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Vybrané pravni predpisy upravujici klinické hodnoceni Ié¢ivych pFipravku

Sdéleni MZV €. 96/2001 Sb. m. s., o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a déstojnosti lidské bytosti
v souvislosti a aplikaci biologie a mediciny

Nafizeni 536/2014, o klinickych hodnocenich humdnnich Iécivych pfipravki a o zruseni smérnice
2001/20/ES Text s vyznamem pro EHP

Zakon €. 378/2007 Sb., [éCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zdkon klinickému hodnoceni
|éCivych pripravkd je vénovana hlava IV, dil | — ustanoveni § 51 — 59

Vyhlaska 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizdich podminkach klinického hodnoceni IéCivych
pripravki

Vyhlaska 463/2021 Sh., o blizsich podminkdach provadeéni klinickych hodnoceni humdnnich lécivych
pripravk

https://www.sukl.cz/leciva/pravni-ramec-kterym-se-ridi-klinicka-hodnoceni-leciv

Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomediciné.

Zakon €. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplantacich tkani a organ( a o zméné nékterych
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 78/2004 Sh., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a produkty

Vyhl. €. 209/2004 Sb., o podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty

Vyhl. €. 98/2012 Sh., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 18/1997 Sh., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni (atomovy zdkon) a o
zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni zdkona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb. a zékona ¢.
132/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd

Zakon €. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a burikach

https://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-2

Mezinarodni doporuceni Smérnice E6 ICH (GCP) Spravna klinicka praxe mezinarodni konference pro
harmonizaci technickych poZadavk(ll na registraci IéCiv pro humanni pouZiti


https://www.sukl.cz/leciva/pravni-ramec-kterym-se-ridi-klinicka-hodnoceni-leciv
https://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-2

» Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi subjekty/International Ethical

Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, ¢eska verze, CIOMS, Zeneva 2002, ISBN
9290360755

» Mezinarodni etické smérnice pro biomedicinsky vyzkum s lidskymi subjekty/
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans Subjects, ¢eska verze,
CIOMS Zeneva 2016, ISBN: 978 92 9036 088 9



http://forumek.cz/documents/texts/cioms.pdf
http://forumek.cz/documents/texts/cioms.pdf

