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Etickej komisie
pri spol. Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Clanok |
Zasadnutie EK VUSCH, a.s.

1. Zasadnutie EK VUSCH, a.s. zvolava jej predseda, a to spravidla raz za dva mesiace,
najmenej vdak 4 x rogne. V pripade naliehavej potreby zvola predseda EK VUSCH, a.s.
mimoriadne zasadnutie EK VUSCH, a.s.. Zasadnutia sa riadia tymto rokovacim poriadkom
EK VUSCH, a.s..

2. Predseda EK VUSCH, a.s. oznami ¢&lenom EK VUSCH, a.s. termin najblizSieho
zasadnutia najneskér 1 tyzden pred terminom zasadnutia cestou e-mailu alebo telefonicky.

3. Zasadnutie komisie je neverejneé; zapisy avsSetky materialy spojené s Cinnostou
zasadnutia EK VUSCH, a.s. su dobverné svynimkou vyhlaseni, stanovisk a inych
dokumentov priamo uréenych na zverejnenie.

Clanok II
Posudzovanie navrhov na zaklade ziadosti

1. Komisia posudzuje navrhy :

a) klinickych studii na zaklade pisomnej ziadosti podanej zadavatelom klinickej studie alebo
hlavnym skusajucim;

b) projektov biomedicinskeho vyskumu na zaklade pisomnej Ziadosti podanej zodpovednym
rieSitelom.

2. Komisia hodnoti predovSetkym uplnost informacii poskytnutych navrhovatefom Studie
alebo projektu, pomer rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia, vhodnost navrhnutého
protokolu alebo projektu, kvalifikaciu a skusenosti hlavného skusajiuceho alebo veduceho
vyskumného projektu, schopnost zdravotnickeho zariadenia vykonat navrhovanu Studiu
alebo projekt, dostato¢né lekarske sledovanie subjektov hodnotenia, dostatoCnost
monitoringu priebehu klinickej Studie, uplnost a dostatocnost informacii poskytovanych
subjektom hodnotenia, spdsob ziskavania subjektov, odmeny a nahrady subjektom
hodnotenia, spésob ziskavania informovaného suhlasu od subjektov hodnotenia alebo ich
zakonnych zastupcov.

3. Pozadovana dokumentacia sa odovzdava EK VUSCH, as. v slovenskom jazyku.
V pripade, ze podklady su vyhotovené vinom ako Uradnom jazyku, EK VUSCH, a.s. si
vyhradzuje pravo vyzadovat od ziadatela ich uradny preklad do slovenského jazyka.



4. EK VUSCH, a.s. eviduje vsetky doru¢ené Ziadosti podla datumu dorucenia a vCasne
informuje Zziadatela oich neuplnosti. V pripade potreby je EK VUSCH, a.s. opravnena
vyZzidat si od Ziadatela aj iné, resp. dalSie materialy na posudenie Ziadosti.

5. Zaplatenie poplatku podla Cennika poplatkov EK VUSCH, a.s. je nevyhnutnou
podmienkou na zaradenie Ziadosti o posudenie Studie alebo projektu do programu rokovania
komisie. Poplatky uvedené v Cenniku poplatkov EK VUSCH, a.s. st uréené na Ghradu
nakladov spojenych s &innostou EK VUSCH, a.s. (naklady suvisiace s posudzovanim $tudie
alebo projektu, jej administraciou a vykonom dozoru nad priebehom pocas celej doby trvania
Studie alebo projektu).

Clanok Il
Rozhodovanie EK VUSCH, a.s.

1. EK VUSCH, a.s. prijima rozhodnutie, resp. stanovisko hlasovanim.

2. Hlasovania sa zu&astfiuju vyluéne riadne menovani &lenovia. EK VUSCH, a.s. je
uznasaniaschopna, ak je pritomna dvojtretinova vacsina jej ¢lenov vratane predsedu.

3. Rozhodnutie sa schvaluje dvojtretinovou vaésinou vietkych &lenov EK VUSCH, a.s.. Clen
komisie, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia, ma pravo, aby jeho stanovisko bolo
uvedené v zapisnici zo zasadnutia.

4. EK VUSCH, a.s. vydava prijaté rozhodnutia, resp. stanoviska v pisomnej forme, pricom je
povinna uviest oddévodnenie svojho zaveru.

