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L UuvoD

V stilade s ClL XII ods. 8 a CL. XI ods. 1 pism. f) platnych stanov obchodnej spolo¢nosti
Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a. s. so sidlom Cesta k nemocnici 1,
Banska Bystrica, 1CO: 36 644 311, zapisana v Obchodnom registri vedenom Okresnym
sudom v Banskej Bystrici vo vlozke ¢. 842/S, oddiel Sa (d'alej aj ako ,spolo¢nost™, alebo
,SUSCCH"), ako aj v stlade so zdkonom & 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov, so zakonom ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovatel'och
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov
a zakonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,zakon o liekoch“) vydava
predstavenstvo spolo¢nosti tento Statit etickej komisie (d'alej len ,Statit*).

II. VSEOBECNA CAST

Clanok 1
Ucel

1.1 Ulelom tohto Statlitu je tprava pravidiel ajednotnych postupov najmu pri klinickom
skdsani humannych produktov a humannych liekov v SUSCCH.

1.2 Predmetom Statttu je:
a) vymedzit rozsah posobnosti etickej komisie,
b)  vymedzit pravidla a postupy etickej komisie,
¢)  vymedzit zodpovednost ¢lenov etickej komisie,
d) zabezpecit bezpecnost a ochranu zdravia pacientov.

1.3 Statidt sa vztahuje na vetkych ¢lenov etickej komisie, ako aj na tajomnika etickej komisie.

Clanok 2
Zodpovednosti a pravomoci
Za uplatiiovanie a dodrZovanie zasad a postupov stanovenych tymto Statitom zodpovedaji
vSetci Clenovia etickej komisie, a to v rozsahu primeranom svojim povinnostiam.
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Clanok 3
Definicia zakladnych pojmov

3.1 Biomedicinsky vyskum zahina kazdi vyskumnu ¢innost v oblasti biolégie, mediciny,
farmacie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psycholdgie, ktora moZe ovplyvnit fyzické
alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zicastiiuje na tomto vyskume (d'alej len "acastnik
vyskumu").

3.2 Klinické skis$anie je kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa urcuja alebo potvrdzuju Klinické
ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické ucinky, ktorym sa preukazuje
akykol'vek Ziaduci alebo neziaduci uc¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia, distribtcia,
metabolizmus a vylucovanie jedného skuSaného humdanneho produktu alebo viacerych
sktsanych humannych produktov alebo skiisanych humdannych liekov s cielom zistit ich
neSkodnost a ucinnost; klinickym skusanim sa hodnoti aj biologickd dostupnost a
biologicka rovnocennost skisaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho
lieku.

3.3 Zadavatel je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora vedie a financuje klinické skusanie.
Zadavatel sa moze dat zastupit na zadklade plnomocenstva vo veciach spojenych s klinickym
skdSanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou (d'alej len "splnomocneny zastupca").
Zadavatel alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat sidlo alebo bydlisko na tzemi
clenského statu.

IIL OSOBITNA CAST - CINNOST ETICKE] KOMISIE

) Clanok 4
Ulohy a ciele etickej komisie

4.1 Vsulade s platnymi pravnymi predpismi je etickd komisia nezavisly organ, ktory posudzuje
etické otazky vznikajlice pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickd prijatel'nost
projektov biomedicinskeho vyskumu. Eticki komisiu (dalej len ,komisia“) zriaduje
generalny riaditel' v zmysle platného organizacného poriadku Po-02 spolo¢nosti, ako svoj
poradny organ.

4.2 Medzi hlavné dlohy komisie patri:

a) posudzovat eticki a medicinsku stranku klinickych S$tadii vratane Kklinického
skdsSania, ktoré sa realizuju na jej jednotlivych pracoviskach v sulade so zdkonom o
liekoch, s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a v zhode s Helsinskou
deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zasadami Eurépskeho féra pre spravnu
klinicku prax (ICH GCP),

b)  ¢lenovia komisie poskytuji konzultacie pri rieSeni etickych problémov spojenych s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti.
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6.1

Cielom komisie je predovSetkym chranit zdravie a prava pacientov a ticastnikov klinickych
studii.

