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1 UCEL

1.1

Eticka komisia NUSCH, a.s. (dalej aj ako ,komisia“) je odborny poradny orgdn,.generalneho
riaditela NUSCH, a.s. pre otazky medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky;-ktoré vyplyvaji zo
zdravotnej starostlivosti a ochrany zdravia fudi a z niektorych Cinnosti, ktoré s fiou, suvisia, vratane
etickych aspektov biomedicinskeho vyskumu® podlfa § 5, 26 az 34 zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov, § 33
a nasl. zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 362/2011 Z. z.vo liekoch a zdravotnickych
pomdckach, o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

1.2

Od 31.1.2025 je etika novych aj prebiehajucich klinickych iskuSani humannych liekov a
zdravotnickych pomécok posudzovana centralizovanym pestupom (Eticka komisia pre klinické
skusanie humanneho lieku, pre klinické skuSanie zdravotnickej poméocky a pre Studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro zriadena Ministerstvom zdravotnictva SR podfa § 142a

ods. 3 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a doplneni niektorych
zakonov).

2 OBLAST PLATNOSTI

Eticka komisia NUSCH, a.s. je nezavisly odborny:a poradny organ generalneho riaditela NUSCH,
a.s.. Eticka komisia posudzuje otazky vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticku
prijatelnost projektov biomedicinskeho vyskumu a‘projektov oSetrovatelského vyskumu.

3 POPIS CINNOSTI

3.1
Cinnost Etickej komisie Ustavu upravuje tento Statat a rokovaci poriadok komisie.

3.2

Komisia reSpektuje a vo svojejpraci uplatiuje zasady Listiny zakladnych fudskych prav a slobéd
a hlavnych medzinarodnych, dokumentov o fudskych pravach a bioetike. Vo svojej cinnosti
zohladnuje zasady/zakotvené v dalSich prislusnych zavaznych a odporucajucich medzinarodnych
dokumentoch 2), pravnychpredpisoch upravujucich oblast poskytovania zdravotnej starostlivosti
vratane biomedicinskehowyskumu. 1)

Komisia posudzuje~etické aspekty poskytovania zdravotnickej starostlivosti, ktoré vykonavaju
pracovnici NUSCH, a.s., najma dodrziavanie medicinskych metod ,lege artis, v ramci lieCebnych
vykonova postupov; v zmysle vSeobecne zavaznych pravnych a vykonavacich predpisov, ktorymi
je ustaviviazany vo vztahu k pacientom.

Osobitné ulehypini komisia v ramci vedy a vyskumu pri overovani novych medicinskych poznatkov
na Cloveku prirozhodovani a vykonavani klinického skusania liekov alebo zdravotnickych pomoécok
V' Zzaujme zachovania alebo zlepSenia zdravia fudi.

Podmienky c&innosti komisie v tejto oblasti jej pésobnosti stanovuju ustanovenia § 26 az § 34
zakona NR SR ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov
a ustanovenia § 33 a nasl. zdkona NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
Vv zneni neskorsich a suvisiacich predpisov.

Odborné stanovisko komisie k etike klinického skusania je nevyhnutnym predpokladom rozhodnutia
vydaného k danej veci prisluSnym organom Statnej spravy. Podrobnosti postupu upravuje
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ustanovenie § 33 a nasl. zakona &. 362/2011 Z.z. a § 28 zakona €. 576/2004. Pri rokovani,
rozhodovani a prijimani stanovisk k prerokovavanym etickym problémom komisia pracuje
nezavisle. Generalny riaditel pri vymenudvani ¢lenov komisie dba na zamedzenie akychkolvek
vplyvov, ktorych cielom by bolo neziaduce ovplyviiovanie rokovania alebo rozhodovania komisie.

