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1 UCEL

Ugelom tohto metodického pokynu je zjednotit postup podavania Ziadosti_ o schvalenie
nekomeréného biomedicinskeho vyskumu Etickou komisiou (EK) a vedenim NUSCH a.s.

2 OBLAST PLATNOSTI
Dokument je platny pre véetkych zamestnancov NUSCH a.s.

3 ZODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za spracovanie pozadovanych dokumentov biomedicinskeho vyskumu predkladanych Etickej komisii
NUSCH a.s. je zodpovedny hlavny riesitel vyskumu.

Za reviziu dokumentov je zodpovedny koordinator klinickych stadii Oddelenia biomedicinskeho
vyskumu a klinickych studii zodpovedny za nekomerény biomedicinsky vyskum.

Za schvalenie etickej prijatelnosti podaného nekomeréného biomedicinskeho vyskumu je
zodpovedna Eticka komisia NUSCH a.s. — predseda/predsednicka EK a jej &lenovia.

Za schvalenie nekomeréného biomedicinskeho vyskumu vedenimNUSCH a.s. zodpoveda Generalny
riaditel NUSCH a.s.

4 POJMY A SKRATKY
41 Pojmy

Biomedicinsky vyskum zahffia kazdu vyskumnu ¢innost’ v oblasti biolégie, mediciny, farmacie,
oSetrovatelstva, pdérodnej asistencie, . psychologie a lekarskeho oZiarenia, ktora méze ovplyvnit
fyzické alebo psychické zdravie Cloveka, ktory sa zuc€astfiuje na takomto vyskume (Zakon 576/2004
Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov).

Nekomerény biomedicinsky vyskum — biomedicinsky vyskum, ktory nie je finan¢ne podporovany
ziadnou farmaceutickou alebo inou sukromnou spolo&nostou zaoberajucou sa vyvinom liekov alebo
lieCebnych pomébcok. Vyskum vyuziva na financovanie v pripade potreby grantové schémy.

4.2 Skratky
EK — Eticka komisia

OBVaKS - Oddelenie biomedicinskeho vyskumu a klinického skuSania

5 POPIS CINNOSTI

Metodicky pokyn popisuje pravidla pre spravne a kompletné podavanie Ziadosti na EK .

VSetky zrevidované Ziadosti pre posudenie na EK je potrebné podat minimalne 10 pracovnych dni
pred planovanym zasadnutim EK.

Pripravené dokumenty prosim zaslite na reviziu Oddeleniu biomedicinskeho vyskumu a klinického
skusania (OBVaKS) v elektronickej forme na email: biomed.vyskum@nusch.sk
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OBVaKS mézete emailom alebo telefonicky (klapka 127) kontaktovat aj v pripade nejasnosti a otazok
pri priprave dokumentov alebo pre vyziadanie si vzorovych dokumentov pre podanie na EK (vzor
informovaného suhlasu, vzor zZivotopisu investigatora/spolupracovnika, Vyroéna sprava, Zaverecna
sprava a iné).

Navrhy projektov a ziadosti o vyjadrenie stanoviska EK k planovanému biomedicinskemu vyskumu
sa predkladaju v elektronickej a tlaCenej forme (2x) cez OBVaKS.

VSetky Ziadosti sa eviduju podla datumu dorucenia. V pripade neuplnej ziadosti alebo formalnych
nedostatkov v ziadosti, EK méze vyzvat Ziadatela na jej doplnenie.

Na EK musia byt predlozené aj medzinarodné projekty podla medzinarodne dohovorenych principov
v sulade s platnou legislativou SR.

Eticka komisia posudi Ziadost’ a do 90 dni od jej podania vyda Ziadatelovi vyjadrenie.

BlizSie informacie o terminoch =zasadnuti, Statuite EK a jej zlozeni najdete na
https://www.nusch.sk/sk/eticka-komisia .

O vsetkych novych projektov biomedicinskeho vyskumu je cestou OBVaKS informovana aj Vedecka
rada NUSCH, a.s. Stanovisko Vedeckej rady sa vyZaduje v pripade metdd a postupov, ktoré su
povazované za experimentalne alebo nie su dostato¢ne overené.

Po posudeni ziadosti Etickou komisiou a vydani rozhodnutia sa cez OBVaKS poda 1 vytlacok
dokumentov spolu so Ziadostou o schvalenie biomedicinskeho vyskumu na schvalenie Generalnemu
riaditefovi NUSCH, a.s.

Biomedicinsky vyskum - projekt pre schvalenie musi obsahovat’:

1. Ziadost o schvalenie vyskumu

- Ziadost sa pisomnou formou adresuje predsednicke EK a EK NUSCH a.s., Pod Krasnou
Hoérkou 1, 833 48 Bratislava 37

- Ziadost obsahuje:

. nazov a sidlo zariadenia, v ktorom ma biomedicinsky vyskum prebiehat (v pripade
multicentrickych Studii uviest’ vdetkych participantov)

. meno, priezvisko a tituly odborného zastupcu zariadenia, skuSajuceho a
spolupracovnikov, ktori sa budu podielat na biomedicinskom vyskume

. pri multicentrickom BV participanti predkladaju Povolenie na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti vSetkych zucastnenych centier

