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1.0 UCEL
1.1 Ugelom $tatutu etickej komisie je posudzovat eticki a medicinsku stranku klinickych $tudii vratane

klinického skusania lieCiv a etické otazky vznikajuce pri poskytovani ustavnej starostlivosti.

1.2 Statut komisie chrani zdravie a prava pacientov ako U&astnikov klinickych $tadii.

2.0 ROZSAH PLATNOSTI

1. Tento dokument ur€uje organizacné, pracovné a technické podmienky na usporiadanie Cinnosti pri
procesoch fungovania Nemocnice Snina, s.r.o..

2. Vymedzuje pravomoci a zodpovednosti, resp. postavenie komisie ako poradného organu konatela.
Eticki komisiu zriaduje v zmysle organizaéného poriadku Nemocnice Snina, s.r.o. ako poradny organ
konatel Nemocnice Snina, s.r.o..

3. Je v sulade so zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych poméckach, zakonom ¢&. 576/2004
Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, v zhode s
Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zdsadami Eurépskeho fora pre spravnu klinicku
prax (ICH GCP).

4. Statut je zavéazny pre véetkych &lenov komisie, ako aj zamestnancov, fyzické a pravnické osoby, ktoré

predkladaju na komisiu prislusné navrhy, poziadavky, podnety a pod.

3.0 PRAVOMOCI A ZODPOVEDNOST

3.1 Predsedu, tajomnika a ¢lenov komisie menuje a odvolava konatel Nemocnice Snina, s.r.o..

3.2 V komisii su skuseni odbornici s medicinskym vzdelanim, zastupca pacientov - pravnik, laik, ¢len, ktory
nie je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia.

3.3 Komisiu zvolava a vedie predseda komisie. Z rokovania komisie je tajomnikom vyhotoveny zapis, ktory

je ulozeny u namestnika pre lieCebno — preventivnu starostlivost a u tajomnika etickej komisie.

3.0 POUZITE SKRATKY

EK Eticka komisia

IMS Integrovany manazérsky systém
M-IMS Manazér IMS

5.0 POPIS
5.1 Uvodné ustanovenia
a) V sulade s platnymi pravnymi predpismi je Eticka komisia nezavisly organ, ktory posudzuje etické otazky

vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticku prijatefnost’ projektov biomedicinskeho vyskumu.
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b) K hlavnym tloham komisie patri:

aa) posudzovat eticki a medicinsku stranku klinickych §tadii vratane klinického skusania lie€iv, ktoré sa
realizuju v Nemocnici Snina, s.r.o. v sulade s ustanoveniami zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych
poméckach v plathom zneni a platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a v zhode s Helsinskou
deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zasadami Eurdpskeho féra pre spravnu klinicku prax (ICH GCP) a
legislativou platnou v Slovenskej republike,

bb) na poziadanie konatela komisia vykonava konzultaénu €innost' pri rieSeni etickych problémov spojenych s

poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

c) Ciefom komisie je predovSetkym chranit zdravie a prava pacientov a U€astnikov klinickych studii.

d) Ustanovenia ¢lanku 5.3., 5.4. a 5.5 platia primerane aj pre zabezpec€ovanie ¢innosti komisie podla ¢lanku 5.1.

pism. b) a pism. bb) tohto Statutu.

5.2 Zlozenie komisie

a) Clenov komisie menuje a odvolava konatel Nemocnice Snina, s.r.o.. Komisia ma najmenej 5 &lenov. Clenmi
komisie su skuseni odbornici s medicinskym vzdelanim, zdravotnicki pracovnici, pravnik a zastupca pacientov,
ako aj osoby inych profesii. PoCet nezdravotnickych pracovnikov nepresahuje nadpoloviéna vacésinu vSetkych

¢lenov komisie.

b) Clen komisie méZe v priebehu funkéného obdobia odstupit, resp. méze byt odvolany. Na jeho miesto je
menovany novy ¢len.

c) Kazdy ¢len komisie suhlasi, aby sa jeho meno a priezvisko uvadzalo v zaveroch komisie.

d) Clen komisie je viazany ml&anlivostou o skuto&nostiach, ktoré sa dozvie v priebehu rokovania alebo z
predloZenej dokumentacie.

