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Clanok I.
Vseobecné ustanovenia

Eticka komisia sa vyjadruje k vyuZivaniu vSetkych novych diagnostickych a lie¢ebnych metdd,
ktoré su spojené so zdravotnou starostlivostou aj ked' nemaji vyskumny charakter. Désledne dba,
aby prinos prevysoval riziko a diskomfort novej metédy s reSpektovanim vole pacienta a jeho
primeranou informovanostou. Eticka komisia ( dalej len ,,EK“) pracuje v zmysle zakonov ¢. 576/2004,
362/2011 v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zésadami Eurépskeho féra pre
spravnu klinickd prax (ICH GCP) Klinické skisanie upravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouzitie. Hlavnym ciefom
smernice je zaistit bezpecnost a prava subjektu(pacientov), ako Gc¢astnikov biomedicinskeho vyskumu

a klinickych studii a spolahlivost Udajov predkladanych EK.

V sulade s platnymi pravnymi predpismi je EK nezavisly organ, ktory posudzuje etické otdzky
vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickd prijatelnost projektov biomedicinskeho

vyskumu a klinického skusania. Eticki komisiu zriaduje riaditel ako svoj poradny orgén.

Etickd komisia vypractiva, prijima stanoviska azavery ketickym otazkam
vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu.
Kontrolu nad dodrziavanim tejto smernice vykondva predseda EK, Referat kontroly
a staznosti, Usek pre kvalitu a Referat vedy a vyskumu.

Statut EK urtuje organiza¢né, pracovné a technické podmienky na usporiadanie &innosti pri
procesoch fungovania Ustrednej vojenskej nemocnice SNP Ruzomberok — fakultnd nemocnica ( dalej
len ,UVN SNP RK — FN“ ). Vymedzuje pravomoci a zodpovednosti, resp. postavenie komisie ako
poradného organu riaditefa. EK zriaduje riaditel UVN SNP RK — FN, ako poradny orgén. Statut je
zdvdazny pre vsetkych ¢lenov komisie, ako aj zamestnancov, fyzické a pravnické osoby, ktoré

predkladaju na komisiu prislusné navrhy, poZiadavky, podnety a pod.
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Clanok II.

Uéel vydania

Tento dokument upravuje jednotny postup pre spracovanie, kontrolu a zodpovednost’
pri informovani aoboznamovani ¢&lenov EK s $tatitom EK za uéelom posudenia
biomedicinskeho vyskumu a klinického skuSania, rovnako aj posudzovanie ziadosti
o povolenie vykonania prieskumu, posudzovanie Ziadosti o publikanu ¢innost v UVN SNP
RK — FN. Tento dokument sluzi ako spdtna vizba pri preukazovani zainteresovanych ¢lenov
EK v rdmci osobnej zodpovednosti a systému manazérstva kvality vo vnitornom fungovani
nemocnice. Ugelom $tatitu EK je posudzovat’ eticku a medicinsku stranku klinickych $tadif
vratane klinického skusania lie¢iv na pracoviskach — klinikach a oddeleniach UVN SNP RK —
FN. Statit EK chrani zdravie a préva pacientov ako gastnikov akéhokol'vek biomedicinskeho

vyskumu a klinickych $tadii.

Clanok III.

Zlozenie etickej komisie a ich tilohy

EK je zloZena z predsedu komisie, podpredsedu a ¢lenov, ktorych menuje a odvolava
riaditel’ nemocnice. ZloZenie komisie vyplyva z ustanovenia § 5 ods. 3 zak. 576/2004 Z.z. o
zdravotnej starostlivosti. Podmienkou ¢lenstva v komisii je bezthonnost'. Clen komisie mozZe
v priebehu funkéného obdobia odstupit’, resp. mdze byt odvolany a na jeho miesto je
menovany novy &len. Clenstvo v komisii zanikd vzdanim sa funkcie, odvolanim alebo smrt'ou
¢lena. Kazdy Clen komisie suhlast, aby sa jeho meno
a priezvisko uvadzalo v zaveroch komisie. Clen komisie je viazany mlganlivostou
o skutocnostiach, ktoré sa dozvie v priebehu rokovania alebo z predloZenej dokumentécie.
Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna. Komisia si voli zo svojich ¢lenov tajomnika, ktory
spractiva administrativu. Komisia zasadd spravidla jedenkrat mesaéne, v pripade potreby aj
CastejSie. Zasadnutie komisie zvolava predseda zvycajne tyZdeti pred terminom konania, kedy

zasiela program zasadnutia EK a prislu$ni dokumentaciu na prerokovanie.
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K hlavnym dlohdm komisie patri:

a) posudzovat eticki a medicinsku stranku biomedicinskeho vyskumu a klinickych $tudii vratane
klinického skusania lie¢iv, ktoré sa realizuju na jej jednotlivych klinikdch/oddeleniach UVN SNP
RK — FN. v sulade s ustanoveniami zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych pomdockach v
platnom zneni a platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky a v zhode s Helsinskou
deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zasadami Eurépskeho féra pre spravnu klinickd prax (ICH
GCP) a legislativou platnou v Slovenskej republike,

b) na poziadanie riaditela alebo dekana FZ KU v Ruzomberku komisia vykonava konzultaénu ¢innost
pri rieSeni etickych problémov spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti,

c) posudzovanie Ziadosti o povolenie vykonania prieskumu a publikaénej ¢innosti v rdmci UVN SNP

RK —FN.