Clanok 5
Zlozenie komisie

Clenov komisie vymentiva a odvolava generalny riaditel. Komisia ma najmenej 5 ¢lenov.
Clenmi komisie st skitiseni odbornici s medicinskym vzdelanim, zdravotnicki pracovnici,
pravnik a zastupca pacientov, ako aj osoby inych profesii. PocCet nezdravotnickych
pracovnikov nepresahuje nadpolovi¢nu vacsinu vSetkych clenov komisie.

Funk¢né obdobie clenov etickej komisie je 5 rokov a ¢lenovia mo6Zu byt vymenovani aj
opakovane. Funkcia ¢lena etickej komisie je nezastupitel'na a ¢estnd. Podmienkou ¢lenstva
v komisii je pisomny sthlas s menovanim za ¢lena komisie a so zverejnenim mena,
priezviska, pracoviska a informacie o Clenstve v komisii.

Clenstvo v etickej komisii zanika:

a)
b)
<)
d)

uplynutim funkéného obdobia,
pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
odvolanim,

smrt'ou alebo vyhlasenim za mftveho.

Clen komisie mdZe pocas funkéného obdobia odsttipit, resp. ho mozno odvolat. Na jeho
miesto sa vymenuje novy Clen. V pripade zaniku clenstva v etickej komisii v priebehu
funk¢ného obdobia vymenuje generalny riaditel nového ¢lena do jedného mesiaca.

Komisia si voli zo svojich radov predsedu a tajomnika. Rovnako ma pravo podat navrh na
ich odvolanie generalnemu riaditelovi za porusSenie povinnosti, zneuZzitie postavenia, pri
skonceni pracovného pomeru, pri zmene funkéného zaradenia a pod.

Komisia sa pri svojej cinnosti riadi tymto Statitom, vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a etickymi principmi. Stattt je ako akt riadenia pristupny zamestnancom a
verejnosti.

Komisia zasada spravidla raz za dva mesiace, v pripade potreby aj CastejSie. Zasadnutie
komisie zvolava predseda alebo tajomnik zvycajne tyzden pred terminom konania.

Clanok 6
Povinnost ml¢anlivosti a ostatné povinnosti

Clenovia etickej komisie st povinni zachovavat ml¢anlivost o vietkych skutoénostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie. Povinnost ml¢anlivosti sa nevztahuje na
pripady, ak sa tieto skuto¢nosti oznamuju so sihlasom toho, koho sa tykaju.
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6.2

6.3

6.4

Povinnost mlc¢anlivosti podl'a predchadzajiceho odseku sa vztahuje aj na tajomnika etickej
komisie a d'alSie osoby prizvané alebo zucastnujice sa na zasadnutiach etickej komisie. O
povinnosti zachovavat’ mlc¢anlivost pouci pritomné osoby predseda etickej komisie alebo

d

en komisie, ktory vedie zasadnutie.

Clenovia etickej komisie oznamia SUSCCH skuto¢nosti, ktoré predstavuji alebo by mohli
predstavovat’ konflikt zdujmov v pripade konkrétneho posudzovaného projektu. Clenovia
etickej komisie, u ktorych je pri posudzovani konkrétnej klinickej stidie alebo iného
posudzovaného projektu konflikt zaujmov, sa nesmu zucastnit na posudzovani a na
prijiman{ stanoviska etickej komisie k takémuto projektu.

Clenovia etickej komisie a osoby prizvané alebo ztéastiiujlice sa na zasadnutiach etickej
komisie podl'a tohto Statitu si povinné respektovat vSetky opatrenia na zabezpecenie
ochrany a dovernosti informacii, ddajov a dokumentacie spojenej s ¢innostou komisie v
sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a tymto Statitom.

Clanok 7
Predseda etickej komisie

Predseda etickej komisie plni najma tieto tlohy:

1.

2.
3.
4

8.1

8.2

riadi ¢innost komisie,

vedie zasadnutia komisie,

podpisuje stanoviska a d’alSie dokumenty vydané komisiou,

predklada generalnemu riaditel'ovi zapisnice zo zasadnutia komisie a vSetky dokumenty,
stanoviska a vyhlasenia komisie ur¢ené na zverejnenie,

predklada generalnemu riaditel'ovi spravu o ¢innosti etickej komisie.

