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1 UCEL

Eticka komisia NUSCH, a.s. (dalej aj ako ,komisia®) je odborny poradny organ generalneho riaditela
NUSCH, a.s. pre otazky medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky, ktoré vyplyvaju zo
zdravotnej starostlivosti a ochrany zdravia fudi a z niektorych €innosti, ktoré-stieu suvisia, vratane
etickych aspektov biomedicinskeho vyskumuil ) § 5, 26 az 34 zdkona Narocdnej rady Slovenskej
republiky €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov, § 33 a nasl.
zadkona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 362/2011 Z. z//0o‘iekoch a zdravotnickych
pomdckach, o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsicn-predpisov.

2 OBLAST PLATNOSTI

Eticka komisia NUSCH, a.s. je nezavisly odborny a poradny-ergan generalneho riaditela NUSCH,
a.s.. Eticka komisia posudzuje otazky vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticka
prijatelnost projektov biomedicinskeho vyskumu.

3 POPIS CINNOSTI

3.1
Cinnost Etickej komisie Ustavu upravuje tento $tgtlt/a rokovaci poriadok komisie.

3.2

Komisia reSpektuje a vo svojej praci uplaifivie \zasady Listiny zakladnych ludskych prav a slobdd
a hlavnych medzinarodnych dokumentov ~o-ludskych pravach a bioetike. Vo svojej cinnosti
zohladriuje zasady zakotvené v dalSich prisluSnych zavaznych a odporucajucich medzinarodnych
dokumentoch 2), pravnych predpisoch-upravujicich oblast poskytovania zdravotnej starostlivosti
vratane biomedicinskeho vyskumu. 1)

Komisia posudzuje etické aspekty poskytovania zdravotnickej starostlivosti, ktoré vykonavaju
pracovnici NUSCH, a.s., najmi-aadrZiavanie medicinskych metéd ,lege artis, v ramci lie¢ebnych
vykonov a postupov, v zmysle\vSeobecne zavaznych pravnych a vykonavacich predpisov, ktorymi
je ustav viazany vo vztahu k-pacientogm.

Osobitné ulohy pIni komisia v rémci vedy a vyskumu pri overovani novych medicinskych poznatkov
na ¢loveku pri rozhodovani-a.vykonavani klinického skusania liekov alebo zdravotnickych pomécok
v zaujme zachovania glebo zlegSenia zdravia ludi.

Podmienky ¢&innosti komisie v tejto oblasti jej pbsobnosti stanovuju ustanovenia § 26 az § 34
zdkona NR SR 6. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov
a ustanovenia § 33 anasl. zdkona NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
v zneni neskorSicita savisiacich predpisov.

Odborné stanovisko-komisie k etike klinického skusania je nevyhnutnym predpokladom rozhodnutia
vydaného i danej)veci prislusnym orgdnom Statnej spravy. Podrobnosti postupu upravuje
ustanoveriie & 33 a nasl. zadkona ¢. 362/2011 Z.z. a § 28 zakona €. 576/2004. Pri rokovani,
rozhodovani<a prijimani stanovisk k prerokovavanym etickym problémom komisia pracuje nezavisle.
Generéiny riaditel pri vymenuavani ¢lenov komisie db& na zamedzenie akychkolvek vplyvov, ktorych
cielom by boio neziaduce ovplyvnovanie rokovania alebo rozhodovania komisie.

3.3

Okremi zakladnych dloh upravenych v8eobecne zavaznymi pravnymi predpismi, pini komisia aj iné
odborné ulohy, najma :
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a) posudzuje projekty biomedicinskeho a oSetrovatelského vyskumu, ktoré st (predlozené
Etickej komisii na schvalenie. V pripade ich schvélenia a naslednej realizécie vykonava vsetky
¢innosti prislachajuce Etickej komisii podfa platnych pravnych predpisov,

b) vypracovava stanoviska k predlozenym materidlom a vyjadrenia k etickej strarike aktualnych
problémov mediciny, zdravotnictva, biomedicinskeho vyskumu a ogetrovatelskeho vyskumu
NUSCH, a.s.,

c) spracovava koncepéné materialy pre oblast medicinskej etiky, zdravoinickej etiky a bioetiky,

d) rieSi konkrétny pripad, ak jej to ulozi generalny riaditel, alebo sa kveci vyjadri na ziadost
generalneho riaditela.