3.3

Okrem zakladnych uloh upravenych vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi; plnitkomisia aj iné

odborné ulohy, najma:
a) posudzuje projekty biomedicinskeho a oSetrovatelského vyskumu,aktoré su predlozené
Etickej komisii na schvalenie. V pripade ich schvalenia a naslednejrealizacie vykonava vsetky
¢innosti prisluchajuce Etickej komisii podla platnych pravnychi predpisov a tohto Statutu,

b) vypracovava stanoviska k predlozenym materialom a vyjadreniak etickej stranke aktualnych
problémov mediciny, zdravotnictva, biomedicinskeho vyskumu, a oSetrovatelského vyskumu
NUSCH, a.s.,

c) spracovava koncep&né materialy pre oblast medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky,

d) rieSi konkrétny pripad, ak jej to uloZi generalny riaditel, alebo sa k veci vyjadri na Ziadost
generalneho riaditela.

3.4

Bez ohladu na oznalenie projektu pouzité v Ziadosti, pri posudzovani projektov predloZzenych
Etickej komisii na schvalenie je na vyluénom rozhodnuti Etickej komisie, €i projekt posudi ako
biomedicinsky vyskum alebo ako oSetrovatelsky. vyyskum.

4 ZODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Prava a povinnosti vyplyvajuce zjej odborného zamerania, postavenie a pdsobnost’ ¢lenov komisie
vratane prav a povinnosti spojenych s.tymto ¢lenstvom, upravuju prislusné ustanovenia osobitnych
vSeobecne zavaznych pravnyeh predpisov, najma zakona NR SR &. 576/2004 Z.z. o zdravotnej
starostlivosti v plathom zneni azakona NR SR ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorsich predpisov, dalej metodické a odborné usmernenia Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky a tento Statut.

O personalnom zlozeni Etickej komisie, o0 zmenach suvisiacich s ¢lenstvom v nej podia aktualnych
potrieb NUSCH, a.s., o funkénom obdobi jednotlivych ¢lenov komisie podla Upravy danej tymto
Statutom v sulade so'vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi, rozhoduje generalny riaditel.

4.1 Zlozenie a podmienky €lenstva v komisii

VSetkych Clenov komisie vymenuva do funkcii a odvolava z nich generalny riaditel. Funkéné
obdobie €lenov Etickej komisie je 4-roCné.

Komisia,_je zlozena minimalne z 9, maximalne z 15 stalych Clenov, ktori su zdravotnickymi
pracovnikmi (odbornikmi) v lekarskych odboroch pésobiacich vramci &innosti NUSCH, a.s.
a oSetrovatelstva, ako aj osoby bez zdravotnickej kvalifikacie. Komisia ma ¢lena s pravnickym
vzdelanim, ktory nie je zamestnancom NUSCH, a.s.. Pocet &lenov bez medicinskej alebo
zdravotnej spOsobilosti nesmie byt vy$Si ako pocet ¢lenov so zdravotnickou kvalifikaciou.

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

4.2 Menovanie ¢lenov

Pri menovani ¢lenov komisie dba Statutarny organ na vhodné zlozenie z hfadiska zachovania
potrebnej kontinuity prace, odbornosti a kvality jej rozhodovania, vratané multidisciplinarneho
zlozenia jej stalych ¢lenov.
Podmienkou &lenstva v komisii je:
a) obc&ianska bezuhonnost,
b) pozadované vzdelanie a skusenosti pre pracu v Etickej komisii;
¢) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
d) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o Clenstve
v komisii,
e) pisomny zavazok mi¢anlivosti o vSetkych skutocnostiach déverného charakteru, o ktorych sa
¢len komisie dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom, v kemisii,
f) pisomny zavazok oznamit vSetky okolnosti alebo skuto&nosti, ktoré by mohli viest ku vzniku
alebo priamo zakladali konflikt zaujmov vo /vztahu k clenstvu v komisii alebo vo vztahu ku
konkrétnemu problému prejednavaného komisiou.
Funkcia c¢lena komisie je nezastupitelna.. Prey ucely zabezpeCenia plnenia 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 élenstva, odvolanim
¢lena generalnym riaditefom a smrtou €lena.