Ulohy predsedu a podpredsedu etickej komisie

Rokovanie etickej komisie zvoldva predseda komisie podla potreby, spravidla raz do mesiaca,
najmenej Styrikrat do roka. Predsedu a podpredsedu komisie vymenudva a odvoldva riaditel
nemocnice.
Predseda komisie riadi komisiu a plni tieto lohy:

a) zastupuje komisiu pred organmi $tatnej spravy a samospravy a pred verejnostou,

b) zvoldva a vedie zasadnutia komisie,

c¢) riadi ¢innost’ komisie v obdobi medzi jednotlivymi jej zasadnutiami,

d) v spolupréci s tajomnikom komisie pripravuje program zasadnuti komisie, overuje spravnost

zapisnice,
e) predklada riaditelovi nemocnice podklady o ¢innosti v plnom rozsahu.
Podpredseda zastupuje predsedu komisie v ¢ase jeho nepritomnosti alebo v pripade, ak je

predseda komisie vykonavatel'om alebo spoluvykonavatel'om konkrétneho biomedicinskeho

vyskumu.
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Ulohy tajomnika komisie

Tajomnika komisie do funkcie vymentva riaditel' nemocnice na navrh predsedu komisie.
Tajomnik je zamestnancom UVN SNP RK — FN, a nie je ¢lenom komisie, nema hlasovacie
pravo. Podmienkou menovania je podpisané prehlasenie zachovavat’ ml¢anlivost’ a vSetkych
skuto€nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie, povinnost’ ml¢anlivosti sa
nevzt'ahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju s preukazateInym suhlasom toho, koho
sa tykaju.
Tajomnik plni najma tieto Glohy:
a) zulastriuje sa na kazdom zasadnuti komisie,
b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,
c) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou komisie v sulade s jej
rokovacim poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi,
d) na zaklade pokynov predsedu komisie vykonava zakladné administrativne a niektoré
technické prace nevyhnutné pre ¢innost” komisie,
e) zodpoveda za zabezpecenie ochrany a dovernosti udajov, informacii a dokumentacie
suvisiacich s ¢innost'ou komisie.
Funk¢né obdobie tajomnika nie je Casovo obmedzené. V pripade skonenia funkcie je
tajomnik povinny vcas a zodpovedne odovzdat' agendu, dokumentaciu a archiv komisie

novovymenovanému tajomnikovi v suc¢innosti s predsedom komisie.

Prizyvanie expertov — externy konzultant

Komisia si moze pri rieSeni niektorych zavaznych odbornych otazok v oddvodnenych

pripadoch prizvat’ odbornikov rdznych vedeckych disciplin, ako externych konzultantov.

Zodpovednost’ a vykazovanie ¢innosti komisie

a) Predseda komisie zodpoveda za ¢innost’ komisie riaditelovi nemocnice.

b) Predseda komisie v sté&innosti s Usekom vedy avyskumu, vzdeldvanie pravidelne informuji
riaditela nemocnie o najddlezitejsich skutoc€nostiach, odbornych otazkach
a legislativnych  otdzkach, trendoch v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva

a biomedicinskeho vyskumu.
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Clanok IV.

Posudzovanie Ziadosti

Postup pri predkladani Ziadosti je upraveny v Prilohe 1. Ziadost o stanovisko k etike
biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania alebo Ziadost o stanovisko ku zmene Gdajov v
protokole s odévodnenim navrhovanych zmien (dalej len ,Ziadost”) predklada zadavatel komisii s
potrebnou dokumentaciou na predpisanom tlacive »Zoznam dokumentov”
(Priloha 2). Vzor stanoviska EK je v Prilohe 3(Priloha A, Priloha B) avyjadrenie zodpovedného
farmaceuta (Priloha 4), ktoré je sucastou povinnych priloh pre posudenie klinického skusania,
v pripade biomedicinskeho vyskumu — neintervencné klinické Studie, kde sa pouZivaju na
analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metddy sa toto vyjadrenie nevyzaduje(SM — VVV-
001) .

Vsetky Ziadosti sa eviduju podfa datumu dorucenia. O pripadnej neuplnosti Ziadosti informuje
Ziadatela povereny ¢len komisie (zvycajne tajomnik). Stcastou Ziadosti je doklad, ktorym zadavatel
potvrdzuje Uhradu poplatku za posudenie Ziadosti komisiou. Vysku poplatku stanovi osobitnym
predpisom riaditel nemocnice (Cennik). Zo ziskanych poplatkov sa hradia naklady spojené s ¢innostou

komisie, pripadne jej konzultantov. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike biomedicinskeho vyskumu a klinického
skiiSania alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene idajov v protokole prihliada na:
a) opodstatnenost biomedicinskeho vyskumu a klinického sku$ania, organizatné a zmluvné

zabezpedenie,

b) spbsob vyhodnotenia o¢akavanych prinosov a rizik uvedenych v § 30 zékona ¢. 362/2011Z.z. o

liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov a odévodnenie zéverov,
c) protokol alebo navrhovani zmenu Gdajov v protokole,
d) odbornu a etickl spdsobilost skisajuceho a jeho spolupracovnikov,
e) vysledky doterajSieho predklinického a klinického skdsania produktu alebo lieku,
f) materidlne vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranost a Uplnost poskytnutych pisomnych informacii Gc¢astnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu a na odbévodnenie vyskumu na Uéastnikoch nespdsobilych dat svoj
informovany suhlas podia Specifickych obmedzeni uvedenych

v § 31 a 32 cit. zakona,
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h)

Pred

ustanovenia o od3kodneni v pripade poskodenia zdravia alebo Umrtia zapri¢ineného

biomedicinskym vyskumom alebo klinickym skasanim,
zmluvu o poisteni zodpovednosti nemocnice za $kodu, ktora méze byt sposobena Gcastnikovi,
Uhrnnu sumu, sposob pripadnej dohody o odmenovani alebo o nahradach pre skusajucich

a ucastnikov, néleZitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zaddvatefom a zdravotnickym

zariadenim, v ktorom sa nachadza pracovisko,

NaleZitosti zmluvy medzi zadavatefom a nemocnicou su dané osobitnou Upravou.
Spdsob naboru ucastnikov.

