Eticky kodex obéanského sdruzeni ACRO-CZ

konecnd verze prijatd plendrni schiizi ACRO-CZ dne 22.05.2007

§1
Poslani sdruzeni ACRO-CZ a firem CRO

Obcanské sdruzeni ACRO-CZ hgji zajmy svych ¢lent a usiluje o zvySeni divéryhodnosti
smluvnich vyzkumnych organizaci (dale jen CRO), pfedevsim spole¢nym hleddnim cest ke
zvySovani kvality jejich prace.

ACRO-CZ sdruzuje CRO, jejichz poslanim je realizace klinickych hodnoceni. CRO jsou si
védomy, ze klinickd hodnoceni piinaseji data, kterd ptispivaji k rozvoji poznani v oblasti
farmakologické 1écby a tim pomahaji ke zkvalitiovani péce o nemocné lidi.

Jako realizatofi klinickych hodnoceni jsou si CRO védomy své spoluzodpovédnosti za kvalitu
ziskavanych dat a za jejich Uplné a nezkreslené¢ uvadéni v souhrnnych zpravach.

§ 2

Péce o kvalitu viastni prace

CRO sdruzené v ACRO-CZ usiluji o co nejvyssi kvalitu ziskavanych dat, chrani lidskou
distojnost a bezpecnost subjektti hodnoceni.

CRO realizuji pouze ta klinickd hodnoceni, ktera spliiuji vSechny etick¢é naroky a ke
zkvalitnéni své prace vyuZzivaji podnéty prichazejici od etickych komisi, jak multicentrickych
tak i lokéalnich. Dbaji, aby v pribéhu studie byly vSemi pracovniky dodrzovany zasady
ochrany lidské diistojnosti a bezpecnosti subjektii hodnoceni.

Pokud CRO realizuji klinické hodnoceni ve statech mimo EU, dbaji o dodrZeni stejnych
etickych a védeckych standardu, které jsou platné v EU. Pokud jsou hodnoceny léky, které
jsou jinak subjektiim hodnoceni nedostupné, dbaji o zajisténi 1écby hodnocenym preparatem i
na ptimétenou dobu po skonceni klinického hodnoceni.

Pro zajisténi kvality ziskdvanych dat CRO dbaji, aby byl za vSech okolnosti dodrzen projekt
klinického hodnoceni ve vSech fazich jeho realizace.

§3
Vzajemné vztahy CRO

CRO spolupracuji na principu rovnosti vSech ¢lentl, vzéjemné ucty a tolerance.

Clenské CRO nenarusuji dobrou povést ostatnich ¢leni. Clenska CRO ma pravo pozadat o
podporu ostatni CRO v ptipadé etickych a odbornych spori.
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Vymeéna zkusSenosti a informaci v ramci ACRO-CZ ptispiva ke zkvalitnéni a koordinaci prace
CRO. Proto zadna CRO nezneuZije ziskané informace o praci a kontaktech druhych CRO k
vlastnimu prospéchu.

§4
Vztahy CRO a zadavateli

Pti jednani se zadavateli dbaji CRO, aby projekty vyhovovaly vS§em narokiim, jak védeckym
tak i etickym. Zajimaji se o vyrobni kvalitu zkousenych 1éka. Zprostiedkuji zpétnou vazbu od
zkousSejicich, od etickych komisi i od subjektil hodnoceni. Dbaji na dodrzeni protokolu studie.
Usiluji o publikovani ziskanych dat a to jak pozitivnich, tak negativnich.

§5
Vztahy CRO a zkouSejicich

CRO vénuji pozornost vybéru zkousejicich tak, aby byly vytvoreny predpoklady pro zajiSténi
maximalni kvality ziskdvanych dat a pro ochranu lidské distojnosti a bezpecnosti subjektl
hodnoceni.

Zkousejici jsou fadnym zplisobem pouceni o vSech okolnostech realizace klinického
hodnoceni, pravidelny kontakt s monitorem napoméha dodrzeni protokolu ve vSech fazich
klinického hodnoceni a také dodrzeni vSech pravidel ochrany lidské diistojnosti a bezpecnosti
subjekt hodnoceni.

CRO zajistuji ucinnou kontrolu prace zkousejicich. Dbaji na uplnost a vérnost zdznamu
zkousejiciho souvisejicich s klinickym hodnocenim a na neprodlené oznamovani zavaznych
nezadoucich piihod ptislusné etické komisi a zadavateli.

Pro hladky pribéh klinickych hodnoceni a pro naplnéni etickych norem organizuji CRO
vzdélavaci akce pro zkousejici.

CRO dbaji o ptfimétenou vysi odmeény pro zkousejici.

86
Vztahy CRO a etickych komisi

CRO ptedkladaji etickym komisim projekty ke schvéleni dle platné legislativy, ochotné
doplni pozadované informace a respektuji rozhodnuti i podnéty etickych komisi jak
multicentrickych, tak i lokalnich. Vénuji patficnou pozornost i vSem podnétim etickych
komisi vychazejicim z pribézného sledovani klinického hodnoceni. Etickym komisim
predavaji vSechny relevantni informace.

87
Vzdelavani v ramci ACRO-CZ

Sdruzeni ACRO-CZ pecuje o vzdélavani pracovnikia c¢lenskych CRO, dle moznosti 1 o

vzdélavani zkousSejicich a ¢lent etickych komisi. Za tim ucelem potfadd workshopy a
seminare, vydava vlastni informacni publikace.
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