4.4 Zodpovednost’ a vykazovanie ¢innosti komisie

Predseda komisie zodpoveda za €innost komisie generalnemu riaditefovi a predklada mu zapisnice
zo zasadnuti Etickej komisie a ' vSetky dokumenty, stanoviska a vyhlasenia Etickej komisie uréené
na zverejnenie.

Predseda komisie/pravidelne informuje generalneho riaditefa o najddlezZitejSich skutoCnostiach,
odbornych otazkach a legislativnych otazkach a trendoch v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva a
biomedicinskeho vyskumu, najma o tych, ktoré si vyZaduju novelizaciu alebo vypracovanie novych
pravnych predpisovepripravovanych generalnym riaditefom v oblasti bioetiky a biomedicinskeho
vyskumu.

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

4.5 'Organy komisie

Orgény.komisie su predseda, podpredseda, tajomnik a ¢lenovia.
Generalny riaditel menuje predsedu a nasledne na navrh predsedu voli komisia podpredsedu
a tajomnika.
Na zvolenie je potrebna dvojtretinova vacsina hlasov vSetkych ¢lenov komisie. Predsedom komisie
je spravidla lekar. PIni najma tieto ulohy:

a) zastupuje komisiu navonok

b) zvolava a vedie zasadnutia komisie
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c¢) riadi ¢innost komisie
d) podpisuje rozhodnutia prijaté Etickou komisiou
e) v spolupraci s podpredsedom a tajomnikom komisie pripravuje program zasadnuti.

Volba nového predsedu sa vykona vrozmedzi jedného mesiaca pred skonéenim »funkéného
obdobia doterajSieho predsedu. V pripade odvolania, vzdania sa funkcie alebo Umrtia volba nového
predsedu sa vykona do jedného mesiaca odo dna, kedy nastala zmena.

Funk&né obdobie predsedu je Stvorroéné.

Podpredseda zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom<{roezsahu. Mo6ze byt komisiou
alebo predsedom komisie povereny plnenim dalSich Specifickych uloh, napriklad riadenim niektorej
vybranej Specifickej €asti agendy Etickej komisie.

Tajomnik je stalym Clenom komisie. Ma prava a povinnosti vyplyvajuce z tohto €lenstva vratane
zodpovednosti.

Tajomnik plni najma tieto ulohy:
a) zucastriuje sa na zasadnuti komisie,
b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,
) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innestou komisie v sulade s jej rokovacim
poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi 0 dobu 10 rokov,
d) je zodpovedny za zabezpecenie ochrany a dovernosti udajov, informacii a dokumentéacie
suvisiacich s ¢innostou komisie,
e) na zaklade pokynov predsedu vykonavazakladné'administrativne a niektoré technické prace
nevyhnutné pre ¢innost komisie.
Funkéné obdobie tajomnika nie je Casovo obmedzené. V pripade volby nového tajomnika
zabezpedi predseda v sucinnosti s, Clenmi komisie a odstupujucim tajomnikom odovzdanie agendy,
dokumentacie a archivu komisie.

4.6 Hmotné zabezpecenie podmienok pre ¢innosti komisie

Generalny riaditel priestorovoystechnicky a administrativne zabezpecuje Cinnost komisie, najma
vhodné priestory na konanie ‘pravidelnych zasadnuti komisie, pracu jej tajomnika, ako aj na
bezpe¢nu archivaciu dokumentacie suvisiacej s Cinnostou komisie v sulade so zabezpe€enim
ochrany udajov a informacii podfa platnych pravnych predpisov Statutu a organizacného poriadku
komisie.

4.7 Poplatky

Za vybrané ‘wykony sulvisiace s posudenim a vydanim odborného stanoviska uhradi Zziadatel
poplatok podfa platného cennika poplatkov. Poplatok je potrebné uhradit do 10 dni od podania
Ziadostimna uéet NUSCH, a.s.