e) Komisia si voli zo svojich ¢lenov predsedu a tajomnika. Rovnako ma pravo podat navrh na ich odvolanie
konatefovi za poruSenie povinnosti, zneuzitie postavenia, pri skon€eni pracovného pomeru, pri zmene
funkéného zaradenia, a pod.

f) Komisia sa pri svojej €innosti riadi Statutom, vSeobecne zavaznymi pravnymi prepismi a moralnymi a etickymi
principmi. Statut je ako akt riadenia pristupny zamestnancom a verejnosti.

g) Komisia zasada podla potreby. Zasadnutie komisie zvolava predseda alebo tajomnik zvy&ajne tyZder pred

terminom konania.
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5.3 Evidencia a posudzovanie Ziadosti

a) Ziadost o stanovisko k etike klinického skusania alebo Ziadost o stanovisko ku zmene Udajov v protokole s
odoévodnenim navrhovanych zmien (dalej len ,ziadost) predklada zadavatel komisii s potrebnou
dokumentaciou na predpisanom tlaCive Zoznam dokumentov — priloha €. 1 . Postup pri predkladani Ziadosti je
upraveny v prilohe €. 2, a vzor stanoviska EK je v priloha €. 3.

b) VSetky ziadosti sa eviduju podla datumu dorucenia. O pripadnej neuplnosti ziadosti informuje Ziadatela
povereny ¢len komisie (zvy&ajne tajomnik).

c) Sucastou ziadosti je doklad, ktorym zadavatel potvrdzuje uhradu poplatku za posudenie ziadosti komisiou.
VySka poplatku je uvedena v prilohe €. 4 — Cennik poplatkov Etickej komisie.

d) Zo ziskanych poplatkov sa hradia naklady spojené s ¢innostou komisie, pripadne jej konzultantov. Uhradené
poplatky sa nevracaju.

e) Komisia pri posudzovani ziadosti prihliada najma na:
+ opodstatnenost klinického skusania, odévodnenie oakavanych prinosov a rizik pre subjekty,
* organiza¢né a zmluvné zabezpec&enie klinického skusania,
» odbornu a eticku spésobilost’ skisajuceho a jeho spolupracovnikov,
» vysledky doterajSieho predklinického a klinického skusania lieciva,
» zabezpecenie primeraného a Uplného informovania Uc¢astnika, postup na ziskanie informovaného

suhlasu uc&astnika, pripadne odévodnenost vyskumu na ucCastnikoch nespésobilych dat svoj
informovany suhlas,

» ustanovenia o odSkodneni v pripade poSkodenia zdravia alebo Umrtia zapri€¢ineného klinickym
skusanim,
» zmluvu o poisteni zodpovednosti nemocnice za $kodu, ktora méze byt spdsobena ucastnikovi,
+ spbdsob odmefiovania alebo nahrad pre sku$ajucich a u€astnikov. Nalezitosti zmluvy medzi
zadavatelom a nemocnicou su dané osobitnou Upravou.

f) Pri nesplneni poZzadovanych podmienok komisia Ziadost neprerokuje.

g) Bez kladného stanoviska komisie nemézZe skuSajuci zaCat klinické skudanie lie€iva, resp. pokraCovat v
klinickom skusani podla zmeneného protokolu.

5.4 Rokovanie komisie
a) Kompletnu Ziadost o stanovisko k etike klinického sku8ania zaradi do programu rokovania komisie predseda
na zaklade podkladov spracovanych tajomnikom alebo poverenym ¢lenom komisie.

b) Predseda urCi ¢lena komisie, ktory predloZzenu dokumentaciu posudi a prednesie navrh stanoviska.

c) V pripade potreby mdze komisia prizvat na posudenie predloZzenej dokumentacie externého konzultanta,
ktory svoj posudok za$le komisii, alebo ho predloZi na zasadnuti komisie.

d) Rokovanie komisie je neverejné. Zucasthiuju sa ho ¢lenovia komisie, zodpovedny skusSajuci alebo nim
povereny spoluskuSajuci, pripadne prizvany externy konzultant. V oddvodnenych pripadoch komisia mbze
prizvat’ aj zastupcu subjektov klinického skusania.

e) Ak je nepritomny zodpovedny skuSajuci alebo spoluskusajuci, komisia Ziadost neprerokuje a zaradi ju na
svoje nasledujuce zasadnutie. Pri opatovnej neucasti komisia ziadost zamietne.
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f) Komisia prijima zaver hlasovania. Hlasovania sa zU€astiuju len Clenovia komisie. Na platnost’ hlasovania sa
vyZaduje pritomnost nadpolovi¢nej vaésiny Clenov komisie. Na prijatie stanoviska k etike klinického skusania sa
vyzaduje suhlas dvojtretinovej vacsiny vSetkych ¢lenov komisie.