Clanok 8
Tajomnik etickej komisie

Tajomnika vymenuva a odvoldva predseda etickej komisie. Funkciu tajomnika moze
vykonavat aj Clen etickej komisie. Tajomnik sa zicastiiuje na zasadnutiach etickej komisie.

\Y

pripade, ak tajomnik nie je ¢lenom etickej komisie, nema hlasovacie pravo.

Tajomnik etickej komisie zabezpecuje administrativne ¢innosti spojené s cinnostou etickej
komisie. Tajomnik vykonava najma tieto ¢innosti:

pripravuje harmonogram zasadnuti a dokumenty pre zasadnutia etickej komisie,
organizacne zabezpecuje zasadnutia etickej komisie,

vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

pripravuje spravu o ¢innosti etickej komisie,

prijima a eviduje Ziadosti o postidenie etickou komisiou,

prijima a eviduje dokumentaciu od ziadatel'ov,
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- zabezpecuje komunikaciu medzi etickou komisiou a ZiadateI'mi.

- zabezpecuje uchovavanie dokumentov etickej komisie,

- pripravuje podklady pre fakturaciu poplatkov za vykony etickej komisie,
- vykonava d'alSie administrativne prace potrebné pre Cinnost komisie.

Clanok 9
Zasadnutia etickej komisie

9.1 Eticka komisia prijima stanoviska a iné rozhodnutia na svojich zasadnutiach.

9.2 Eticka komisia zasada podl'a harmonogramu zasadnuti, spravidla raz mesacne. V pripade
naliehavej potreby alebo na Ziadost generalneho riaditel'a méze predseda etickej komisie
zvolat mimoriadne zasadnutie.

9.3 Zasadnutia etickej komisie s neverejné. Zasadnutia, zapisy a vSetky materialy spojené s
¢innost'ou etickej komisie st doverné, s vynimkou vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov
priamo urcenych na zverejnenie.

9.4  Zasadnutia etickej komisie vedie predseda etickej komisie a v jeho nepritomnosti nim
povereny Clen etickej komisie.

9.5 Etickd komisia je uznasaniaschopna ak st pritomné najmenej dve tretiny vSetkych jej
Clenov. Na prijatie stanoviska etickej komisie je potrebny suhlas najmenej dvoch tretin
vSetkych ¢lenov komisie.

9.6 Etickd komisia méze ku konzultdcidm prizvat odbornikov alebo iné osoby - neclenov
komisie, ktori nemaju hlasovacie pravo.

9.7 Z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik zapisnicu, ktora obsahuje datum a miesto
konania, listinu pritomnych ¢lenov, zoznam ostatnych pritomnych, hlavné body programu,
priebeh diskusie, vysledok hlasovania a zaver. Zapisnicu

9.8  podpisuje predseda komisie.

Clanok 10
Evidencia a posudzovanie Ziadosti

10.1 Ziadost o stanovisko k etike klinického skii$ania alebo Ziadost o stanovisko k zmene tidajov
v protokole s odovodnenim navrhovanych zmien (d’alej len ,ziadost*) predklada zadavatel
etickej komisii s potrebnou dokumentaciou.

10.2 Vsetky ziadosti sa eviduji podl'a datumu prijatia. O pripadnej netplnosti Ziadosti informuje
ziadatela povereny clen komisie (zvycajne tajomnik). Ziadost s pozadovanymi
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dokumentami je potrebné predlozit aspon 7 dni pred ddtumom zasadnutia etickej komisie,
pri nedodrzani tejto lehoty Ziadost nemusi byt zaradena do programu najbliZsieho
zasadnutia etickej komisie.

10.3 Sucastou Zziadosti je doklad, ktorym zadavatel potvrdzuje thradu poplatku za postdenie
Ziadosti komisiou.

10.4 Zo ziskanych poplatkov sa hradia naklady spojené s Cinnostou komisie, pripadne jej
konzultantov. Uhradené poplatky sa nevracaju.