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

Odborny expert (nezavisle od toho, €i expert je alebo nie je ¢lenom komisie) ma narok na odmenu
za vypracovanie odborného posudku na ziadost komisie.
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5 POJMY A SKRATKY
5.1 Pojmy

Spravna klinicka prax je medzinarodnou etickou a vedeckou normou pre navrhovanie, wykonavanie,
zaznamenavanie a dokumentovanie skudok, ktoré zahffiaju ucast humannyeh. subjektov. Zhoda
s touto normou dava verejné zaruky, Ze prava, bezpeénost a pohoda skudanych subjektov je
zabezpecena, Ze sa dodrziavaju principy, ktoré maju pévod v Helsinskej deklaracii, a Ze udaje
klinickej skusky su spolahlivé.

5.2  Skratky

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

6 REVIZIE A ZMENY

Za revizie a zmeny zodpoveda spracovatel dokumentu v sulade" s platnymi pravidlami smernice
RSM.01 — Riadenie internej dokumentacie

7 SUVISIACA DOKUMENTACIA, ZAZNAMY A ODKAZY

7.1 Suvisiaca dokumentacia

Rokovaci poriadok Etickej komisie
7.1.1 Zasadnutia

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

Riadne zasadnutie Etickej komisie“zvolava predseda spravidla raz za dva mesiace najmenej viak
Styri razy ro€ne. Mimoriadne zasadnutie zvola predseda v pripade naliehavej potreby, na Ziadost
generalneho riaditela alebo najmenej piatich ¢lenov komisie.

Zasadnutie je neverejné, rokovanie, zapisy a vSetky materidly spojené s €innostou zasadnutia,
okrem vyhlaseni, stanovisk a'inych dokumentov ur€enych na zverejnenie, su doverné.

Zasadnutie je uznasaniaschopné za pritomnosti asponn nadpolovi¢nej vacsiny vSetkych ¢lenov
komisie, medzi/ktorymi musi byt predseda alebo podpredseda. Rozhodnutie sa schvaluje
dvojtretinovou,vagsinou hlasov vietkych ¢lenov komisie.

Zasadnutia sa vedu osobne, diStan¢ne prostrednictvom videokonferencie, alebo akymkolvek inym
spésobom navrhnutym predsedom komisie, ktory umozniuje kazdému c&lenovi komisie zapojit sa
vikazdom momente do diskusie a hlasovat; zasadnutia sa mozu viest aj kombinaciou uvedenych
spbsobowv.

Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, mbdze predseda komisie poziadat &lenov komisie o
stanovisko "per rolam". O takto ziskanych stanoviskach sa vyhotovi primerany zapis a na navrh
ktoréhokolvek Clena komisie sa méze konat doplfiujuca rozprava na najblizZSom zasadnuti komisie.
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Clen komisie, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia alebo stanoviska, ma pravo na uvedenie jeho
stanoviska a zddvodnenia v zapisnici z rokovania a na jeho zverejnenie sucasne 80 schvalenym
rozhodnutim alebo stanoviskom komisie. Tymto nie je dotknuta povinnost mi¢anlivesti.

Clenovia komisie su povinni re$pektovat vSetky opatrenia na zabezped&enie ©chrany-a.dévernosti
informacii, udajov a dokumentacie spojenej s €innostou komisie v sulades prisluSnymi pravnymi
predpismi a rokovacim poriadkom komisie. Na navrh predsedu mbézey komisia v sulade
s programom rozhodnut o povoleni Ucasti na rokovani dalSim osobam,/pozvanym expertom,
hostom. Predseda informuje pozvanych expertov a hosti pred udelenim suhlasu komisie s ich
ucastou na rokovani o povinnosti zachovat mi€anlivost o vSetkych skutoCnostiach déverného
charakteru, s ktorymi sa zoznamili v suvislosti so svojou u€astou na rokovani a vyziada si
potvrdenie ich suhlasu v pisomnej forme.