Nepritomny ¢len mbze svoje stanovisko predlozit pisomne; v tom pripade sa jeho hlas zarata do hlasovania. O
pripusteni hlasovania po€as nepritomnosti rozhoduje predseda Etickej komisie.

g) Z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik zapis, ktory obsahuje datum a miesto konania, listinu pritomnych
¢lenov, zoznam ostatnych pritomnych, hlavné body programu, priebeh diskusie, vysledok hlasovania a zaver.
Zapis podpisuje predseda komisie.

5.5 Stanovisko komisie

a) Komisia zaujme k predlozenej ziadosti kladné stanovisko, ak su splnené vSetky pozadované podmienky a
nalezitosti (podrla €l. 11l tohto Statutu).

b) Ak nie su podmienky pre prijatie kladného stanoviska spinené a je oddvodneny predpoklad, Ze bez
zasadnych uprav protokolu €i inych nalezitosti klinického skusania nebudu méct byt splnené, komisia zZiadost
zamietne.

c) Ak z rokovania komisie vyplynie, Zze je potrebné Ziadost doplnit, poskytnut dalSie informacie, spresnit
podmienky a pod., mbze komisia vyzvat zadavatela, resp. dalSich zuastnenych na uUpravu Ziadosti v
stanovenom termine.

d) Komisia méze vyzvat ziadatefa na doplnenie informacii iba raz, v tom pripade sa lehota na oznamenie
definitivneho stanoviska komisie prerusSuje az do doby prijatia upravenej ziadosti. Ak zZiadatel nepredlozi
dopliiujuce informacie v stanovenom rozsahu alebo termine, komisia ziadost’ zamietne.

e) Komisia oznami ziadatelovi svoje stanovisko pisomne do 60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania, alebo do 35 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole. V pripadoch
osobitne upravenych zakonom sa komisia riadi stanovenou lehotou. Pisomné stanovisko vyda komisia do 10
dni od rokovania, na ktorom bol prijaty zaver.

f) Na multicentrickeé klinické skiSanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skisania a stanovisko k zmene
udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky pracoviska v SR, ktoré sa zu&astfiuju na multicentrickom
klinickom sku$ani. Toto stanovisko vyda komisia, ak ju o to poziada zadavatel, ktory vo svojej zZiadosti vyslovne
uvedie, Ze ide o multicentrické klinické skusanie.

g) Komisia musi pred vydanim svojho stanoviska konzultovat jeho obsah s etickymi komisiami vSetkych
pracovisk v SR, ktoré sa zu€astnuju na multicentrickom klinickom skasani.

h) Pisomné stanovisko komisie obsahuje: nazov a adresu komisie, datum rokovania, presny nazov klinického
skusania, identifikatné €islo protokolu, meno a priezvisko Ziadatela (fyzickd osoba) alebo nazov zadavatela
(pravnicka osoba) s urlenim sidla, pravnej formy, Statutarneho zastupcu, bankového spojenia, zoznam
hodnotenej dokumentéacie, zaver s odévodnenim, zoznam pritomnych &lenov komisie s ich podpismi, podpis
predsedu a peciatku komisie.

i) Proti zaverom komisie nie je mozné podat odvolanie.

5.6 Sledovanie priebehu klinického skusania

a) Zadavatel je povinny oznamovat komisii:
* navrhy na zmenu udajov v protokole — priebezne,
+ akékolvek nové skutocnosti tykajuce sa priebehu klinického skuSania alebo vyvoja skusaného lieku,
opatrenia uUradov inych Statov vztahujice sa na skuSany liek, ako aj prijaté opatrenia na ochranu
ucastnikov klinického skusania pred bezprostrednym ohrozenim — bezodkladne,
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« preruSenie klinického skuSania a dévody prerusenia — bezodkladne,

» podozrenie na neoCakavané zavazné neziaduce UCinky, ktoré spdsobili alebo by mohli spésobit’ smrt