Pri nesplneni poZadovanych podmienok komisia Ziadost neprerokuje.

Bez kladného stanoviska komisie nemdéze skisajici zacat biomedicinsky vyskum alebo klinické
skusanie lieciva, resp. pokracovat v klinickom skisani podia zmeneného protokolu.

loZzené doklady Ziadatelov o schvélenie biomedicinskeho vyskumu a klinického skiSania musia

byt predloZené etickej komisii v slovenskom jazyku, pricom musia byt predloZzené ako origindly alebo

osve

Kom
pred

a)

b)

d)

dcéené fotokdpie.

Clanok V.

Rokovanie a stanovisko komisie

pletnt Ziadost o stanovisko k etike klinického skusania zaradi do programu rokovania komisie
seda na zdklade podkladov spracovanych tajomnikom alebo poverenym ¢lenom komisie.
Predseda urci ¢lena komisie, ktory predloZzend dokumentdciu posudi a prednesie navrh
stanoviska.

V pripade potreby mdéze komisia prizvat na posudenie predloZenej dokumentacie externého
konzultanta, ktory svoj posudok zasle komisii, alebo ho predloZi na zasadnuti komisie.

Rokovanie komisie je neverejné. Zucastriuju sa ho ¢lenovia komisie, zodpovedny skusajuci alebo
nim povereny spoluskusajuci, pripadne prizvany externy konzultant.
V oddvodnenych pripadoch komisia mézZe prizvat aj zastupcu subjektov klinického skdsania.

Ak je nepritomny zodpovedny skisajuci alebo spoluskisajuci, komisia Ziadost neprerokuje a

zaradi ju na svoje nasledujice zasadnutie. Pri opatovnej nedcasti komisia Ziadost zamietne.
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e) Komisia prijima zdver hlasovania. Hlasovania sa zUCastiiuju len C¢lenovia komisie.
Na platnost hlasovania sa vyzaduje pritomnost nadpolovi¢nej vacésiny ¢lenov komisie. Na prijatie
stanoviska k etike klinického skusania sa vyZzaduje suhlas dvojtretinovej vacsiny vsetkych ¢lenov
komisie. Nepritomny ¢len mozZe svoje stanovisko predloZit pisomne, v tom pripade sa jeho hlas
zarata do hlasovania. O pripustenie hlasovania poéas nepritomnosti rozhoduje predseda Etickej
komisie.

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

g) Zapis z rokovania komisie sa vyhotovuje v dvoch origindloch z toho jeden sa predklada riaditelovi
nemocnice a druhy je stcastou dokumentacie Etickej komisie.

Komisia zaujme k predloZenej Ziadosti kladné stanovisko, ak su splnené vsetky pozadované

podmienky a nalezZitosti (podla ¢l. 6 tohto Statdtu). V pripade ak nie si podmienky pre prijatie

kladného stanoviska splnené a je odévodneny predpoklad, Ze bez zasadnych Gprav protokolu ¢i inych
naleZitosti klinického skusania nebudi méct byt splnené, komisia Ziadost zamietne. Ak z rokovania

komisie vyplynie, Ze je potrebné Ziadost doplnit, poskytnut dalsie informdcie, spresnit podmienky a

pod., mdze komisia vyzvat zadavatela, resp. dalsich zi¢astnenych na Upravu Ziadosti v stanovenom

termine.
Komisia moze:

a) vyzvat Ziadatela na doplnenie informdcii iba raz, v tom pripade sa lehota na oznamenie
definitivneho stanoviska komisie preruSuje, az do doby prijatia upravenej Ziadosti.
Ak Ziadatel nepredloZi dopliiujuce informacie v stanovenom rozsahu alebo termine, komisia
Ziadost zamietne.

b) oznamit 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 tdajov v protokole.
V pripadoch osobitne upravenych zékonom sa komisia riadi stanovenou lehotou. Pisomné
stanovisko vyda komisia do 10 dni od rokovania, na ktorom bol prijaty zaver.

c) Komisia musi:

a) pred vydanim svojho stanoviska konzultovat jeho obsah s etickymi komisiami vetkych pracovisk
v SR, ktoré sa zucastiiuju na multicentrickom klinickom skusani. Na multicentrické klinické

skusanie sa vyZaduje stanovisko k etike klinického skusania

a stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vsetky pracoviska v SR,
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ktoré sa zucastriuju na multicentrickom klinickom skd$ani. Toto stanovisko vyda komisia, ak ju o

to poziada zadavatel, ktory vo svojej Ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické klinické

skusanie.

b) prijat opatrenia na zabezpeenie ochrany informdcii déverného charakteru obsiahnutych v

dokumentacii.

c) pri prijimani svojho stanoviska sa zaoberat podrobne bezpeénostou a ochranou zdravia

Ucastnikov vyskumu (§ 29 zak. 576/2004 Z.z.).

d) viest zdznamy o Cinnosti, zapisnice zrokovani, zavery, stanoviskd a odpordéania v pisomnej

forme.

Pisomné stanovisko komisie obsahuje:

a)
b)
c)

d)

h)

nazov a adresu komisie,

datum rokovania,

presny nazov klinického skisania, identifikaéné ¢islo protokolu,

meno a priezvisko Ziadatela (fyzickd osoba) alebo nazov zaddavatela (pravnickd osoba) s
ur€enim sidla, pravnej formy, Statutarneho zastupcu, bankového spojenia,

zoznam hodnotenej dokumentdcie,

zdver s odovodnenim,

zoznam pritomnych ¢lenov komisie s ich podpismi,

podpis predsedu a peciatku komisie.