4 ZODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Prava a povinnosti vyplyvajuce z jej odborného zamerania, postavenie a pésobnost ¢lenov komisie
vratane prav a povinnosti spojenych s tymto &lenstvom;/upravuju prisludné ustanovenia osobitnych
vSeobecne zavaznych pravnych predpisov, najmé zakona NR SR €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej
starostlivosti v platnom zneni azdkona NR SR _& 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorSich predpisov, dalei metodické a odborné usmernenia Ministerstva

zdravotnictva Slovenskej republiky a tento Statit,

O personalnom zloZeni Etickej komisie, o zmenach-suvisiacich s ¢lenstvom v nej podfa aktualnych
potrieb NUSCH, a.s., o funkénom obdobi jednatlivych Elenov komisie podlfa Upravy danej tymto
Statatom v sulade so vSeobecne zavaznymi praviiymi predpismi, rozhoduje generalny riaditel.

4.1 Zlozenie a podmienky ¢lenstva v’ komisii

Vsetkych ¢lenov komisie vymendvaido funkcii a odvolava z nich generalny riaditel. Funkéné
obdobie ¢lenov Etickej komisie je-4-rocna.

Komisia je zloZzena minimalne z 9,) maximalne z 15 stalych ¢clenov, ktori si zdravotnickymi
pracovnikmi (odbornikmi) +lekarskych odboroch pbsobiacich v ramci ¢innosti NUSCH, a.s.
a oSetrovatelstva, ako aj/0soby, bez zdravotnickej kvalifikacie. Komisia méa Clena s pravnickym
vzdelanim, ktory nie je zamestnancom NUSCH, a.s.. Pocet ¢lenov bez medicinskej alebo zdravotnej
sposobilosti nesmie byt vy§Si ako pocet Elenov so zdravotnickou kvalifikaciou.

Okrem stalych &lenov \'\ma komisia aj nestalych &lenov, odbornikov a poradcov pre medicinsku
(biomedicinsku) aspravnu-oblast, ktori si pozyvani na zasadnutia Etickej komisie v pripadoch
kvalifikovaného rieSenia problematiky z odbornych oblasti, ktoré nie si obsadené stalymi ¢lenmi
komisie, ako aj-vpripadoch, ak dbjde v ramci rozhodovania komisie k nejednotnému nazoru jej
¢lenov na prejednavanu vec alebo ku konfliktu nazorov jej stalych ¢lenov.

4.2 Menovaiiie ¢lenov

Pri menovani“Clenov komisie dbd Statutdrny organ na vhodné zloZenie z hladiska zachovania
potrebngj” kKontinuity prace, odbornosti a kvality jej rozhodovania, vratane multidisciplinarneho
zloZenia jej stalych ¢lenov.
Podiviierikou ¢lenstva v komisii je:

a)’obcianska bezuhonnost,

b) poZzadované vzdelanie a skisenosti pre pracu v Etickej komisii,

c) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
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d) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie/(c/Clenstve
v komisii,
e) pisomny zavazok mi€anlivosti o v8etkych skuto¢nostiach déverného charakteru;.o ktorych sa
¢len komisie dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,
f) pisomny zavazok oznamit vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mehli viest ku vzniku
alebo priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k ¢&lenstvu v kofnisii alebo vo vztahu ku
konkrétnemu problému prejednavaného komisiou,
Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna. Pre Ucely zabezpegenia— pinenia uloh komisie
a hlasovania, vyhotovi komisia rokovaci poriadok.

4.3 Zanik ¢lenstva a odvolanie ¢lena Etickej komisie

Clenstvo v komisii zanika uplynutim funk&ného obdobia, pisomnym-vzdanim sa &lenstva, odvolanim
¢lena generalnym riaditefom a smrtou ¢lena.

4.4 Zodpovednost' a vykazovanie €innosti komisie

Predseda komisie zodpoveda za Cinnost’ komisie generainemu riaditelovi a predkladd mu zépisnice
zo zasadnuti Etickej komisie a v8etky dokumenty; stanoviskd a vyhlasenia Etickej komisie uréené
na zverejnenie.