Z kazdého rokovania komisie sa vyhotovi zapisnica, podpisana predsedom komisie, ktoru obdrzi
kazdy €len Etickej komisie, ako aj generalny riaditel NUSCH ,a:s..

Zapisnice zo zasadnutia komisie spolu s ostatnou ‘prilozenou” dokumentaciou sa archivuju na
NUSCH, a.s.

7.1.2 Ziadosti predkladané Etickej komisii

7.1.2.1 Eticka komisia prijima Ziadosti v elektronickej a pisomnej forme.
7.1.2.2 Dokumentacia k ziadosti o schvalenie biomedicinskeho vyskumu musi obsahovat’

1. Ziadost

o Nazov asidlo zariadeniag.v.ktorom ma biomedicinsky vyskum prebiehat. V pripade
multicentrickych vyskumoy. je potrebné uviest vSetky centra.

e Meno, priezvisko, tituly hlavného skuSajuceho a Clenov vSetkych spoluskusajucich, ktori

budu participovat’ na vyskume.

Informaciu o uskladneni zbieranych dat.

Identifikaciu oséb, ktoré budu opravnené nakladat so ziskanymi datami, zodpovedat za ich

integritu.

2. Protokol biomedicinskeho vyskumu, ktory obsahuje minimalne tieto informacie:

e Sucasny staviproblematiky, s uvedenim aktualnych relevantnych literarnych zdrojov.

e Ciel vyskumu.

¢ Inkluzne a exkluzne kritéria pre zaradenie pacientov.

¢ Metodika'vyskumu (pacientske vizity — ich pocet, frekvencia, typ; trvanie Studie; priebeh
zberu dat, ich spracovania, uchovavania; pravo na odstupenie z vyskumu).

¢ Financné naklady na vyskum a ako budu pokryté (grant/sponzor/iné).

3. Formular informovaného suhlasu pacienta, ktory obsahuje minimalne tieto
informacie:

eInformacie o biomedicinskom vyskume a jeho ciefoch.

¢ Informacie o priebehu a cieloch vyskumu.

e Povinnosti a prava u€astnika vyskumu.

o Mozné rizika a neZiaduce reakcie.

¢ Informacie o nahrade nakladov spojenych s u€astou vo vyskume.

e Zber, spracovanie, uchovavanie dat.
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Zabezpecenie dovernosti osobnych udajov.

Informacie o moznosti odstupenia z vyskumu a vymazania dat.

Informacie o postupe dalSej lieCby pri odstipeni z vyskumu.

Informacie o suhlase s pouzitim odoberaného biologického materialu/ziskanych dat pre
dalSi vyskum (ak je to potrebné).

Kontaktné udaje na skusajuceho.

Kontaktné udaje na Etickd komisiu NUSCH, a.s.

V pripade, ze vyskum prebieha na neplnoletych osobach, text informovaného suhlasu musi
mat prehlasenie, Zze UCastnik so suhlasom svojho zakonného'zastupcu vyslovil suhlas
zucCastnit sa na vyskume, porozumel poskytnutej informacii ‘o predmete vyskumu, je
informovany o svojom prave odmietnut uc€ast alebo kedykolvek. odstupit od ucasti na
vyskume.

Aktualne zivotopisy vSetkych €lenov vyskumného timu.

Iné dokumenty:

Zaznamovy pacientsky harok.

Certifikaty medicinskych pristrojov (ak relevantné).

Zmluva o buducej spolupraci s externymi partnermi, inym institaciami.

Iné dokumenty vyZiadané Etickou komisious

7.1.2.3Dokumentacia k ziadosti o schvalenie oSetrovatel'ského vyskumu musi obsahovat:

1

. Pracovny postup vyskumu (projekt vyskumu)

Nazov vyskumu a stru¢né odévodnenie (ciel, prinos pre prax).

Zodpovedna osoba za priebeh vyskumu (hlavny rieSitel / Skolitel, ak ide o Studentsky
vyskum, s uvedenim pracoviska).