Etickd komisia berie na vedomie, Ze biomedicinsky vyskum alebo klinické ski$anie neza¢ne skor, ako

zaddvatel obdrZi sihlasné stanovisko SUKL (md platnost 12 mes. od vydania povolenia). Stanovisko

EK je zdvdzné a proti zaverom komisie nie je mozné podat odvolanie.
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Clanok VI.

Kontrola priebehu biomedicinskeho vyskumu a klinického skuSania

Pocas trvania biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania predklada zaddvatel komisii
raz ro¢ne zoznam vsetkych podozreni na zavainé neZiaduce Ucinky, ktoré sa vyskytli v tomto obdobi,
ako aj spravu o priebehu biomedicinskeho vyskumu alebo klinického skuSania
a bezpecnosti jeho ucastnikov. Sprava obsahuje informacie o vSetkych zmendach protokolu
v sledovanom obdobi, pocte zaradenych a vyradenych Gcastnikov s dévodmi ich vyradenia, pocte a
charaktere zavaznych neziaducich ucinkov, prijatych opatreniach na ochranu ucastnikov, novych
poznatkov o uUc¢innosti a bezpeénosti skuSaného lieku, vysledku auditu, pripadne o zasahu inych
etickych komisii do priebehu multicentrickych sledovani. Zodpovedny riesitel (investigator) je
povinny najmenej jedenkrat roéne pisomne informovat etickii komisiu o priebehu klinickej Studie
(biomedicinskeho vyskumu). EK v stéinnosti s Usekom pre vedu a vyskum, vzdelavanie vykondva
kontroly formou interného auditu na jednotlivych klinikdch/oddeleniach nemocnice kde prebieha
biomedicinsky vyskum a klinické skasanie na zabezpecdenie dohfadu dodrZiavania zakonov, internych
smernic
a programu zadavatela. Vysledky interného auditu sa musia dokumentovat EK a Useku pre vedu
a vyskum, vzdeldvanie.

Zadavatel je povinny oznamovat etickej komisii s zodpovednym riesitefom:

a) ndvrhy na zmenu udajov v protokole — priebezne,

b) akékolvek nové skutoénosti tykajlce sa priebehu klinického skusania alebo vyvoja skisaného
lieku, opatrenia uradov inych Statov vztahujlce sa na skusany liek, ako aj prijaté opatrenia na
ochranu uUcastnikov klinického skusania pred bezprostrednym ohrozenim — bezodkladne,

¢) podozrenie na neotakavané zavazné neziaduce ucinky, ktoré spdsobili alebo by mohli spdsobit
smrt —do 7 dni a do dalich 8 dni predloZit pisomnu spravu o tychto skuto¢nostiach,

d) podozrenie na ostatné zdvazné neziaduce Ucinky — do 15 dni,

e) ukoncenie klinického skiSania — do 90 dni, pri predéasnom ukonéeni do 15 dni
s odoévodnenim.

Na poZiadanie predklada zadavatel komisii aj zoznam vsetkych zavaZznych neziaducich udalosti, ktoré

mu oznamil(i) skusajuci z inych odbornych pracovisk. Obsah zavainého neZiaduceho uGcinku, resp.

udalosti na Gcely klinického skdsania vymedzuje prislusny pravny predpis.
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Komisia mo6Ze zrusit svoj suhlas s vykonavanim biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania,
pokial  zisti skutoCnosti svedCiace o negativnom ovplyvneni pomeru  prospechu
a rizika Studie. Ozndmenie takéhoto rozhodnutia komisie zadavatelovi sa riadi ustanoveniami ¢l. 7

tohto Statatu.

Clanok VIL.

Materidlne zabezpecenie a archivacia

UVN SNP RK — FN priestorovo, technicky a administrativne zabezpeduje €innost komisie,
najma priestory na konanie pravidelnych rokovani komisie, pracu jej tajomnika, ako aj na
bezpe¢nu archivaciu dokumentdcie suvisiacej s ¢innostou komisie v sulade so zabezpecenim
ochrany udajov a informacii podla platnych pravnych predpisov, tohto Statutu.

Prijmy komisie su platby Ziadatelov o postdenie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho

vyskum uhradzané na zaklade Cennika.

a) Komisia archivuje dokumentaciu v sulade so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi
a vnutornymi aktmi riadenia. Dokumentécia z ¢innosti komisie sa uchovava 15 rokov.

b) Za riadnu archivaciu zodpoveda tajomnik komisie.

c) Dokumentdciu a udaje z nej moZno poskytnit len opravnenym orgdnom v sulade

s platnymi pravnymi predpismi.

Clanok VIII.

Osobitné a zavere¢né ustanovenia

Nedelitefnou su¢astou dokumentu ,Statut Etickej komisie “ je prislu§na riadiaca dokumentacia,
ktorej sa obozndmenie tyka. Touto smernicou sa riadia zamestnanci UVN SNP RuZzomberok — FN a
splnomocneni zéstupcovia biomedicinskeho vyskumu pri validécii Ziadosti o biomedicinsky vyskum a

klinické skuSanie. Vzdjomné vztahy medzi zadavatelom, skud$ajucim, subjektom skd3ania a
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nemocnicou su rieSené zmluve a postupuji podla smernice Biomedicinsky vyskum a klinické
skasanie(SM-VVV-001).

Pokial tento Statut neupravuje podrobnejSie ochranu pacientov a subjektov biomedicinskeho
vyskumu a klinického skisania, ich prava a povinnosti, ako aj povinnosti a prava zodpovedného
skusajuceho, spoluskusajicich, zadavatela, nemocnice a i., pouZiju sa v celom rozsahu ustanovenia
vSeobecne zavaznych pravnych predpisov.

Kontrolou plnenia zasad tohto dokumentu je povereny:

- predseda etickej komisie

- veduca referdtu vedy a vyskumu,

- veduci zamestnanci klinik a oddeleni,

- osoby poverené vyssie uvedenymi zamestnancami.