Predseda komisie pravidelne informuje generéneho/riaditela o najdblezitejSich skutocnostiach,
odbornych otazkach a legislativnych otazkachia trerndoch v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva a
biomedicinskeho vyskumu, najma o tych, kioré si Vyzaduju novelizaciu alebo vypracovanie novych
pravnych predpisov pripravovanych generaitiym’ riaditefom v oblasti bioetiky a biomedicinskeho
vyskumu.

Komisia predklada generalnemu riaditeiavi raz za polrok komplexnu spravu o svojej ¢innosti.

4.5 Organy komisie

Organy komisie su predseda, podpredseda, tajomnik a ¢lenovia.
Generdlny riaditel menuje predsedu a nasledne na navrh predsedu voli komisia podpredsedu
a tajomnika.
Na zvolenie je potrebna dveijtretinova vacsina hlasov vSetkych ¢lenov komisie. Predsedom komisie
je spravidla lekar. P!fi riajma tieto ulohy:

a) zastupuje komisiuinavonok

b) zvolava a vedie zasadnutia komisie

¢) riadi €innost komisie

d) podpisuje rezhodnutia prijaté Etickou komisiou

e) v spolupraci-s podpredsedom a tajomnikom komisie pripravuje program zasadnuti

Volba nevého predsedu sa vykona vrozmedzi jedného mesiaca pred skoncenim funkéného
obdobia-doterajgieho predsedu. V pripade odvolania, vzdania sa funkcie alebo umrtia volba nového
predsedu sa vykona do jedného mesiaca odo dna, kedy nastala zmena.

Funkéné/ obdobie predsedu je Stvorro€né stym, ze t4 ista osoba mdze vykonavat tuto funkciu
najviac vo-dvoch po sebe iducich funkénych obdobiach.

Padpredseda zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu. M6ze byt komisiou
aiebo-predsedom komisie povereny plnenim dalSich Specifickych Gloh, napriklad riadenim niektorej
vvbranej Specifickej Casti agendy Etickej komisie.
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Tajomnik je stadlym ¢lenom komisie. M& prava a povinnosti vyplyvajace z tohto &lenstval vratane
zodpovednosti.

Tajomnik pIni najma tieto ulohy:
a) zucastnuje sa na zasadnuti komisie,
b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,
c) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou komisie v sulade)s jej rokovacim
poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi po dobu 10 rokov,
d) je zodpovedny za zabezpeclenie ochrany a dévernosti Udajov, informacii a dokumentéacie
suvisiacich s ¢innostou komisie,
e) na zéklade pokynov predsedu vykonava zakladné administrativne.a niektoré technické prace
nevyhnutné pre ¢innost komisie.
Funkéné obdobie tajomnika nie je Casovo obmedzené. V prinade volby nového tajomnika
zabezpedi predseda v sucinnosti s ¢lenmi komisie a odstuptitcim-tajomnikom odovzdanie agendy,
dokumentécie a archivu komisie.

4.6 Hmotné zabezpecenie podmienok pre cinnosti-komisie

Generdlny riaditel priestorovo, technicky a administrativie zabezpeluje Cinnost komisie, najma
vhodné priestory na konanie pravidelnych zasadnuti-komisie, pracu jej tajomnika, ako aj na
bezpeénl archivaciu dokumentécie suvisiacels/Cinnpstou komisie v sllade so zabezpetenim
ochrany udajov a informécii podla platnych préavnyely predpisov Statdtu a organizaéného poriadku
komisie.

4.7 Poplatky

Za vybrané vykony suvisiace s pOsudenin avydanim odborného stanoviska uhradi Ziadatel
poplatok podra platného cennikacpgpiatkov. Poplatok je potrebné uhradit do 10 dni od podania
ziadosti na u¢et NUSCH, a.s.

Cennik poplatkov suvisiacich' s vydanim stanoviska Etickej komisie je uvedeny v prilohe ¢.1
a v aktualnom Cenniku platenych vySetreni a sluzieb v NUSCH, a.s.

Odborny expert (nezavisle od-icho, i expert je alebo nie je ¢lenom komisie) ma narok na odmenu
za vypracovanie odborného posudku na ziadost komisie. Odmena sa vyplaca kvartalne podla
osobitnej dohody.