5. Clenovia EK VUSCH, a.s., u ktorych by pri posudzovani navrhu konkrétneho projektu,
resp. Studie mohlo ist’ o konflikt zaujmov, sa rokovania nezuc€astnia.

6. EK VUSCH, a.s. pred vydanim rozhodnutia, resp. stanoviska v stlade so zdkonom' si
vyhradzuje pravo prerusit rozhodovaci (schvalovaci) proces a poziadat Ziadatela o pisomné,
pripadne aj osobné vysvetlenie akychkolvek nejasnosti, resp. protireCeni uvedenych
v dokumentacii predkladanej ziadatelom (napr. ziadost, protokol a pod.) a/alebo o doplnenie
dokumentacie o dalSie informacie, ktoré povazuje za potrebné k posudeniu a/alebo navrhnut
také zmeny v projekte Ci dokumentacii, ktoré povaZuje za potrebné z hladiska jeho etickej
prijatefnosti. V tychto pripadoch sa lehota na vydanie rozhodnutia, resp. stanoviska EK
VUSCH, a.s. prerusuje do doby doruéenia pozadovanych informécii Ziadatefom.

7. Z kazdého zasadnutia EK VUSCH, a.s. sa vyhotovuje zapisnica, ktora obsahuje : datum
a miesto konania, zoznam pritomnych c¢&lenov (vo forme prezencnej listiny), zoznam
pritomnych prizvanych hosti, hlavné body programu zasadnutia a diskusie, zaznam
o prijatych rozhodnutiach vratane vysledkov hlasovania a podpis predsedu komisie.

8. Clenovia EK VUSCH, a.s. su povinni reSpektovat vSetky opatrenia na zabezpedenie
ochrany a dovernosti informéacii, Udajov a dokumentacie spojenej s Cinnostou komisie
v sulade s pravnymi predpismi a rokovacim poriadkom EK VUSCH, a.s..

! § 28 ods.4 z.€. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluZzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, resp. § 16 ods. 3 z.¢.
140/1998 Z.z. o liekoch v zneni neskorsich predpisov



ClanokIlv
Oznamenie o rozhodnuti EK VUSCH, a.s.

1. EK VUSCH, a.s. pisomne oznami Ziadatelovi svoje stanovisko, v ktorom uvedie aj jeho
odbévodnenie; lehoty pre oznamenie stanoviska stanovuje zakon a to :

a) pre klinické $tudie? je stanovena lehota 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; zakon v8ak zarover stanovuje aj osobitné lehoty® (ide o $pecifické pripady vo
vztahu k predmetu Studie)

b) pre biomedicinsky vyskum” je stanovena lehota do 90 dni od predloZenia Uplnej pisomne;
dokumentacie k projektu.

2. Pisomné rozhodnutie® musi obsahovat :

a) nazov a sidlo etickej komisie

b) meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu predsedu etickej komisie

c) identifikacné Udaje zadavatela

d) nazov a sidlo zdravotnickeho zariadenia, ktoré ma pracovisko

e) nazov a adresu pracoviska

f) meno a priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedného skusajuceho a skusajucich
g) zoznam c&lenov etickej komisie, ktori posudzovali ziadost s uvedenim ich kvalifikacie,
adresy zamestnavatela a funkcie v etickej komisii

h) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia posudzovala s uvedenim datumov ich vydania,
ato:

- nazov a Cislo alebo kod protokolu

- zmeny v protokole

- priruCku pre skuSajuceho

- navrh textu informovaného suhlasu

- doklad o poisteni a odSkodneni ucastnikov

i) vysledok posudzovania ziadosti, ktory obsahuije :

- suhlas alebo nesuhlas s vykonanim klinického skuSania

- v pripade nesuhlasu s vykonanim klinického skusania poZiadavky, ktoré je potrebné spinit
na vydanie suhlasu s vykonanim klinického skusania

- zruSenie uz vydaného suhlasného vyjadrenia s uvedenim dévodov

j) podpis predsedu etickej komisie

k) podpis vydania stanoviska.

3. EK VUSCH, a.s. moze svoje rozhodnutie oznamit' aj na formulari, ktory predlozi zadavatel
za podmienky, Ze takyto formular splfia obsahové nalezitosti podla bodu 2 tohto ¢lanku.

