt zajisténa odpovidajici védecka a eticka kva-
lita vyzkumu, jeho ditvéryhodnost a prevence nekalych nebo
chybnych postupt.

Pri etickych uvahach o vyzkumu na lidskych bytostech
resp. v celém biomedicinském vyzkumu je prioritou ¢lovek,
Cast&ji nemocny pacient, méné ¢asto zdravy dobrovolnik.

Z etického pohledu by nemél byt rozdil v nahlizeni
na vyzkumny projekt v zavislosti na autorovi nebo predklada-
teli. Pfi etickém posuzovani by nemélo byt rozhodujici, zda
autorem vyzkumného planu je vyzkumna instituce, klinicky
pracovnik nebo farmaceuticka firma.

Vzdy by méla byt maximalné€ respektovana prava pacientli
i zdravych dobrovolnikd na autonomii a minimalni podstu-
pované riziko.

Uloha EK spoéiva zejména v kontrole dodrZeni prav
a v zodpovédném posouzeni rizika, do kterého subjekt hod-
noceni vstupuje, a které neni vétSinou sam schopen posoudit.
Jen malo subjektli je schopno zhodnotit miru rizika. Tento
handicap nemusi vZdy souviset s urovni vzdé€lani, ale u ne-
mocnych je tato schopnost jesté sniZzena v dlsledku zdravot-
niho stavu, u zdravych dobrovolniki maze byt ovlivnéna také
finanéni motivaci.

EK by méla proto mit v rozhodovacim procesu hlavni
ulohu, kterou ji také pravni predpisy v pripadé KH 1éciv
a zdravotnickych prostfedkt ukladaji.

Stejné dulezité by ale mélo byt posouzeni EK i u ostatnich
typt klinického vyzkumu.

Aby mohla EK posoudit co nejobjektivnéji miru rizika
pro SH, méla by se pri svém schvalovani zabyvat kvalitou do-
kumentace, zejména protokolu projektu, dostatenou mirou
informaci pro subjekt hodnoceni. Zde je kladen dliraz zvlasté
na zatéz Ci prospéch vyplyvajici z ucasti ve vyzkumu. Dale
by se mé€la zabyvat kvalitou a srozumitelnosti informovaného
souhlasu, kvalitou pojisténi ¢i odskodnéni ujmy na zdravi
v dasledku ucasti v klinickém vyzkumu a v neposledni fadé
i pfedpoklady vyzkumného pracovnika a pracovisté pro do-
state¢né kvalitni realizaci vyzkumného zadméru.

To vSe by méla EK projednavat a rozhodovat nezavisle
na svém zfizovateli, na zadavateli (autorovi) vyzkumného
zaméru a na zkousSejicim. Jestlize se tedy proklamuje, Ze EK
je nezavisla, pak je tfeba tomu rozumét tak, Ze je nezavisla
ve svém rozhodovani. Pokud je ¢lenem EK osoba, ktera ma
osobni zajem na provadéni projednavaného KH, pak je po-
vinna se zdrzet vyjadfeni k dané zadosti a pohlizi se na ni
pro tento pfipad jako by nebyla ¢lenem EK.
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Uloha EK nekonéi vyslovenim souhlasu s KH, ale EK by
méla po celou dobu trvani KH sledovat jeho priibéh a vysled-
ky, zejména s ohledem na nezadouci U¢inky, tedy na miru
rizika a na respektovani prav subjektd hodnoceni po celou
dobu trvani KH. V pfipadé¢ 1ékovych studii je EK zakonem
ukladano vykonavat dohled nad pribéhem KH nejméné je-
denkrat za rok.

Na otazku ,,Jaké jsou EK v CR?“ by odpovéd mohla znit
svelmi rozdilné“. Rozdily je mozno pozorovat jak v poctech
Clenti, tak v zastoupeni rtznych specialistti i v kvalité své
¢innosti. Nejdéle asi existuji EK ve velkych nemocnicich
a vétSinou maji také nejlepsi podminky pro svou ¢innost. Na-
opak, jak se zd4, jsou nejhtlife organizovany EK pro jednotlivé
privatni 1ékare.