5 POJMY A SKRATKY
5.1 Pojmy

Spravna klinicka pirax je medzinarodnou etickou a vedeckou normou pre navrhovanie, vykonavanie,
zaznamenavanie’ a dokumentovanie skisok, ktoré zahfhaju Uucast humannych subjektov. Zhoda
s toutg/normou dava verejné zaruky, ze prava, bezpecnost a pohoda skiSanych subjektov je
zabeZpecena, ze sa dodrziavaju principy, ktoré maju povod v Helsinskej deklaracii, a Zze Udaje
klinicke) skusky su spolahlivé.

5.2 ~/Skratky

e Z.z.— zbierka zakonov
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e |ICH GCP — Principy Spravnej klinickej praxe

6 REVIZIE A ZMENY

Za revizie azmeny zodpoveda spracovatel dokumentu v sulade s platnymi-praviciami smernice
RSM.01 — Riadenie internej dokumentacie

7 SUVISIACA DOKUMENTACIA, ZAZNAMY A ODKAZY

7.1  Suvisiaca dokumentacia

Rokovaci poriadok Etickej komisie

Zasadnutie Etickej komisie NUSCH, a.s. je:
a) riadne
b) mimoriadne

Riadne zasadnutie Etickej komisie zvolava predseda spravidla raz za dva mesiace najmenej vSak
Styri razy rocne.

Mimoriadne zasadnutie zvola predseda v pripade—nalichavej potreby, na ziadost generalneho
riaditefa alebo najmenej piatich &lenov komisie.

Zasadnutie je neverejné, rokovanie, zapisy a¥Seiky.rateridly spojené s Cinnostou zasadnutia,
okrem vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov utéenych na zverejnenie, su déverne.

Zasadnutie je uznaSaniaschopné za pritomnosii-preédsedu alebo podpredsedu a najmenej dvoch
tretin vSetkych ¢lenov komisie. Rozhednutie\ sa schvaluje dvojtretinovou vacsinou hlasov
pritomnych ¢lenov komisie.

Clen komisie, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia alebo stanoviska, ma pravo na uvedenie jeho
stanoviska a zd6vodnenia v zapisni¢i ztokovania a na jeho zverejnenie sucasne so schvalenym
rozhodnutim alebo stanoviskom komigie. Tymto nie je dotknuta povinnost mi¢anlivosti.

Clenovia komisie st povinni re$pekidvat véetky opatrenia na zabezpedenie ochrany a dévernosti
informacii, Udajov a dokumentacie-spojenej s ¢innostou komisie v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi a rokovacim poriadkem komisie. Na navrh predsedu méze komisia v sulade s programom
rozhodnut o povoleni Ucastina rokavani dalSim osobam, pozvanym expertom, hostom. Predseda
informuje pozvanych expertov a\hosti pred udelenim suhlasu komisie s ich U¢astou na rokovani
o povinnosti zachovat micantivost o vSetkych skutocnostiach déverného charakteru, s ktorymi sa
zoznamili v savislosti so svojou’t€astou na rokovani a vyziada si potvrdenie ich suhlasu v pisomnej
forme.

Eticka komisia sa vyjadruje iba k Ziadostiam predlozenym v pisomnej forme.

Ziadost musi obsahovat nasledujice udaje:
a) Zadavatel:
- fyzicka osoba: meno a priezvisko, datum narodenia, adresa trvalého pobytu
- pravnicka-osoba: obchodné meno, sidlo, pravna forma, meno a priezvisko osoby alebo oséb,
ktoré su/gtatutdrnym orgadnom

b) Skasary-produkt alebo liek:
- ‘nazov, kvalitativne a kvantitativne zlozenie
< ciel podévania, eventudlne faza klinickej Studie

¢). Vyrooca skusaného produktu alebo lieku:
- fyzicka osoba: meno, priezvisko a miesto trvalého pobytu
- pravnické osoba: obchodné meno, sidlo a pravna forma
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d) Nazov a sidlo zariadenia, v ktorom je zriadené pracovisko, na kitorom sa ma bigme&dicinsky
vyskum alebo klinicka Stddia vykonat.

e) Meno a priezvisko fyzickej osoby alebo meno a priezvisko osoby .alebo -0sbb, ktoré su
Statutarnymi orgdnmi zariadenia, v ktorom sa m4 klinickd $tudia alebe-biemedicinsky vyskum
vykonat.

f) Meno, priezvisko a tituly odborného zastupcu zariadenia, skisajuceno-a-spolupracovnikov, ktori
sa budl zuc€astiovat na klinickej tudii alebo biomedicinskom vyskiirie,