—do 7 dni a do dalSich 8 dni predlozit pisomnu spravu o tychto skutoénostiach,

* podozrenie na ostatné zavazné neziaduce ucinky — do 15 dni,

+ ukoncenie klinického skusania — do 90 dni, pri predéasnom ukonceni do 15 dni s odévodnenim.
b) Pocas trvania klinického sku$ania predklada zadavatel komisii raz roéne zoznam vsetkych podozreni na
zavazné neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v tomto obdobi, ako aj spravu o priebehu klinického skusania a
bezpecnosti jeho U€astnikov; sprava obsahuje informacie o vSetkych zmenach protokolu v sledovanom obdobi,
pocte zaradenych a vyradenych G&astnikov s dévodmi ich vyradenia, pocCte a charaktere zavaznych neziaducich
ucinkov, prijatych opatreniach na ochranu u€astnikov, novych poznatkov o u€innosti a bezpecnosti skusaného
lieku, vysledku auditu, pripadne o zasahu inych etickych komisii do priebehu multicentrickych sledovani.
c) Na poziadanie predklada zadavatel komisii aj zoznam vSetkych zavaznych neziaducich udalosti, ktoré mu
oznamil(i) skusajuci.
d) Obsah zavazného neziaduceho Ucinku, resp. udalosti na Ucely klinického sku$ania vymedzuje prislusny
pravny predpis.
e) Rokovania komisie k jednotlivym bodom v ods. a), b) a c) tohto ¢lanku sa zu&astiuje aj zodpovedny
skusajuci, pokial predseda komisie neurci inak.
f) Komisia mdze zrus$it' svoj suhlas s vykonavanim klinického skusania, pokial zisti skutoCnosti svedCiace o
negativhom ovplyvneni pomeru prospechu a rizika Studie. Oznamenie takéhoto rozhodnutia komisie
zadavatelovi sa riadi ustanoveniami &l. 5.5 tohto Statutu.
5.7 Archivacia
a) Komisia archivuje dokumentaciu v sulade so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi a vnutornymi aktmi
riadenia. Dokumentacia z ¢innosti komisie sa uchovava 15 rokov.
b) Za riadnu archivaciu zodpoveda tajomnik komisie.
c) Dokumentaciu a udaje z nej mozno poskytnut len opravnenym organom v sulade s platnymi pravnymi

predpismi

6.0 SUVISIACA DOKUMENTACIA

* Po — 02. Organizaény poriadok Nemocnice Snina, s.r.o. v platnom zneni

* Po — 06. Registraturny a archivny poriadok Nemocnice Snina, s.r.o. v plathom zneni

» Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych pomockach v platnom zneni

» Zakon €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti

* Helsinska deklaracia Svetovej asociacie lekarov

» Zasady Eurdpskeho fora pre spravnu klinicku prax (ICH GCP)
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7.0 ZMENY
7.1 Pisomné navrhy na zmeny v $tatute predklada predseda komisie. Navrhy prerokuje s prislusnym

7.2
7.3

zodpovednym veducim zamestnancom a predklada konatelovi. Zmenu definitivne schvaluje konatel
Nemocnice Snina, s.r.0..

Systémovu zodpovednost za zmeny tykajuce sa tohto dokumentu nesie M-IMS.

Operativne zmeny tohto dokumentu méze robit’ len M-IMS po schvaleni konatefom Nemocnice Snina,

s.r.o0. a tieto operativne zmeny platia do doby vydania riadnej zmeny.

Planované terminy revizie dokumentu su v pripade zmeny legislativy alebo vnutornych predpisov Nemocnice

Snina, s.r.o..

Por. €. zmeny | List €./ zmena €. Datum zmeny Vymenu listu vykonal / podpis

1.

2.

3.

8.0 ZAVERECNE USTANOVENIA

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

8.7

8.8

Pokial' tento Statut neupravuje podrobnejSie ochranu pacientov a subjektov klinického skusania, ich
prava a povinnosti, ako aj povinnosti a prava zodpovedného skuSajuceho, spolusku$ajucich,
zadavatela, nemocnice a i., pouZiju sa v celom rozsahu ustanovenia vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov a aktov riadenia vydanymi prisluSnymi organmi.

Vzajomné vztahy medzi zadavatefom, sku$ajucim, subjektom skuSania a nemocnicou su rieSené
samostatne v osobitnej zmluve.