V CR dosud neexistuje EK, ktera by schvalovala multi-
centrickda KH pro vice dislokovanych center a nebo pro
privatni 1ékare, ktefi nemaji vlastni EK. Tuto ¢innost obcas
prebira EK Ministerstva zdravotnictvi (EK MZ), ale vzhle-
dem ke svému statutu nema pro tuto ¢innost dostatecné
kapacity. V CR neexistuji regionalni EK, jak je zname
z nékterych okolnich zemi, kde je tim vyfeSen problém EK
u malych a privatnich ZZ, i kdyz je tato varianta diskutova-
na jiz delsi dobu.

V nékterych EK se mliZe jako problém jevit také projedna-
vani velkého mnoZzstvi grantovych projektd, jejichZ posuzova-
ni je zna¢né casoveé naroc¢né a da se fici malo efektivni, proto-
ze se z nich nakonec uskute¢ni jen nepatrna ¢ast. Ve velkych
nemocnicich a vyzkumnych ustavech tvofi grantové ukoly
cca 50 % projednavanych zadosti.

Jestlize by méla EK projednat vyzkumny projekt nejen
na zacatku, ale také zodpovédné€ provadét prubézny dozor,
a tim dodrZet, co ji zakon uklada, je zfejmé, ze k takové Cin-
nosti by musela mit vytvoreny podminky. Vétsinou jiné pod-
minky, nez za kterych dosud vétSina EK pracuje. Ne vSechny
etické komise maji podminky pro svou ¢innost takové, aby ji
mohly provadét dostatecné zodpovédné, aby mély dostatek
Casu pro sva jednani a dostatek lidi, ktefi by se chtéli této
¢innosti vénovat a v ni se vzdélavat.

Ustanovenim, sloZenim a ¢innosti etické komise se po-
drobn¢ zabyva vyhlaska MZd a MZ.

Ztizovatel, kterym miiZe byt zdravotnické zafizeni nebo
MZd, ustavuje prfedsedu a ostatni ¢leny komise pisemn¢ tak,
aby m¢li kvalifikaci a zkuSenost posuzovat a hodnotit pred-
kladané klinické hodnoceni z hlediska védeckého, Iékaiského
a etického.

Tyto pozadavky znamenaji, ze alespon nékterymi Cleny
etickych komisi by méli byt lidé se zkuSenosti ve vyzkumu,
dale 1ékafi s riznym zaméfenim a vSichni pak s dostateCnym
etickym citénim.

Protoze ve vétsiné nasSich nemocnic se provadéji klinicka

hodnoceni 1é¢ivych pripravki, bylo by vhodné, aby ¢lenem
etické komise byl farmakolog nebo jesté Iépe klinicky farma-
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kolog. Tam, kde jsou cCastéji testovany zdravotnické prostie-
dky, je vyhodou mit v komisi technicky vzdélaného ¢lena.

Pokud dany specialista neni ¢lenem EK, je umoZnéno vy-
hlaskou prizvat jej na jednani EK jako konzultanta. V tom pii-
padé se na néj vztahuji ustanoveni o zachovani micenlivosti atd.,
jako na c¢leny EK. Ze ziejmych divodi (Cas, odména apod.) je
vyhodné, aby vySe zminéni odbornici byli fadnymi ¢leny EK.

Podle obecnych pozadavkl na slozeni EK je minimalni
pocet clend pét a horni hranice neni stanovena. Dle zkuSenos-
ti velkych nemocnic je vyhodnéjsi vyssi pocet €lent a zastou-
peni riznych odbornikiti. ProtoZe by nejméné jednim ¢lenem
komise mé€la byt osoba, ktera neni v pracovnim poméru nebo
v zavislém postaveni ke zfizovateli. Je vyhodné, kdyZ tato
osoba ma pravnické vzdélani nebo postgradudlni vzdélani
ve spravné klinické praxi, nebo praktické zkuSenosti z orga-
nizovani klinickych hodnoceni. V CR je ¢asto diskutovano
Clenstvi nevysoko§kolsky vzdélaného laika v EK. Osobné
se domnivam, Ze jeho ucast v EK muliZe byt prinosem, pokud
se nejedna o extremisticky zaméfenou osobu.