Tato smernica nadobuda platnost diiom jej podpisu Statutarnym zastupcom organizacie
a ucinnost dilom jej zverejnenia na intranete organizacie. Tuto smernicu je mozné menit vyluéne
formou pisomnych dodatkov podpisanych Statutdrnym zastupcom organizicie. Tato smernica je
zdvdzna pre vietky zamestnancov UVN SNP Ruzomberok - FN.
Za dodrZiavanie tejto smernice su zodpovedni dotknuti zamestnanci jednotlivych pracovisk
a organizanych zloZiek anedodrZiavanie tejto smernice zo strany ktorékolvek zamestnanca sa

povaZuje za porusenie pracovnej discipliny.

V RuZzomberku dria 01.08.2021

Vypracoval 01 AUG, 2021

Schvalil
01 AUG. 2021

< f
doc. MUDr; Robert Rusndk, PhD

riaditel'nemocnice
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Clanok IX.
Prilohy

Priloha 1 Postup pri predkladani Ziadosti Etickej komisii
Priloha 2 Zoznam dokumentov predloZenych Etickej komisii
Priloha 3 Stanovisko Etickej komisie

Priloha A Stanovisko EK (VZOR)

Priloha B Vyjadrenie EK (VZOR)

Priloha 4 Vyjadrenie zodpovedného farmaceuta (VZOR)
Priloha 5 Ziadost o povolenie prieskumu ( VZOR)

Priloha 6 Ziadost o povolenie publika¢nej ¢innosti ( VZOR )
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Priloha 1 Postup pri predkladani Ziadosti Etickej komisii

v

Podla § 33 zdkona ¢. 362/ 2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich

predpisov:

1. Ziadost o stanovisko k etike biomedicinskeho vyskumu a klinického skdsania alebo Ziadost o

stanovisko k zmene udajov v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel
etickej komisii.

2. Etickda komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko ketike biomedicinskeho vyskumu

a klinického skusania alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene Udajov v protokole prihliada najma na:

a. opodstatnenost klinického skd3ania a jeho organizatné zabezpedenie,

b. spdsob vyhodnotenia oéakavanych prinosov a rizik podla § 30 ods. 1 pism. a) zdkona ¢.362/ 2011
Z.z.

c. protokol alebo navrhovanu zmenu Gdajov v protokole,

d. odbornu spdsobilost skusajuceho a jeho spolupracovnikov,

e. subor vysledkov a zaverov farmaceutického skisania a toxikologicko-farmakologického skisania
a doteraz vykonaného klinického skusania skisaného humdnneho produktu alebo skuSaného
humanneho lieku, ktoré st ddlezité pre klinické skusanie tohto produktu alebo humanneho lieku
na Cloveku (tzv. prirucka pre skusajuceho),

f. materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpedenie zdravotnickeho zariadenia,

g. primeranost a Uplnost poskytnutych pisomnych informdcii G¢astnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu a na odévodnenie vyskumu na Ucastnikoch nespdsobilych dat svoj
informovany suhlas podla obmedzeni uvedenych v § 31 a 32 zédkona ¢. 362/ 2011 Z.z.,

h. zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s klinickym skusanim
doslo k poskodeniu zdravia alebo Umrtiu U¢astnika,

i. Uhrnnd sumu, sp6sob dohody o odmeriovani alebo o nahraddch pre skdsajucich
a ulastnikov a nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zaddvatelom
a poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

j-  sp6sob vyberu ucastnikov.

3. Etickd komisia moZe vyzvat Ziadatela o doplriujlce informdcie.

4. Eticka komisia pisomne oznami Ziadatelovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti
o stanovisko k etike klinického ski3ania alebo do 35 dni od dorucenia Ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole.

5. Ak st predmetom klinického skisania skisané humanne produkty alebo skisané humanne lieky
ur¢ené na génovu liecbu alebo na somatickd bunkov( lieébu alebo ak obsahuji geneticky
modifikované organizmy, etickd komisia pisomne oznami stanovisko k etike klinického skisania
Ziadatelovi do 90 dni od dorucenia Ziadosti; pri tychto huménnych produktoch alebo humannych
liekoch sa mdze lehota na vyjadrenie predizit o dalsich 90 dni, ak to eticka komisia odévodni.

6. Ak si predmetom klinického skisania humadnne produkty alebo humanne lieky uréené na
xenogénnu bunkovu lie¢bu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skisania.
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Priloha 2 Zoznam dokumentov predloZenych Etickej komisii

Podla zékona €. 362/ 2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov:
PoZiadavky na prihlasovatela projektu (programu, tudie) pre Etickd komisiu UVN SNP Ruzomberok -

FN

Etickej komisii UVN SNP RuZomberok — FN je potrebné predlozit nasledujicu dokumentaciu v
slovenskom jazyku:

1.
2.

13.
14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.
21

Zivotopis hlavného skusajiceho, datovana verzia (Europass)

Oslovenie EK UVN opatrené podpisom vedtceho pracovnika s uvedenim:
- ndzvu a ciela Studie,

- pocet pacientov zaradenych do studie,

- doba skusania, vratane doby na vyhladanie G¢astnikov studie,

- zoznam spoluriesitelov,

- pracovisko zdravotnickeho zariadenia.

Protokol projektu, datovana verzia.

Prirucka pre skusajuceho, datovana verzia.

Informacia pre pacienta, datovana verzia.

Informovany suhlas, datovana verzia.

Doklad o poisteni a odSkodneni U¢astnikov, datovana verzia — pravne overené.

Pacientsky zaznam, datovana verzia.

Zhrnutie protokolu —,,synopsis”.

Identifikacné udaje o zadavatelovi (firma) - pravne overene.