10.5 Komisia pri posudzovani Ziadosti prihliada najma na:

a)
b)

c)
d)

e)

g)

h)

opodstatnenost klinického skiSania, odovodnenie ocakavanych prinosov a rizik pre
subjekty,

organizacné a zmluvné zabezpecenie klinického sktiSania,

odbornu a etickt sposobilost’ skusajiceho a jeho spolupracovnikov,

vysledky doterajSieho predklinického a klinického skuisania,

zabezpecenie primeraného a Uplného informovania Ucastnika, postup na ziskanie
informovaného suhlasu tc¢astnika, pripadne odovodnenost vyskumu na ticastnikoch
nesposobilych dat’ svoj informovany suhlas,

ustanovenia o odSkodneni v pripade poskodenia zdravia alebo imrtia zapri¢ineného
klinickym skdsSanim,

zmluvu o poisteni zodpovednosti SUSCCH za $kodu, ktori moZe spdsobit’
ucastnikovi,

spOsob odmenovania alebo nahrad pre skusajucich a ucastnikov. Nalezitosti zmluvy
medzi zadavatel'om a SUSCCH sa upravuji osobitne.

10.6 Prinesplneni pozadovanych podmienok komisia Ziadost neprerokuje.

10.7 Akide o stanovisko k etike klinického skiiSania, komisia méze vyzvat zZiadatel'a o dopliiujtce
informacie len raz. V pripade vyzvy na doplnenie sa lehota na vydanie stanoviska komisie
prerusuje az do prijatia doplnujucich informacii. Ak Ziadatel nepredlozi dopliujice
informacie v uréenom rozsahu alebo termine, komisia Ziadost zamietne.

10.8 Bez kladného stanoviska komisie Ziadatel nemdze zacat klinicky skusat lieCivo, resp.
pokracovat v klinickom skusani podl'a zmeneného protokolu.

10.9 Pri multicentrickom klinickom skui$ani eticka komisia vyda svoje stanovisko az po obdrzani
pisomnych vyjadreni lokalnych etickych komisii ostatnych pracovisk v Slovenskej
republike, ktoré sa zacastnuji na multicentrickom klinickom skusani.

10.10 Vykony etickej komisie pri posudzovani Ziadosti st spoplatnené.
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Clanok 11
Stanovisko komisie

11.1 Komisia zaujme k predloZenej Ziadosti kladné stanovisko, ak su splnené vsetky pozadované
podmienKky a nalezitosti.

11.2 Ak nie si podmienky na prijatie kladného stanoviska splnené a je odovodneny predpoklad,
Ze bez zasadnych Uprav protokolu ¢i inych naleZitost{ klinického skti§ania nebudd méct byt
splnené, komisia Ziadost zamietne.

11.3 Ak z rokovania komisie vyplynie, Ze je potrebné Ziadost doplnit, poskytnut dalSie
informacie, spresnit podmienky a pod. mdze komisia vyzvat zadavatela, resp. d’alSich
zucastnenych upravit Ziadost v ur¢enom termine.

11.4 Komisia moze vyzvat Ziadatel'a doplnit informacie iba raz; v tom pripade sa lehota na
oznamenie definitivneho stanoviska komisie prerusi aZ do prijatia upravenej Ziadosti. Ak
Ziadatel' nepredloZi dopliiujice informéacie v ur¢enom rozsahu alebo termine, komisia
ziadost zamietne.

11.5 Komisia oznami Ziadatel'ovi svoje stanovisko pisomne do 60 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k etike klinického skdsSania, alebo do 35 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k
zmene Udajov v protokole. V pripadoch osobitne upravenych zdkonom sa komisia riadi
urcenou lehotou. Pisomné stanovisko vyda komisia do 10 dni od rokovania, na ktorom sa
prijal zaver.

11.6 Na multicentrické klinické skusanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skdsania a
stanovisko k zmene tidajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky pracoviska v
SR, ktoré sa zucastiiuju na multicentrickom klinickom skudSani. Toto stanovisko vyda
komisia, ak ju o to poziada zadavatel, ktory vo svojej Ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o
multicentrické klinické skdsanie.

11.7 Komisia musi pred vydanim svojho stanoviska konzultovat jeho obsah s etickymi komisiami
vSetkych pracovisk v SR, ktoré sa zucastnuju na multicentrickom klinickom skusani.