Pozadavktim na ¢innost EK, jak je stanovi pravni predpisy
CR, bude vénovan samostatny &lanek.

V KH jsou odpovédnosti rozdéleny mezi zadavatele,
vyzkumného pracovnika ¢ili zkousejiciho, resp. jeho zamést-
navatele a subjekt hodnoceni. Povidani o tom, o jaké druhy
odpovédnosti se kdy jedna u jednotlivych zucastnénych, zda
obCansko-pravni, pracovné-pravni, trestné-pravni, ¢i moral-
né-pravni, by bylo také na samostatny ¢lanek.

Faktem zUstava, ze kazdy aktivni ucastnik v klinickém
vyzkumu odpovédnost ma a nemiize se ji zfict.

Zatimco zadavatel se muze o své povinnosti podélit
se smluvnimi partnery a vyzkumny pracovnik si mize vytvorit
cely tym spolupracovniki, subjekt hodnoceni je sam nezastupi-
telny a kromé moralky lékafe nebo vyzkumného pracovnika by
jej méla chranit i odpovédna rozhodovani etickych komisi.
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Radou Evropy). Prakticky lékaf 1998; 78: 6.

Klin Farmakol Farm 2003; 17: 88-91

O tom, zZe etika klinického vyzkumu je diskutovana celo-
svétove, sveéd¢éi mimo jiné i velké mnozstvi pravnich norem,
které se této oblasti tykaji.

Za kogentni pravni a etické predpisy je dnes v CR nutno
povazZovat Zakon o 1é€ivech (€. 79/1979), ktery byl novelizo-
van v roce 2003; Zakon o zdrav. prostfedcich (¢.123/2000);
Vyhlasku, kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni 1é¢iv; Helsinskou deklaraci;
Umluvu na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny a Dodatkovy pro-
tokol o zakazu klonovani lidskych bytosti; zanedlouho také
Direktivu 2001/20 EC (GCP), kterou maji zapracovat do
svych pravnich predpisti vSechny zemé EU do roku 2003 - 4
a dalsi souvisejici predpisy.

Jak je zfejmé, v oblasti etiky klinického vyzkumu je jasné
stanoven zamér, je také dostate€né mmnozstvi pravnich no-
rem, které zarucuji prava a ochranu ¢lovéka ve vyzkumu, ale
zda se, Ze jesSté nejsou zcela vytvoreny podminky pro jejich
realizaci. V této souvislosti je nékdy slySet, Ze ochrana labo-
ratornich zvifat v preklinickém experimentu je zajiStovana
dtslednéji, nez ochrana pacienta v klinické studii.

Pokud chceme, aby klinicky vyzkum poskytoval zaruky
jak védecké, tak také etické, je uloha EK diilezita nejen u 1é-
kovych klinickych hodnoceni, ale v celé oblasti klinického
vyzkumu a tedy také u grantovych ukolt.

I v dneSnim svété, nebo praveé dnes, je tieba hledat sprav-
nou miru vyuZziti védy pro ¢lovéka a ne proti nému.

Pouzité zkratky: EK - etickd komise, IS - informovany sou-
hlas, SH - subjekt hodnoceni, SUKL - Stdtni tistav pro kontrolu
léciv, GCP - Good Clinical Practice, KH - klinické hodnocent,
ZZ - zdravotnické zarizend.

6. Setka J. Zamysleni nad praci etickych komisi. Prakticky lékaf 1994; 74: 5.
7. Umluva na ochranu lidskych prav a dtstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny a Dodatkovy protokol o zakazu klonovani lidskych bytosti. 2001.
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