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1 UCEL

Zabezpecenie jednotného postupu pri realizacii projektov  biomedicinskeho vyskumu
a neinterven&nych klinickych studii v sulade s prislusnou legislativou ( vid bod 7:3) v podmienkach
Narodného Ustavu srdcovych a cievnych chordb, a.s. Bratislava

2 OBLAST PLATNOSTI

Smernica je platna pre véetkych pracovnikov NUSCH, a.s.

3 ZODPOVEDNOSTI A PRAVOMOCI

Za dodrzanie podmienok klinického ski$ania a biomedicinskeho vyskumu podra tejto smernice
zodpoveda hlavny skusajuci

Za posudenie etickej prijatelnosti EK

Za posudenie odbornej urovne VR )

Za posudenie financovania projektu vedenie NUSCH, a:s.

4 POJMY A SKRATKY
41 Pojmy

Biomedicinsky vyskum zahffia kazdi vyskumnu Cinnost' v oblasti biol6gie, mediciny, farmacie,
oSetrovatelstva, porodnej asistencie, nsycholdgie a lekarskeho ozZiarenia, ktord méze ovplyvnit
fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zu&astfiuje na tomto vyskume (dalej len ,u¢astnik
vyskumu®). Biomedicinsky vyskum-upravuje § 26 az 34 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti 0 sluzbach suvisiacich s/ poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zkonov v zneni nieskorsich predpisov).

Neintervenéna klinicka stadia je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického pouzivania
registrovaného humanneho lieku pri poskytovani a zdravotnej starostlivosti (§ 45 ods. 1 zakona €.
362/2011 Z.z. o liekoch'a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorSich predpiscv).

Na neintervenénu klinicku Studiu sa nevztahuju poziadavky kladené na klinické skdSanie a spravnu
klinicku prax urxedené v ustanoveniach §§ 29 az 44 tohto zakona.

Neintervenénl Kiinickd $tadiu mozno uskutoénit len na zaklade predchadzajuceho pisomného
suhlasu zdravotnej poistovne UCastnika neintervenénej klinickej $tudie na zaklade Protokolu
neintervencnegj klinickej Studie predlozeného odbornym garantom. Pokial Protokol neobsahuje udaje
uvedengv §450ds. 4 zakona, zdravotna poistovia suhlas na neintervenénu klinickd stadiu neudeli.
Povinny obsat’ Protokolu a postup zadavatela neintervenénej klinickej studie schvalenej prislusnou
zdraveinou poistoviiou upravuje zdkon o liekoch a zdravotnickych pomécka vo svojej Uprave
ustanoveria § 45 ods. 5 az ods. 7. Vysledky neintervencnej klinickej Stadie sa povinne doruduju
pristiSnej zdravotnej poistovne U€astnika a Narodnému centru zdravotnickych informacii pre Gcely
jeho zverejnenia.
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4.2  Skratky
EK- Eticka komisia
EU - Eurdpska Unia

NUSCH, a.s. Narodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s.

SZ0 - Svetova zdravotnicka organizacia
USA - Spojené Staty americké
VR - Vedecka rada

5 POPIS CINNOSTI

5.1 Podmienky na vykonavanie biomedicinskeho vyskumu v NUSCH, a.s.

Biomedicinsky vyskum je mozné vykonavat len v-stlade s platnou legislativou a to v stlade s
ust. § 26 az § 34 zékona €. 576/ 2004 Z. z. o zdravatnejstarostlivosti v zneni neskorSich predpisov,
a ustanoveniami zdkona & 362/2011 Z. z. /0 liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni
neskorSich predpisov, pri dodrziavani podmienok spravnej klinickej praxe, Charty prav
pacientov, medzinarodnych dohovorov o lddskych’/pravach a biomedicine av sulade s touto
smernicou.

5.1.2 Biomedicinsky vyskum v NUSCH;a.s:

Biomedicinsky vyskum zahfna:
e klinické skuSanie liekov]
e Kklinické sku$anie zaravetnickych pomaocok a pristrojov
e zavadzanie a \porovnavanie diagnostickych, terapeutickych a oSetrovatelskych
postupov.
e investigatoiom iniciovany vyskum, akademicky vyskum

Za biomedicinsky vyskum sa nepovazuju retrospektivne studie (spatné hodnotenie), vytvaranie
registrov. Osobitny postup pri neintervenénej klinickej studii kogentne upravuje ustanovenie § 45
zakona, pricom sa fia tento-postup nevztahuju poziadavky uvedené v §§ 29 az 44 zakona €. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni v zneni neskorSich predpisov.