11.8 Pisomné stanovisko komisie obsahuje:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

g)
h)

nazov a adresu komisie,

datum rokovania,

presny nazov klinického skudsania, identifikacné ¢islo protokolu,

meno a priezvisko Ziadatel'a (fyzicka osoba) alebo nazov zadavatel'a (pravnicka osoba)
s urcenim sidla, pravnej formy, Statutarneho zastupcu, bankového spojenia,

zoznam hodnotenej dokumenticie,

zaver s odovodnenim,

zoznam pritomnych ¢lenov komisie s ich podpismi,

podpis predsedu a peciatku komisie.
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11.9 Proti zdverom komisie sa nemozno odvolat.

Clanok 12
Sledovanie priebehu Klinického skusania

12.1 Zadavatel je povinny oznamovat komisii:

a)  navrhy na zmenu udajov v protokole - priebeZne,

b)  akékolvek nové skutocnosti tykajice sa priebehu klinického skiisania alebo vyvoja
skusaného lieku, opatrenia iradov inych Statov vztahujice sa na skusany liek, ako aj
prijaté opatrenia na ochranu dcastnikov klinického skuisania pred bezprostrednym
ohrozenim - bezodkladne,

) prerusenie klinického skiiSania a dévody prerusenia — bezodkladne,

d)  podozrenie na neocakavané zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sposobili alebo by mohli
spdsobit smrt - do 7 dni a do d’alSich 8 dni predloZit pisomnud spravu o tychto
skutoc¢nostiach,

e)  podozrenie na ostatné zavazné neziaduce uc¢inky - do 15 dni,

f) skoncenie klinického skus$ania - do 90 dni, pri pred¢asnom skonceni do 15 dni s
oddévodnenim.

12.2 Pocas trvania klinického sktisania predklada zadavatel komisii raz ro¢ne zoznam vsetkych
podozreni na zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli v tomto obdobi, ako aj spravu o
priebehu klinického skisania a bezpecnosti jeho ticastnikov; sprava obsahuje informacie o
vSetkych zmenach protokolu v sledovanom obdobi, polte zaradenych a vyradenych
ucastnikov s dévodmi ich vyradenia, pocte a charaktere zavaznych neziaducich ucinkov,
prijatych opatreniach na ochranu tuc¢astnikov, novych poznatkov o Gc¢innosti a bezpecnosti
skdasaného lieku, vysledku auditu, pripadne o zasahu inych etickych komisii do priebehu
multicentrickych sledovani.

12.3 Na poziadanie predkladd zadavatel komisii zoznam vSetkych zavaznych neZiaducich
udalosti, ktoré mu oznamil(i) skusajuci.

12.4 Obsah zavazného neziaduceho ucinku, resp. udalosti na ucely klinického skusania
vymedzuje prislusny pravny predpis.

12.5 Na rokovani komisie podla ods. 12.1 az 12.3. ¢lanku 12 sa zucastiiuje aj zodpovedny
skudsajuci, pokial predseda komisie neurci inak.

12.6 Komisia moze zrusit svoj suhlas s klinickym skdsanim, pokial’ zisti skutoc¢nosti svedciace o
negativnom ovplyvneni pomeru prospechu a rizika S$tudie. Oznamenie takéhoto
rozhodnutia komisie zadavatel'ovi sa riadi podl'a prisluSnych ustanoveni tohto Statutu.
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14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Clanok 13
Archivacia dokumentov etickej komisie

Komisia archivuje dokumentaciu v stlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a
vnutornymi aktmi riadenia. Dokumentacia z ¢innosti komisie sa uchovava 20 rokov.
Za riadnu archivaciu zodpoveda tajomnik komisie.

Dokumentaciu a idaje z nej mozZno poskytnut len opravnenym organom v stlade s platnymi
pravnymi predpismi.

ZAVERECNA CAST
Clanok 14
Zaverecné ustanovenia
Statit sa nachadza u vedticeho personélno - pravneho odboru.

Povinnostou ¢lenov etickej komisie je oboznamit' sa so Statitom.

Statut v elektronickej podobe je uloZeny na intranete SUSCCH.

Tento dokument nadobuda platnost diiom podpisu opravnenymi Clenmi Statutarneho
organu spoloc¢nosti a ucinnost od 01.01.2018.

Kazdy zamestnanec je opravneny a povinny upozornit spracovatela na nedostatky v tomto

dokumente a méze vznasat prislusné navrhy a zmeny.

Tento dokument rusi Stattt etickej komisie ¢. MP.04.05 - SMN.10.01 zo dfia 11.12.2011.