. informacie o fyzickom umiestneni zbieranych dat

. identifikaciu oséb, ktoré budu opravnené nakladat’ so ziskanymi datami, zodpovedat

za ich integritu a spracovanie v sulade so zakonom
. zoznam dokumentov / priloh projektu

2. Protokol vyskumného projektu

- podava sa spolu so ziadostou a obsahuije:
. sucCasny stav problematiky, ktory sa opiera o odbornu literatiru z poslednych rokov

. ciel vyskumu
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priebeh vyskumu (pacientske vizity - ich pocet, typ a frekvencia - jednorazova navsteva
zariadenia / len mailova alebo telefonicka komunikacia; trvanie studie; priebeh zberu
dat (aké data) a ich vyhodnotenie a iné)

inklizne a exkluzne kritéria pre zaradenie pacientov
finan€né naklady na vyskum

pouzitu literattru

3. Informovany suhlas pacienta

- v pripade zaradenia plnoletych aj neplnoletych pacientov sa predkladaju dva osobitné
informované suhlasy, ktoré obsahuju:

informacie o biomedicinskom vyskume a jeho ciefoch

informacie o priebehu vyskumu

prinos vyskumu

povinnosti u€astnika vyskumu

mozné rizika a neziaduce ucinky

informacie o ndhrade nakladov spojenych s u¢astou vo vyskume
zber, spracovanie a odosielanie udajov

zabezpecenie ddvernosti osobnych udajov

informacie o pravach uc¢astnika

informacie o moznosti kedykolvek stiahnut informovany suhlas a odstupit’ z vyskumu
informacie o postupe dalSej lie€by pri odstupeni z vyskumu

informaciu o suhlase s pouzZitim odoberanych vzoriek/ziskanych dat pre iny ako
uvedeny vedecky ucel v pripade budiuceho vyskumu (ak je potrebné)

kontaktné udaje na lekara / poverenu osobu pre pripadné konzultacie o vyskume
kontaktné Udaje na lokalnu EK (Eticka komisia NUSCH, a.s.)

4. Aktualne Zivotopisy vSetkych &lenov vyskumného timu

5. Iné dokumenty

pacientske zaznamové harky

certifikaty medicinskych pristrojov

Zmluva o buducej zmluve pri spolupraci s externymi partnermi

Zmluva o spolupraci — pri biomedicinskom vyskume v spolupraci s inymi institaciami

iné dokumenty vyziadané EK pre doplnenie

Dokumenty podavané poc¢as priebehu biomedicinskeho vyskumu na EK:

1. Informacia EK o zaradeni prvého pacienta do vyskumu

2. Informacie o zavaznych neZiaducich u€inkoch spojenych s vyskumom
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3. Raz ro¢ne Vyro¢na sprava o priebehu vyskumu
4. ZavereCna sprava po ukonceni vyskumu
5. Informacie o dodatkoch alebo zmenach v protokole vyskumu

6. Informacie o zmene / rozSireni vyskumného timu, o pridani centra

6 REVIZIE A ZMENY

Za spracovanie revizii a zmien zodpoveda spracovatel dokumentu v sulade so zasadami uvedenymi
v organiza¢nej norme RSM.01 Riadenie dokumentov (kapitola 5.6 RSM 01).

7 SUVISIACA DOKUMENTACIA, ZAZNAMY A ODKAZY

71 Suvisiaca dokumentacia

RSM.18 — Biomedicinsky vyskum a neintervencné klinické skusanie liekov a zdravotnickych

pomdcok
7.2 Zaznamy
7.3 Odkazy

postup-pri-podani-ek-nusch.pdf

8 PRILOHY
Priloha &. 1: Schéma podavania ziadosti na EK

9 ROZDELOVNIK
1 x OIMS - original
elektronicka forma — verejny priecinok
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Biomedicinsky vyskum — postup podania novej studie
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Prvotnym kontaktom je Zadlite nam vietky pripravené podklady Zrevidujeme Vami Findlnu verziu pre podanie na Eticku Eticka komisia vyda do 90 dni
Oddelenie biomedicinskeho na email biomed.vyskum@nusch.sk zaslané dokumenty a komisiu, vedeckd radu a pre schvdlenie od podania rozhodnutie k
vyskumu a klinického alebo nas kontaktujte telefonicky na s komentarmi na generdlny riaditefom podajte na OBVakS: predloZzenému vyskumu
skdsania (OBVakSs) klapke 127 pre upresnenie opravu/doplnenie - e-mailom

zasleme spat -2 x vtlacenejpodobe

Biomedicinsky vyskum — agenda pocas priebehu Studie

PROJECT

UPDATES
Hlavny skusajuci Hlavny skusajuci Hlavny skusajuci Hlavny skusajuci bezodkladne Hlavny skusajuci prostrednictvom
prostrednictvom OBVaKS prostrednictvom prostrednictvom OBVaKS informuje predsednicku EK o OBVaKkS poddva na EK informacie
podd na EK informdciu o OBVaKS podd na EK 1x poda na EK Zaverecnu vyskyte Zavaznych neZiaducich o akychkolvek zmenach v
zaradeni prvého pacienta roc¢ne Vyrocnu spravu o spravu po ukonceni Ucinkoch Protokole vyskumu, Vyskumnom

do 3tudie priebehu Studie Studie time, Vyskumnych centrach a iné
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