Tento tatut nadobuda ucinnost diiom 23. septembra 2015. Je platny pre Etickd komisiu pri Nemocnici
Snina, s.r.o..

Rusi sa Statut Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o0. zo diia 02. januara 2010.

Vysku platieb za administrativne Ulohy etickej komisie je upraveny v Prilohe &.4 Statutu Etickej komisie
Nemocnice Snina, s.r.0. — Cennik poplatkov Etickej komisie.

Sucastou tohto Statutu su priloha &. 1 - Zoznam dokumentov predloZenych do Etickej komisie, priloha &.
2 - Postup pri predkladani Ziadosti Etickej komisii, priloha €. 3 — Rozhodnutie Etickej komisie a priloha
€. 4 — Cennik poplatkov Etickej komisie.

Kazdy zamestnanec Nemocnice Snina, s.r.o. je povinny upozornit spracovatela na nedostatky vo
vydanom dokumente a je opravneny vznasat navrhy na zmeny.

Kontrolou plnenia zasad tohto dokumentu je povereny:

- predseda EK,

- M-IMS,

- osoby poverené vyssie uvedenymi zamestnancami.

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam
bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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9.0 PRILOHY
Priloha €. 1: Zoznam dokumentov predlozenych do Etickej komisie

Priloha €. 2: Postup pri predkladani Ziadosti Etickej komisii

Priloha €. 3: Rozhodnutie Etickej komisie

Priloha €. 4: Cennik poplatkov Etickej komisie

10.0 ROZDEL'OVNIK

Predmetny dokument je prideleny:
0 — M-IMS (original, ulozenie k trvalej archivacii)
1 — konatel Nemocnice Snina, s.r.o.
2 — predseda EK

Interni zamestnanci maju pristup k riadenej dokumentacii IMS na internej sieti Nemocnice Snina, s.r.o..

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam
bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha ¢.1: Zoznam dokumentov predlozenych do Etickej komisie
Podla § 33 - 34 zakona ¢&. 362/ 2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov:

1. Oslovenie EK opatrené podpisom veduceho pracovnika klinického skisania, s uvedenim:
- ndzvu a ciela skusania,
- poctu pacientov planovanych do skisania,
- doba skus$ania (vratane doby na vyhladanie u¢astnikov klinického skusania),
- zoznam spoluriesSitelov a ich zZivotopisy,
- pracovisko zdravotnickeho zariadenia.

. Protokol klinického skuania, datovana verzia.

. Prirucka pre skusajuceho, datovana verzia.

. Informacia pre pacienta (v slovenskom jazyku), datovana verzia.

. Informovany suhlas (v slovenskom jazyku), datovana verzia.

. Doklad o poisteni a odSkodneni u¢astnikov, datovana verzia.

. Pacientsky zaznam, datovana verzia.

. Zhrnutie protokolu - ,synopsis® v slovenskom jazyku.

© 00 N o o b~ W DN

. IdentifikaCné udaje o zadavatelovi a splnomocnenie sponzorom.
10. V8etky predchadzajuce rozhodnutia inych EK.
11. Zivotopis hlavného skusajuceho, datovana verzia.

12. Iné dokumenty (dodatok k protokolu, obnovena priruCka pre skusajuceho, nova podoba informovaného
suhlasu, hlasenie neziaducich uc&inkov, informacia o priebehu, pozastaveni a ukonleni Studie, preukaz

totoznosti U€astnika Studie, dennik ucastnika klinického skusania).
13. Suhlas veduceho pracoviska (prednostu/primara), kde bude centrum klinického skisania.

14. Ak bude eticka komisia fungovat ako multicentrickd pre dané skuSanie, je potrebné predloZit aj oponentsky

posudok ku klinickému skuSaniu.