V Banskej Bystrici dita 27.12.2017

MUDr. Juraj Frajt, MPH MUDr. Matej Vozar, MPH
predseda predstavenstva podpredseda predstavenstva
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Prilohy:

Priloha ¢. 1 - Zoznam poZadovanych dokumentov pre posuddenie etickej prijatel'nosti klinického

skasSania

Priloha ¢. 2 - Sadzobnik thrad za ¢innost etickej komisie.

PRILOHA C. 1

Zoznam pozZadovanych dokumentov pre postudenie etickej prijatelnosti klinického
skdsania:

a)

pisomna Ziadost o stanovisko etickej komisie k etike klinického skd$ania / k zmene tidajov
v protokole, obsahujica naleZitosti podl'a vyhlaSky MZ SR ¢. 433/2011 Z.z. ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skdsanie, o naleZitostiach ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skdsSania a naleZitostiach tohto stanoviska,

protokol a pripadné zmeny v protokole (dodatky),

sposob ndboru ucastnikov,

prirucka pre skdsajuceho (Investigator’s Brochure),

informdcia pre pacienta v slovenskom jazyku,

informovany suhlas v slovenskom jazyku,

zaznam pre kazdy subjekt Studie (Case Report Form - CRF),

informdcia o poisteni a odSkodneni ucastnikov klinického sktiSania a doklad o poisteni,
informacia o odmenach tcastnikom klinického skiisania, ak budi poskytované,

profesijny Zivotopis hlavného skuSajiceho dokladujtci jeho kvalifikaciu,

vyjadrenia lokalnych etickych komisii v uvedenom klinickom skds$ani pri multicentrickom
skasani,

kontakty na ostatné etické komisie pri multicentrickom skusani,

navrh zmluvy o klinickom sku$ani so SUSCCH.
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PRILOHA C. 2

SADZOBNIK

UHRAD ZA CINNOST ETICKEJ KOMISIE

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s. Banska Bystrica stanovuje tento
sadzobnik thrad za €innost etickej komisie

I. Poplatky za Cinnost etickej komisie

Cena bez Cena s
) DPH DPH DPH
p.¢. |Ukon v EUR| 20% | v EUR
1. Multicentrické posudenie stadie 500,00 | 100,00 | 600,00
2. Dodato¢né posudenie novych centier 100,00 20,00 | 120,00
3. Lokalne posudenie Stadie 330,00 66,00 | 396,00
4. Nové posudenie opravenej Studie 165,00 33,00 | 198,00
5. Posudenie dodatku Studie 165,00 33,00 | 198,00
6. Posudenie nového dokumentu k studii 50,00 10,00 60,00
Il. Naklady na material
Cena Cena s
bez DPH
DPH |DPH 20| v EUR
p-¢. | Ukon Format v EUR %
1. Tlac, alebo kopirovanie jednostrannej ¢iernobielej A4 0,06 0,01 0,07
strany
2. Tlac, alebo kopirovanie jednostrannej Ciernobielej A3 0,08 0,02 0,10
strany
3. Tlac, alebo kopirovanie obojstrannej Ciernobiele;j A4 0,10 0,02 0,12
strany
4, Tlac, alebo kopirovanie obojstrannej Ciernobiele;j A3 0,15 0,03 0,18
strany
5. CD s obalom 0,36 0,07 0,43
6. CD bez obalu 0,18 0,04 0,22
7. DVD s obalom 0,54 0,11 0,65
8. DVD bez obalu 0,27 0,05 0,32
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9. Obalka obyc¢ajna A4 0,06 0,01 0,07
10. | Obalka s dorucenkou A4 0,16 0,03 0,19
11. | Obalka obycajna A5 0,05 0,01 0,06
12. | Obalka s doruc¢enkou A5 0,09 0,02 0,11
13. | Obalka obycajna A6 0,04 0,01 0,05
14. | Obalka s dorucenkou A6 0,07 0,01 0,08

Ill. Naklady na poStovné a telekomunikacné poplatky

Podl'a platnych cennikov poskytovatel'ov postovych a telekomunikac¢nych sluzieb v Slovenskej
republike.
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V. ROZDELOVNIK

CisLo PRIDELENE
VYTLACKU | MENO A PRIEZVISKO FUNKCIA

DATUM PODPIS
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