VSetky predchadzajlce rozhodnutia inych EK.

Iné dokumenty (dodatok k protokolu, obnovena priru¢ka pre skdsajuceho, novéa podoba
informovaného suhlasu, hlasenie neZiaducich Gcinkov, informacia o priebehu, pozastaveni
a ukonéeni Studie, preukaz totoznosti icastnika $tudie, dennik Gcastnika klinickej Studie).
Rozpis nakladov (podla poctu vySetreni), ak st realizované v zdravotnickom zariadeni.

Pisomna Ziadost o posudenie.

Uplny protokol tudie vratane vetkych doplnkov.

Formular pre zaznamy o hodnotenych subjektoch, (Case Report Form-- CRF).

Suhrnni informéciu o pripravku (Summary of Product Characteristics - SPC).

V pripade lieku, ktory nie je registrovany v SR, je potrebné predloZit dostupné farmakologické,
toxikologické a klinické udaje v rozsahu informacie pre skdsajiceho (Clinical Investigator’s
Brochure —CIB).

Zivotopis hlavného skusajlceho, vratane tdajov o jeho kvalifikdcii.

Text ,, Informdcie pre pacienta” a text ,Informovaného sthlasu”.

Informadciu o pripadnej kompenzacii poskytovanej subjektom v klinickom sledovani (poistenie).
Sp6sob vyberu/naboru subjektov, vratane textu poskytovanej informacie.

Drzitel certifikatu
Systému manazérstva kvality ISO 9001

Telefon:
Email:
Web:

Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava
Cislo ugtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
1ICO: 319364 15

DIC: 2020590187

ICDPH:  SK2020590187

+421 44 438 2900
palcoval@uvn.sk
WWW uvn.sk




Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Priloha 3 Stanovisko Etickej komisie

Stanovisko musi obsahovat:
1. Identifikacné udaje prislusnej EK.

2. Dokumenty (novy projekt, doplnok k protokolu uz povoleného projektu, hldsenie neZiaducej
udalosti, hldsenie o ukonéeni klinického skdsania, povinné hlasenie o zavaznej klinickej prihode).

3. Identifikatné udaje posudzovaného klinického skdsania (veduici projektu, spoluriesitelia,
pracovisko, veduci pracoviska, kéd 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 poZziadaviek, noriem a nariadeni.

8. Podpis predsedu EK, peciatka, datum vydania rozhodnutia.
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Vytlzéok tislo:

Podet listov:
Prilohy:
ETICKA KOMISIA

USTREDNEJ VOJENSKEJ NEMOCNICE SNP Ruzomberok — FN
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Rufomberok

Vytladok disle:
Polet listov:

Prilohy:

ETICKA KOMISIA

USTREDNEJ VOJENSKEJ NEMOCNICE SNP Rufomberok — FN
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

STANOVISKO

Zodpovedi zlozenie Etickej komisie UVN
poziadavkam ICH GCP:

ANO

Pracuje Etickd komisia UVN v silade
s predpismi ICH GCP:

MENO A PRIEZVISKO PREDSEDU
ETICKEJ KOMISIE UVN:

NAZOV POSUDZOVANEHO
PROJEKTU:

KOD $TUDIE:

EudraCT NUMBER:
UCINNA LATKA:

FAZA VYVOIA:
SUVISIACI PRODUKT:
VERZIA:
ZADAVATEL/SPONZOR:
FARMAKOVIGILANCIA:
V ZASTUPENT:
KOORDINACNY
VYSETROVATEL:

Lrioal senthies Sesbimss mamadieatva kvaey 190 500 S0
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et wwearak

NAZOV A ADRESA
RIESITELA v UVN:

TITUL, MENO, PRIEZVISKO
A FUNKCIA HLAVNEHO
INVESTIGATORA v UVN:

CIEL SKUSANIA:

PREDLOZENE DOKUMENTY:

CISLO PREJEDNAVANEHO
PROTOKOLU:

PREJEDNAVANE DNA:

STANOVISKO EK TUVN SNP
RUZOMBEROK —-FN:

PR]I{O)-UENKY.TOZIADAVKY
EKUVN

Predseda etickej komisie:

Ditum a miesto vydania stanoviska:

List:
Priloha: Vyjadrenie EK UVN SNP Ruzomberok — FN

el st s Dystier racabiestys vy U0 9000 205 Snehopnjont Sl oot By

{amsa
wet’ ThWG
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Priloha B Vyjadrenie EK (VZOR)

EK UVN vydava/ EC CMH issues:

™ Sithlasné stanovisko/ Favorable opinion

Zoznam ¢lenov etickej komisie/List of the Ethics Committee Members

Vyjadrenie EK/ Ethics Committee” s opinion:

I” Nestihlasné stanovisko/ Unfavorable opinion

Datum/date:
Mena a priezvisko Muz/Zena Odbornost’ Zamestnanec Funkeia v EK Pritomny Hilasaval Podpis
First name and surname Muale/Female Specialism zn‘iad’ox‘ntel’a UVN Role in EC ) Attendance ’ Voted Signature
Pracovné zaradenie Ana Nie Ano Nie | Ano Nie

Yes No Yes No_ | Yes No

O O O] 0| d ]

O O O] 0| d O

0 O O O 0 O

0 O 0 0ol 0O O

0 O 0 0| O =

0 O O 0ol 0O O

0 O O o] 0 O

Eticka komisia prehlasuje. Ze bola ustanovend a pracuje podla rokovacieho poriadku v stlade so spravnou klinickou praxou (GCP) aplatnymi pravnymi
predpismi/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical

Practise and valid legal regulations:
[0 AnofYes [[] Nie/No

Predseda EK/ President EC
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Priloha 4 Vyjadrenie zodpovedného farmaceuta (VZOR)