Zadavatefom-_-biomedicinskeho vyskumu méze byt priamo alebo prostrednictvom zmluvnej
vyskumnejGrganizcie (CRO)/monitora klinického skusania:
e //grantova agentura
vedeckd spoloénost
vyrobca liekov, zdravotnickych pomécok alebo pristrojov
rieSitelsky kolektiv zamestnancov NUSCH, a.s.

e o e

Biornedicinsky vyskum moéze vykonavat dostatocne kvalifikovany a skuseny pracovnik, lekar,
sestra;’ farmaceut, psycholég (dalej skusajic i- investigator).
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5.1.3 Povinnosti zadavatela

Povinnosti zadavatela rigor6zne upravuje zakon &. 362/2011 Z.z. v z.n'p.. v ustanoveni §
43, pism. a) az pism. r).
Zadavatel je dalej povinny:

predlozit pisomna ziadost a potrebnd dokumentaciut( na {\posudenie etickej
prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu Etickej kemisii/(dalej EK) v sulade
so zakonom €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti~a prisiusnymi vyhlaSkami,
predloZit pisomnu Ziadost akompletnd dokumentéacia**//v pripade vedecko-
vyskumnych projektov podliehajucich schvaleniu v sulade so-zédkonom €. 576/2004 Z.
z. 0 zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov,

predlozit vedeniu NUSCH, a.s. kalkulaciu finanénych. nakiadov alebo zmluvu o pokryti
finanénych nakladov,

ziskat pisomny slhlas vedenia NUSCH, a.s. po-_kladnom stanovisku EK, pri¢om
vedenie NUSCH, a.s. si pred udelenini/sthlasu vymedzuje pravo v pripade
akychkolvek pochybnosti vramci Kklinickeého sku8ania liekov a zdravotnickych
pomécok podliehajuceho schvaleniu v stitade so zakonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach v zneni—neskorsich predpisov vyZiadat stanovisko
Vedeckej rady NUSCH alebo Statfieha-listavu pre kontrolu lie€iv.

5.1.4 Povinnosti skusajuceho v NUSCH, a.s.

Povinnosti skusajuceho rigorézne upravije zakon ¢. 362/2011 Z.z. v z.n.p. v ustanoveni §
44, pism. a) az pism. o).

Kazdy ski$ajuci v NUSCH, a.&:je pevinny:

pisomne informovat primara-Cddelenia laboratérnej mediciny o poZiadavkach zadavatela na
biochemické a hematolagické laboratérium (typ vySetrenia, spracovanie vzorky, uschovanie
vzorky), minimélne mesiac pred zacatim biomedicinskeho vyskumu

pisomne informovat” prisiudni zdravotnu poistoviiu o tom, Ze osoba, ktora je Ucastnikom
verejného zdravotného poistenia je zaradena do biomedicinskeho vyskumu (§26 ods. 11
zakona €.576/2004 Z. z! v zneni neskorSich predpisov) pisomne informovat EK o zaciatku,
priebehu (1x rocne) a ukon&eni biomedicinskeho vyskumu

*Dokumenty potrebné k postdeniu biomedicinskeho vyskumu EK, NUSCH, a.s.

a)- Ziadost o prerokovanie
) “Casovy harmonogram trvania klinického skusania
) lanované pocty zaradenych pacientov, vykonov a podobne,
d)/ Postup naboru Gc¢astnikov
&) Protokol a pripadné zmeny v protokole
f) CRF- pacientske listy
g) Doklad o Poisteni o odSkodneni u¢astnikov
h) Informovany suhlas ]
i) Zmluvu medzi zadavatefom a NUSCH, a.s.
) Informéacie o odmenach pre G¢astnikov
k) Zivotopis hlavného sku$ajuceho a spoluskusajucich
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l) Prirucka pre skusajuceho
m) Identifikacné udaje o zadavatelovi Studie
Eticka komisia ma pravo vyziadania dalSich materialov v pripade pochybnostt.