4. V pripade nalezitosti pisomného rozhodnutia EK VUSCH, a.s. k Ziadosti o stanovisko k
projektu biomedicinskeho vyskumu sa primerane pouzije bod 2 tohto &lanku; rozhodnutie
musi obsahovat nalezitosti v sulade so zakonom €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov av sulade s Dodatkovym protokolom
K Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine, tykajucim sa biomedicinskeho vyskumu
(najma jeho Prilohou).

2§ 16 ods.4 zakona &. 140/1998 Z. z. o liekoch

3 § 16 ods. 5 a 6 zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch

4§ 28 ods.5 zakona ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti

® odkaz na § 6 vyhl. MZ SR €. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické sku$anie a spravnu klinicku prax v zneni
neskorsich predpisov



Clanok V
Sledovanie priebehu biomedicinskeho vyskumu

1. EK VUSCH, a.s. pozaduje pisomnu spravu o priebehu klinickej $tudie alebo projektu
biomedicinskeho vyskumu (dalej len ,sprava o priebehu”) raz rocne. V oddévodnenych
pripadoch mbze byt sprava vyzadovana aj CastejSie. Sprava o priebehu sa zasiela
predsedovi EK VUSCH, a.s..

2. Dodatky alebo zmeny protokolu alebo projektu sa pred ich uplatnenim priebezne zasielaju
predsedovi EK VUSCH, a.s., ktory ich predloZi na najblizie zasadnutie komisie (vynimku
tvoria dodatky uréené k eliminacii bezprostrednych rizik pre subjekty hodnotenia a tie
dodatky, ktoré su administrativneho charakteru — musia byt nahlasené komisii dodatocne).

3. Sprava o zavaznych neo€akavanych neziaducich ucinkoch lieku, o novych informaciach,
ktoré mézu negativne ovplyvnit bezpecnost subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického
hodnotenia alebo vyrazne ovplyvnit priebeh $tudie su zasielané predsedovi EK VUSCH, a.s.,
ktory ich posudi a predlozi k prejednaniu na najblizSom zasadnuti komisie. V pripade potreby
kona predseda EK VUSCH, a.s. menom komisie okamzite; takéto rozhodnutie predseda EK
VUSCH, a.s. predklada na odsuhlasenie komisii na jej najbliz§om zasadnuti.

4. EK VUSCH, a.s. vyZaduje od zadavatela pisomné oznamenie o ukon&eni $tudie alebo
projektu vo forme zavere€nej spravy, ktoru komisii doru€i zadavatel spolu s formularom
o ukon¢eni Studie alebo projektu.

5. EK VUSCH, a.s. mdze zrusit suhlas s vykonavanim klinickej $tude, ak sa objavia
infomacie svedCiace pre negativner ovplyvnenie pomeru prospechu a rizika klinickej studie.
Predseda EK VUSCH, a.s. informuje o zruSeni suhlasu Ziadatela bezodkladne.

Clanok Vi
Archivacia

1. EK VUSCH, a.s. uchoyéva nasledovnu dokum@ntéciu : )

- zoznam ¢lenov EK VUSCH, a.s., statut EK VUSCH, a.s., rokovaci poriadok EK VUSCH,
a.s.

- vSetky podklady, ktoré dorucili Ziadatelia na adresu EK VUSCH, as.

- vSetku korespondenciu EK VUSCH, a.s. so ziadatelmi a zuCastnenymi stranami

- zapisnice zo vSetkych zasadnuti EK VUSCH, a.s.

- v8etku dokumentaciu a koredpondenciu tykajucu sa priebezného sledovania Studie alebo
projektu

- v8etku dokumentaciu o ukon&eni, resp. pred€asnom ukondeni Studie alebo projektu,
vratane dévodu pre predCasné ukoncenie.

2. Za riadnu archivaciu je zodpovedny predseda EK VUSCH, a.s., priom zriadovatel EK
VUSCH, a.s. je povinny zabezpecit’ potrebné podmienky na vykon tejto €innosti.



Clanok VI
Zaverecéné ustanovenia

1. Tento rokovaci poriadok EK VUSCH, a.s. nadobuda t&innost diiom 19.10.2010.

2. Nadobudnutim ucinnosti tohto dokumentu sa zruSuje predchadzajuci rokovaci poriadok
EK VUSCH, a.s. zo dna 15.02.2005.

V KosSiciach dria 19.10.2010

MUDr. FrantiSek Sabol, PhD.
generalny riaditel