K ziadosti musi byt prilozeny:
a) Protokol klinickej Studie alebo vyskumu a dodatok akejkolvek schvaienej zmeny v protokole
klinickej Studie alebo vyskumu.

b) Brozura pre skusajuceho, ktora obsahuje spravy o vysledkoch toxikologicko-farmakologického
skusania a o vysledkoch doterajSieho klinického skudania (uskutoénené na zaklade povolenia
v inom State)

¢) Informovany suhlas pre u¢astnika, ktory musi obsahovat’

-informacie o klinickom skusani a jeho ciefoct

-mozny prinos klinického skdsania pre U€astnika

-mozné rizikd a nevyhody vyplyvajuce pre tigastnika

-poucenie o inych moznostiach liecby

-zabezpecenie dbvernosti osobnych tidajov

-informacie o pravach Ucastnika

- informacie o moznosti kedykotvek /odstipenia od klinického skuSania a o spbsobe
a nasledkoch jeho pripadného \prerusenia

-Udaje o konzultacnom mieste, kioré bolo zriadené zdravotnickym zariadenim

d) V pripade, Ze klinické skusanie savykonava na neplnoletych osobach, text informovaného
suhlasu musi mat prehlasenie; Z2eiastnik so suhlasom svojho pravneho zéstupcu:
- vyslovil Zelanie zG&4stnit sa na klinickom skdsani
- porozumel poskytnuteiinfarmacii o predmete klinického skusania
- informovany je\o¢vojom prave odmietnut Gc€ast alebo kedykolvek odstupit od ucasti na
klinickom sku$ani'\bez postihov a nasledkov na klinickom sku$ani

e) Dostupné Udaje o tezpecnosti

f) Informécie c.poisteni a odmenach pre subjekty skisania ako aj ich odSkodneni

g) Aktudlny Zivotopis skuSajuceho alebo iné doklady, ktoré preukazuju jeho kvalifikaciu

h) Iné dokumienty; ktoré Eticka komisia mdze pozadovat pre doplnenie svojich povinnosti

Navrh/na sstanovisko Etickej komisie k jednotlivym Ziadostiam predklada tajomnik komisie a jeden
z Clenov kormisie v pisomnej podobe. K predlozenym Ziadostiam sa vyjadruju len &lenovia komisie,
ktori nie sl zavisli od zadavaterla.

Etickakomisia posudi Ziadost a vyda ziadatefovi vyjadrenie do 90 dni od prijatia ziadosti.
Vyjadrenie komisie musi obsahovat’
nazov a sidlo Etickej komisie




Vydanie €islo: 6

Narodny ustav | STATUT ETICKEJ KOMISIE [Vytacox : 1 riadeny

srdcovych a cievnych PORIADOK.04

choréb, a.s. Dokument : verejny

Uginnost od :01.01 2023

Strana : 8/10

- meno, priezvisko a tituly predsedu komisie

- nazov a sidlo zariadenia, v ktorom je zriadené pracovisko, na ktorom sa ma klinické sku$anie
vykonavat

- nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa klinicka Studia ma vykonavat

- meno, priezvisko a tituly navrhovaného skusajuceho a spolupracovnikey, kiori sa zU€astnia na
klinickom skusani pod vedenim navrhovaného skusajuceho

- zoznam cClenov Etickej komisie, ktori boli pritomni pri posudzovani ziadosti

- zoznam dokumentov, ktoré Eticka komisia posudzovala s uvedenim datumov ich vydania

Z kazdého rokovania komisie sa vyhotovi zépisnica, podpisana predsedoem komisie, ktoru obdrzi
kazdy ¢len Etickej komisie, ako aj generalny riaditel NUSCH ,a.s4

Zapisnice zo zasadnutia komisie spolu s ostatnou prilozencu—dokumentaciou sa archivuju na
NUSCH, a.s.

Sprava o priebehu klinickej studie
Komisia pozaduje pisomnu spravu o priebehu klinickej studie.1x ro¢ne. V odévodnenych pripadoch
moze byt sprava vyZadovana CastejSie.