Vyjadrenie zodpovedného farmaceuta

PROJEKT:

Cely nazov projektu:

Kéd projektu:

Protokol &islo:

Zadavatel projektu:

Ndzov riesitelskych pracovisk:

Ciel projektu:

Pocet pacientov:

KONTAKTNE UDAJE:
Hlavny riesitel"

Meno a Priezvisko, titul:
Pracovisko:

Adresa:
Telefén / mobil:

Skusajuci:

Vyjadrenie zodpovedného farmaceuta:

Pripomienky/poZiadavky:

e-mailova adresa:

Stanovisko hlavného lekarnika UVN SNP Ruzomberok - FN:

Suhlasim: ANO [_]-NE[]
Datumamiesto: e
Podpis zodpovedného farmaceuta
Drzitel' certifikatu DN CERT Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava
Systému manazérstva kvality ISO 9001 ,4? < 5;3 Cislo ugtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
Telefon:  +421 44 438 2900 2 [ofe 319364 15
Email: palcoval@uvn.sk | | DIC: 2020590187
Web: www uvn.sk ){_i IC DPH:  SK2020590187



Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Priloha 5 Ziadost o povolenie prieskumu (VZOR)

Ziadost’ o povolenie prieskumu
v Ustrednej vojenskej nemocnici SNP Ruzomberok — fakultnej nemocnici

Ziadatel’;
| U S7A T ) L T 111=3 1 Lo T 5 1111 LU PRSP
Datum narodenia: .........cccooevveeeennnee. Y (o] o3 1 Email: oooviviiiiiiiiieieieeeceeiee e
NATESAL s cxovis cosmns sowrsms o5 avss e oam Foh s 58 o RHs4 5 58 G555 SRR 4 VR0 55 43 P SR A s R AR H 50T

Vzdelavacia ustanovizen :..........cceeveeereereeveeviesienieeeeeeeeeeneenns Forma $tudia : [ldenna [lexterna
TEMA ZAVEIECNE] PLACE: *...c.veetieeieiieiieiesieete e steste et et eteeseessesseeseesbesseebeseeebeenbenbeest et eseenbesssensesnnensessensaens
Spdsob zberu dat - prieskum/vyskum/dotaznik/test/ina analyza (vzor prilozit’ ako prilohu ).................
Termin zberu dat: od: .......cceeeveereennene, do: e,

Pracovisko dotaztiikoVENe DPITERIKIINLL «cusessssssssessmsnnssin s o ees s s eis T s s s me
Prezentacia dat:

[1 bakalarska praca 1 rigordzna praca

[1 diplomova praca 1 doktorandska praca
[1 Specializacna / atestaéna praca [0 publika¢nd ¢innost

Poucenie:

Ziadatel sa zaviizuje, Ze zachovd micanlivost o skutocnostiach zistenych v suvislosti s uskutociovanym vyskumom a zbieranim dat. PouZzité
dotazniky a poznatky z nich ziskané budii anonymné. Po spracovani dat, Ziadatel predloZi ziskané vysledky Etickej komisii, ktord
vyskum/dotaznikovy prieskum povolila. Prezentdcia vysledkov, s uvedenim Ustrednej vojenskej nemocnice SNP RuzZomberok — fakultnej
nemocnice ako miestom konania prieskumu, je moznd iba s jej sithlasom a ziskané vysledky budii pouzité vyhradne v zdverecnej prdci
Ziadatela/ky.

*moznost’ prilozenia kratkej anotacie, pripadne osnovy
Stanovisko referatu vedy a vyskumu a nasledné predlozenie Etickej komisie :

Cislo Ziadosti tuueeureerseerssecssenenne
[1 Sdhlasim, a ndsledne predkladam na Etickd komisiu

[0 Nesuhlasim

Mgr. Lenka Palcova
veduca referatu vedy a vyskumu

Stanovisko Etickej komisie :

[ Sdhlasim [0 Nesuhlasim

plk. MUDr. Jozef Sille
predseda Etickej komisie

doc. MUDr. Robert Rusnak, PhD
riaditel nemocnice

Drzitel certifikatu
Systému manazérstva kvality 1ISO 9001

Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava
Cislo Giétu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393

Telefon: +421 44 438 2900 1ICO: 319364 15
Email: palcoval@uvn.sk DIC: 2020590187
Web: www uvn.sk IC DPH:  SK2020590187




Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Priloha 6 Ziadost' o povolenie publika¢nej &innosti (VZOR)

] Ziadost’ o povolenie publikagnej &innosti
v Ustrednej vojenskej nemocnici SNP RuZomberok — fakultnej nemocnici

Ziadatel’;

Priezvisko, MENO, TIEUL ........ooviiiiieee ettt ettt et e b e e b e e e tbeebe e ensaeenaeebeeeneesnraneas
Datum narodenia: ........ccooeveeeennnenn. 1Y, (o} o) | L ———— Email: ..oooovvvviiiiiiiiiieiee e
AATESA .ottt ettt ettt et e ea e et b e e et e e eaa e e et teerbeeeeabeebeeabbaeaabeeeabaeensaeebeeaans

BlIiZS1a SPECITIKACIA : 1.vvivieiiiiiiieciieieet ettt sttt sresbt e sbe b e sbeeaesrseraessaeas
Prezentécia dat, spdsob a druh publikacnej ¢innosti ( asopis / konferencia / webinar, pripadne iné ):

Poucenie :
Ziadatel sa zaviizuje, Ze po spublikovani &lanku, bude jeden vytladok adresovat’ na referat vedy a vyskumu, pre potreby archivéacie. Ziadatel
sa zavizuje, ze zistené udaje v publikaciach budi anonymné a budi zalozené na pravdivych skuto¢nostiach.