** Dokumenty potrebné k postdeniu VR, NUSCH, a.s.
a) Ziadost
b) Kompletna dokumentéciu ( protokol, informovany suhlas,; naklady a finanéné
krytie projektu, poistné krytie, a iné podla poziadaviek-vedeckej rady)

5.1.5 Povinnosti zadavatela a skusajuceho pri ochrane oscbnych)ldajov

Zadavatel skuSania a hlavny sku$ajuci, ako aj ¢lenovia-investigatorského timu podniknu
vSetky kroky na splnenie vSetkych pravnych predpisov o spracevani osobnych Udajov v ramci
vnutrostatnych a medzinarodnych pravnych predpisov o kiinickych’skisaniach a Specifickych
ustanoveni platnych pre studie, Standardov ochrany sukromia identifikovatelnych informacii
o zdravotnom stave jednotlivcov (,Pravidla na ochranu-esobnych Gdajov®) podfa nariadenia EU
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri'spractivani osobnych Udajov a o volnom
pohybe takychto Udajov a zakona €. 18/2018 Z. z,.Z&ken o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov (,GDPR"). Tento postuf zaruéuje, Ze spracovanie sa vykonava
legalnym spdsobom ¢€o sa tyka spravnosti a pri zoiadneni principov nutnosti, transparentnosti,
Ucelu, proporcionality, relevantnosti, uchovavaria-a kvality ddajov (v zmysle presnosti, aktualizicie
a uplnosti udajov).

5.2 Neintervenéné skusanie lickov

Pri neintervenénom Klinickem-skiis§ani sa:
a) humanny liek predpisuje v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktory bol
schvéleny pri jeho registracii; tytn _nie’su dotknuté ustanovenia osobitného predpisu,
b) neurcuje vopred zaraderiie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,,
¢) musi rozhodnutie predpisat hurnanny liek odlisit od rozhodnutia zaradit pacienta do neintervencnej
klinickej Studie, ,
d) nemdze pouzit dopliujuci diagnosticky postup a monitorovaci postup na pacientovi,
e) pouzivaju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody,
f) uréi osoba poverena vykonavanim neintervenénej klinickej Studie, ktora zodpoveda za jej odborné
vykonavanie (dalejten>,odoorny garant“); odbornym garantom méZe byt len osoba spifajlca

podmienky podra §29 odseku 11, zakona 362/2011 Z.z. v z.n.p.
5.3 Neiniervericrié skasanie zdravotnickych pomécok

Ustanovenid podla bodu 5.2 je potrebné zohfadnit aj pri klinickom skdSani registrovanych
zdravetnickych pomdcok.
/X takemuto skusaniu zdravotnickych pomécok je potrebné ziskat slhlas generalneho riaditefa
NUSCH, a.s.
Géngralny riaditel NUSCH, a.s. ma pravo vyziadat' si stanovisko Etickej komisie a Vedeckej rady
pred udelenim rozhodnutia.
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6 REVIZIE A ZMENY

Za vykonavanie revizii a zmien zodpoveda spracovatel dokumentu v suladg-sozasadami
platnymi podla smernice RSM.01 — Riadenie internej dokumentécie.
Za schvalovanie zmien zodpoveda generalny riaditel Ustavu.
7 SUVISIACA DOKUMENTACIA, ZAZNAMY A ODKAZY

7.1 Suvisiaca dokumentacia
Statut EK

Statut vedeckej rady
7.2  Zaznamy
Suhlas EK
Suhlas VR
Suhlas generalneho riaditela
Ro¢né hlasenie o priebehu klinického skusania

7.3 Odkazy

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov,

Zakon ¢. 576/ 2004 Z. z. o zdravoingj starostlivosti, sluzbach suavisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o/zmene/a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

Charta prav pacienta v Slovenskej republike ICH- GCP - Conference on Harmonisation (ICH)
/ WHO Good Clinical Practice Standards. Material predstavuje unifikované Standardy
pre EU, Japonsko a USA; Auslraliu , Kanadu, severské krajiny a SZO

Nariadenie Eurépského parlamentu a Rady EU &. 536/2014 zo 16.4.2014 o klinickom sk(sani
liekov na humanne pauzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES

Dohovor o ochrane ludskych prav a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikaciou biolégie
a mediciny biomedicine, 40/2000 Z.z. - Oznamenie Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej
republiky

8 PRILOHY
Bez priioh

9 ROZDELOVNIK

1,vytlatok OIMS
elektronicka forma — verejny priecinok a webové stranka www.nusch.sk