Opis metodiky vyskumu_— &0 sa bude zistovat, aké metddy sa pouZiju, predpokladany
rozsah a trvanie.

Charakter a rozsah zberanych udajov, spdsob ich ziskania (prospektivny zber,
retrospektivna analyzaydetaznik, rozhovor, a pod.).

Definicia ucéastnikov vyskumu (pacienti, zdravotnicki pracovnici, Studenti, atd.), vratane
poctu a spdsobu ich vyberu:

Miesto realizacie vyskumu (oddelenie, pracovisko, zariadenie).

Sposob spracovania'a uchovavania dat — kde a ako budu ulozené, kto k nim bude mat
pristup, doba,uchovavania, spdsob anonymizacie alebo pseudonymizacie udajov.

Zasady ochrany osobnych udajov (GDPR) — potvrdenie, Ze spracovanie dat je v sulade s
legislativou © ochrane osobnych dajov a internymi predpismi NUSCH, a.s.

Miesto), a* forma planovaného zverejnenia vysledkov (zbornik, odborny c¢asopis,
konferencia, zavere¢na praca).

2. Informovany suhlas uéastnikov vyskumu

V' pripade prospektivneho zberu udajov musi byt prilozeny pisomny informovany suhlas
uCastnika, ktory jasne vysvetli uCel vyskumu, dobrovolnost uc€asti, moznost’ odstupit’ bez
nasledkov a sposob ochrany udajov.

Ak sa vyskum realizuje bez priameho kontaktu s pacientom (napr. retrospektivne studium
dokumentacie), musi byt uvedeny pravny a eticky doévod, pre€o nie je informovany suhlas
vyZzadovany.

3. Pouzité vyskumné nastroje

Ak vyskum vyuZiva dotazniky, Skaly alebo testy, musia byt prilozené v aktualnej verzii,
vratane informacie o ich validite a zdroji.
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4. Vyhlasenie o konflikte zaujmov a financovani
e Uviest, Ci je vyskum finanéne podporovany (napr. grant, zamestnavately farmaceuticka
spolo¢nost), a Ci existuje mozny konflikt zaujmov rieSitelov.
5. Sthlas vedenia prislu$ného pracoviska NUSCH, a.s.
e Ak sa vyskum realizuje na oddeleni alebo klinike NUSCH, a.s., musi byt'dolozeny pisomny
suhlas veduceho pracoviska.

7.1.2.4 Eticka komisia posudi ziadost a vyda Ziadatelovi vyjadrenie do 90 dni«©d prijatia Ziadosti.
Vyjadrenie komisie musi obsahovat’ aspon:
- nazov a sidlo Etickej komisie
- meno, priezvisko a tituly predsedu komisie
- nazov asidlo zariadenia, v ktorom je zriadené pracovisko, wna ktorom sa ma vyskum
vykonavat
- nazov a adresu pracoviska, na ktorom sa vyskum ma vykonavat
- meno, priezvisko a tituly navrhovaného sku$ajuceho/rieSitela a spolupracovnikov, ktori sa
zucastnia na vyskume pod vedenim navrhovaného skusajuceho/rieSitela
- zoznam Clenov Etickej komisie, ktori boli pritomni pri posudzovani ziadosti
- zoznam dokumentov, ktoré Eticka komisia posudzovala s uvedenim datumov ich vydania

7.1.3 Informacéné povinnosti
7.1.3.1Informacéné povinnosti vo vzt'ahu k' biomedicinskemu vyskumu

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

Sprava o ukon€eni vyskumu
Komisia vyzaduje pisomné oznamenie o ukonceni vyskumu.

Dodatky alebo zmeny protokelu

Dodatky alebo zmeny protokolu, sa priebezne zasielaju predsedovi komisie, ktory ich predlozi na
prerokovanie na najblizSej ‘'schodzi komisie. Obdrzanie dodatkov administrativneho charakteru
komisia potvrdzuje Ziadatelovi pisomne.