Sprava o ukonceni studie
Komisia vyZaduje pisomné ozndmenie o ukonceni $tidie:

Dodatky alebo zmeny protokolu

Dodatky alebo zmeny protokolu sa priebezne zasielaju predsedovi komisie, ktory ich predlozi na
prerokovanie na najbliz8ej schédzi komisie-=Zasadania sa zUc€astni aj zodpovedny skusajuci alebo
nim povereny sku$ajuci, ktory oboznami- kamisiu s poZzadovanymi dodatkami alebo zmenami
protokolu.

Obdrzanie dodatkov administrativneho charakteru komisia potvrdzuje Ziadatelovi pisomne.

Zavazné neocakavané neziaduce U¢inky lieku

Sprava o zavaznych, neoakavanycti, neziaducich ucinkoch lieku, ktoré mézu negativne ovplyvnit
bezpeénost subjektov hodnotenia alcbo priebeh klinického hodnotenia, su zasielané predsedovi
komisie, ktory ich posudzuje-apredlozi na prerokovanie na najblizSej schddzi komisie. V pripade
potreby kona predseda menom komisie okamzite a rozhodnutie predklada k posudeniu na najblizsej
schédzi.

Zrusenie suhlasu Etickej komisie

Komisia méze zrugii~stihlas s vykonavanim klinickej studie, pokial sa objavia informéacie svedCiace
pre negativne ovplyvtienie pomeru prospechu a rizika klinickej Stadie. Predseda informuje o zruSeni
suhlasu ziadateta-neocckiadne.

7.2 Zaznamy

F.050a - <Formulér suhlasu Etickej komisie
F.050b~-Formiiar suhlasu Multicentrickej Etickej komisie
Sprievodiny-list ku Formularu suhlasu Etickej komisie
Protokela Ziadost k schvéleniu vyskumnej ulohy
Piezencnd listina

Zé&pisnica zo zasadania

Rolroéria sprava o ¢innosti
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7.3 Odkazy

1) Ustanovenia § 5, § 26 az § 34 zakona NR SR ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a dopineni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov,

2) Zakon NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméc¢kach<y zneni neskorsich
a suvisiacich predpisov.

3) Vyhlaska MZ SR 433/2011 o poZiadavkach na pracovisko, na ktoeroimti sa vykonava klinické
skuSanie, o nalezitostiach ziadosti ojeho schvélenie, Ziadosti <o Stangvisko k etike skuSania
a nalezitostiach tohto stanoviska

4) Zasady spravnej klinickej praxe - ICH E6 (GCP) 1996;

5) Helsinska deklaracia Svetovej lekarskej asociacie (WMA} prijatd na 18. Svetovom zasadani
Helsinky, Finsko, jun 1964 a schvélena Svetovou zdravotnickou-asocidciou (WMA) v Soule v roku
2008;

6) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU

(oIS o dia 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa rusi Sm

6/2014 z

nica ¢. 2001/20/ES.

8  PRILOHY

Priloha &. 1: Cennik poplatkov stvisiacich s vydanim-stanoviska Etickej komisie NUSCH, a.s.

9 ROZDELOVNIK

1. vytlaok — OIMS
2. elektronicka forma — verejny prieCinok
3. internetova stranka NUSCH, a:s:
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Priloha &. 1: CENNIK POPLATKOV SUVISIACICH S VYDANIM STANOVISKA ETICKEJ

KOMISIE NUSCH, a.s.

|

Por. €. | Predmet posudzovania Naklady v Eur

1. Posudenie zZiadosti a vydanie stanoviska k zacatiu nového klinického 1 000,00
skusania, ak Eticka komisia NUSCH, a.s. je v tlohe multicentricke;
komisie s /

2. Posudenie Ziadosti a vydanie stanoviska k zacatiu nového-klinického 800,00
ski$ania, ak Eticka komisia NUSCH, a.s. je v tlohe lokéinej komisie

3. Posudenie ziadosti a vydanie stanoviska k podstathémi-~dodatku 300,00
klinického skusania ~

4. Posudenie Ziadosti avydanie stanoviska kzafatiu nového 0,00
biomedicinskeho vyskumu, v ktorom vystupuje/ako hlavny skisajici
zamestnanec NUSCH, a.s. .

5. Posudenie Ziadosti avydanie stanoviska k’zaCatiu nového 400,00
biomedicinskeho vyskumu, v ktorom nevystuptje ako hlavny skisajuci
zamestnanec NUSCH, a.s. .

6. Ind konzultaénd, administrativna a poraderiska €innost 100,00