15. Rozpis nékladov (podfla podtu vySetreni), ak su realizované v zdravotnickom zariadeni

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam
bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha €. 2: Postup pri predkladani ziadosti Etickej komisii
Podla § 33 zakona €. 362/ 2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov:
1. Ziadost o stanovisko k etike klinického sku$ania alebo Ziadost o stanovisko k zmene tdajov v protokole s
odévodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel etickej komisii.
2. Eticka komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skuSania alebo k Ziadosti o stanovisko
k zmene udajov v protokole prihliada najma na:
* opodstatnenost klinického skusania a jeho organizacné zabezpecenie,
* spdsob vyhodnotenia oakavanych prinosov a rizik podfa §30 ods. 1 pism. a) zakona ¢.362/ 2011 Z.z.
» protokol alebo navrhovanu zmenu Udajov v protokole,
» odbornu spdsobilost skuSajuceho a jeho spolupracovnikov,
* sUbor vysledkov a zaverov farmaceutického sku$ania a toxikologicko-farmakologického skusania a
doteraz vykonaného klinického skusania skuSaného humanneho produktu alebo sku$aného
humanneho lieku, ktoré su délezité pre klinické skuSanie tohto produktu alebo humanneho lieku na
Cloveku (tzv. priruCka pre skusajuceho),
» materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,
» primeranost a uplnost poskytnutych pisomnych informacii UCastnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu a na odévodnenie vyskumu na ucastnikoch nespésobilych dat’ svoj informovany
suhlas podla obmedzeni uvedenych v § 31 a 32 zakona &. 362/ 2011 Z.z,,
* zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s klinickym skusSanim doSlo k
poskodeniu zdravia alebo Umrtiu u€astnika,
* Uhrnnu sumu, spdsob dohody o odmerovani alebo o ndhradach pre skusSajucich a uc€astnikov a
nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatefom a poskytovatefom zdravotne;j
starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,
* spdsob vyberu ucastnikov,
3. Eticka komisia mdze vyzvat Ziadatela o doplfujuce informacie.
4. Eticka komisia pisomne oznami Ziadatelovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k etike klinického skuSania alebo do 35 dni od doruéenia Ziadosti o stanovisko k zmene udajov v
protokole.
5. Ak su predmetom klinického sku$ania skisané humanne produkty alebo ski$ané humanne lieky uréené na
génovu lie€bu alebo na somaticku bunkovu lie€bu alebo ak obsahuju geneticky modifikované organizmy, eticka
komisia pisomne oznami stanovisko k etike klinického skuSania ziadatelovi do 90 dni od dorucenia ziadosti; pri
tychto humannych produktoch alebo humannych liekoch sa méze lehota na vyjadrenie predizit o dal$ich 90 dni,
ak to eticka komisia odévodni.
6. Ak su predmetom klinického sku$ania humanne produkty alebo humanne lieky ur€ené na xenogénnu

bunkovu lie€bu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skuSania.

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam
bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha €. 3: Rozhodnutie Etickej komisie

Rozhodnutie EK musi obsahovat

1. Identifikacné Udaje prislusnej EK.

2. Typ rozhodnutia (novy projekt, doplnok k protokolu uz povoleného projektu, hlasenie neziaducej udalosti,

hlasenie o ukoncéeni klinického skusania, povinné hlasenie o zavaznej klinickej prihode).

3. Identifikacné Udaje posudzovaného klinického skusania (veduci projektu, spolurieSitelia, pracovisko, veduci

pracoviska, kod projektu, sponzor projektu, vyrobca skimaného produktu, dizka $tudie, dizka $tudie pre subjekt,

pocet subjektov).

4. Zoznam predloZenych a posudzovanych dokumentov

5. Zlozenie EK, hlasovanie, podpisy.

6. Text samotného rozhodnutia (schvaluje/ neschvaluje, berie na vedomie).

7. Prehlasenie o dodrziavani narodnych a medzinarodnych poziadaviek, noriem a nariadeni.

8. Podpis predsedu EK, peciatka, datum vydania rozhodnutia.

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam

bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha €. 4: Cennik poplatkov Etickej komisie
Platnost’ od 23.09.2015

Polozka Cenav Eur*
Posudzovanie klinickej studie 800
Posudzovanie biomedicinskeho projektu 800
Posudzovanie dodatkov, zmien Studie/projektu 300
Posudzovanie neziadtcich ucinkov lieciv 100

* plnenie je oslobodené od DPH podla § 29 ods. 1 zakona o DPH

V pripade, ak Studia/projekt je realizovany priamo Nemocnicou Snina, s.r.o., prislusny poplatok sa neuplatriuje.

Tento dokument je duSevnym vlastnictvom Nemocnice Snina, S.r.0. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho castitretim osobam
bez povolenia predstavuje porusenie firemného tajomstva a je postihované ako porusenie pracovnej discipliny.