Zavazné neocakavané neziaduce ucinky lieku

Sprava o zavaznych,wneoCakavanych, neziaducich u€inkoch lieku, ktoré mézu negativne ovplyvnit
bezpecnost subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického hodnotenia, su zasielané predsedovi
komisie, ktory ich poesudzuje a predlozi na prerokovanie na najblizSej schdodzi komisie. V pripade
potreby kona predseda menom komisie okamzite a rozhodnutie predklada k posudeniu na
najblizSejschbdzi.

7.1.3.2 Informaéné povinnosti vo vzt'ahu k oSetrovatel'skému vyskumu

Oznamenie o0.zmene vyskumu
Komisia pozaduje predchadzajuce pisomné oznamenie o kazdej zmene vyskumu. Zmenu vyskumu
je mozné‘uskutocnit az po jej posudeni komisiou.

Sprava o ukonéeni vyskumu
Komisia vyZaduje pisomné oznamenie o ukonceni vyskumu.
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7.1.4 ZruSenie suhlasu

Zrusenie suhlasu Etickej komisie

Komisia méze zruSit suhlas s vykonavanim klinickej Studie alebo biomedicinskeho” alebo
oSetrovatelského vyskumu, pokial sa objavia informacie svedCiace pre negativnenovplyvnenie
pomeru prospechu a rizika klinickej Stadie, resp. vyskumu. Predseda informuje,.o zruSeni suhlasu
Ziadatela neodkladne.

7.2 Zaznamy

F.050a - Formular suhlasu Etickej komisie

F.050b - Formular suhlasu Multicentrickej Etickej komisie
Prezencna listina

Zapisnica zo zasadania

Roc¢na sprava o cCinnosti

7.3 Odkazy

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

2) Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch azdravetnickych pomdckach v zneni neskorSich
a suvisiacich predpisov.

3) Vyhlaska MZ SR 433/2011 o pozZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skuSanie, o nalezitostiach ziadosti o jeho 'schvalenie, zZiadosti o stanovisko k etike skuSania
a nalezitostiach tohto stanoviska

4) Zasady spravnej klinickej praxes=JIC€H E6 (GCP) 1996;

5) Helsinska deklaracia Svetovejulekarskej asociacie (WMA) prijatd na 18. Svetovom zasadani
Helsinky, Finsko, jun 1964 a.schvalena Svetovou zdravotnickou asociaciou (WMA) v Soule v roku
2008;

6) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo diia 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa rusi Smernica €. 2001/20/ES.

7) MTP.23 Postup podania Ziadosti o schvalenie biomedicinskeho vyskumu Etickou komisiou

8 PRILOHY
Priloha &. 1; Cenfik poplatkov suvisiacich s vydanim stanoviska Etickej komisie NUSCH, a.s.

9 ROZDELOVNIK

1. vytlacok — 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 ziadosti a vydanie stanoviska k zacatiu nového klinického 1 000,00
skugania, ak Eticka komisia NUSCH, a.s. je v ulohe multicentrickej
komisie

2. Posudenie ziadosti a vydanie stanoviska k zacatiu nového klinického 800,00
skusania, ak Eticka komisia NUSCH, a.s. je v ulohe lokalnej.komisie

3. Posudenie Ziadosti a vydanie stanoviska k podstatnému, dodatku 300,00
klinického skusania

4, Posudenie ziadosti a vydanie stanoviska ki zacatiu nového 500,00
biomedicinskeho vyskumu so sponzorom { z farmaceutického
priemyslu.

5. Posudenie ziadosti avydanie stanoviska.! kzaCatiu nového 0,00
biomedicinskeho vyskumu, v ktorom vystupuje ako hlavny skusajuci
zamestnanec NUSCH, a.s.

6. Posudenie ziadosti avydanie stanoviska k zaCatiu nového 400,00
biomedicinskeho vyskumu, v kterom “nevystupuje ako hlavny
skuSajuci zamestnanec NUSCH, a.s.

7. Ina konzultacna, administrativna ajporadenska innost 100,00