Stanovisko referatu vedy a vyskumu :

Ve

Cislo ZIadosti :..eeeeerecnecsaccracnnes
[1 Suhlasim (v pripade potreby predkladdm na Eticki komisiu )

0 Nesuhlasim

Mgr. Lenka Palcova
veduca referatu vedy a vyskumu

Stanovisko Etickej komisie :

[0 Sdhlasim [0 Nesuhlasim

plk. MUDr. Jozef Sille
predseda Etickej komisie

doc. MUDr. Robert Rusnak, PhD
riaditel nemocnice

Drzitel certifikatu

Systému manazérstva kvality ISO 9001
Telefon: +421 44 438 2900

Email: palcoval@uvn.sk

Web: www uvn.sk

Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava
Cislo G&tu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
1CO: 319364 15

DIC: 2020590187

IC DPH: SK2020590187



Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Drzitel certifikatu

Systému manazérstva kvality ISO 9001
Telefén: +421 44 438 2900

Email: palcoval@uvn.sk

Web: www uvn.sk

Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava
Cislo Ggtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
ICO: 319364 15

DIC: 2020590187

ICDPH:  SK2020590187




Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. MiloSa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Ziadost o povolenie prieskumu
v Ustrednej vojenskej nemocnici SNP Ruzomberok — fakultnej nemocnici

Ziadatel:

PriezvisSko, MEN0, BILUL ....cveeereororimemnesnsmanes cnnisonssons omonsssiiviiss i esis §7e 56488 000 55 ¥R 004 04 S FHEE A8 RS SORTATS A FOR AR BT 303
DAatum narodenia: .....ccceveeeeeeeeiiiinnnne 17 o] o] | 0¥~ 1 ORI
BUAFESAL oevereecorneeressonenneonansannnsssnnnnsns sssosiiios v i s s s ey {3 wHoames (443 0 va a8 o xax 9 SHEH 98 SRTEET VAT ER ERPRTRUERANRNIHSTR RNV

Vzdelavacia UStanovizen :........ccecuveveercienenneneenieseeneeseeienees Forma $tudia : [ldennd [lexternd
TEMA ZAVETECNE] PrACE: ... eeeurereeenormennsosiaisssussssnsssis i sis e 4 EraE 55 655 5¥H 6559845 5E08 TH954F) F098 TEANOH E9 93 F9VRRISHS 0N bu e ties
Spdsob zberu dét - prieskum/vyskum/dotaznik/test/ind analyza (vzor priloZit ako prilohu ).................
Termin zberu dat: od: ....cccceeveveeriveennnnne. do: v,

Pracovisko dotaznikoVEho PriesKUMU: ....ccuveeiiiiiiiei e
Prezentacia dat:

[ bakalarska praca ] rigordzna praca

[l diplomova praca [0 doktorandska praca
[1 Specializacna / atestaéna praca [0 publikaéna ¢innost
Poucenie:

Ziadatel sa zavézuje, Ze zachovd micanlivost o skutoénostiach zistenych v stvislosti s uskutocriovanym vyskumom a zbieranim dét. PouZité
dotazniky a poznatky z nich ziskané budu anonymné. Po spracovani dat, Ziadatel predloZi ziskané vysledky Etickej komisii, ktord
vyskum/dotaznikovy prieskum povolila. Prezentdcia vysledkov, s uvedenim Ustrednej vojenskej nemocnice SNP RuZomberok — fakultnej

nemocnice ako miestom konania prieskumu, je moZnd iba s jej stihlasom a ziskané vysledky budu pouZité vyhradne v zdverecnej prdci
Ziadatela/ky.

*moznost priloZenia krdtkej anotdcie, pripadne osnovy
Stanovisko referatu vedy a vyskumu a nasledné predlozenie Etickej komisie :

1 Suhlasim, a nasledne predkladam na Etickd komisiu
[0 Nesuhlasim

Mgr. Lenka Palcova
veduca referatu vedy a vyskumu

Stanovisko Etickej komisie :

[0 Sdhlasim [0 Nesuhlasim

plk. MUDr. Jozef Sille
predseda Etickej komisie

DRQ & sasmmssmsssmmnammmmmssy. sksaisieseisysesessseeisssssssasassssave s asenasna shes
doc. MUDr. Robert Rusnak, PhD
riaditel nemocnice
Drzitel certifikatu Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava

Gislo udtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
1ICO: 319364 15
DIC: 2020590187
IC DPH:  SK2020590187

Systému manazérstva kvality ISO 9001
Telefon: +421 44 438 2900

Email: palcoval@uvn.sk

Web: Wwww uvn.sk




Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok
- fakultna nemocnica
Gen. Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok

Ziadost o povolenie publikaénej éinnosti
v Ustrednej vojenskej nemocnici SNP Ruzomberok — fakultnej nemocnici

Ziadatel:

1Sy A VI (e T 0 1< o TR £ (U1 PPN
Datum narodenia: .......ccceeeeervveennnnn MObil: weveeieeieee e, EMAIl: cneeereeinnnnennnenssivsnsis sssimsamassusanios
INATOSAL ersssressussrenvummsssusmsninissrsonsnsrsmensinsss exovens serssrswess svevamsnesninevensesnsns sennsansn sunesone s smsnsn s h 6 a0 HF HREIATRHIS

BliZSia SPECITIKACIA  c.vveiveeiieeetie ettt ettt b e sbe e e e e b e e ba s e bb e s sbae s bae e sbaenraeens
Prezentécia dat, spdsob a druh publikaénej innosti ( asopis / konferencia / webindr, pripadne iné ):

Poucenie :
Ziadatel sa zavizuje, Ze po spublikovani €lanku, bude jeden vytlaéok adresovat na referat vedy a vyskumu, pre potreby archivacie. Ziadatef
sa zavdzuje, Ze zistené tdaje v publikacidch budi anonymné a budu zalozené na pravdivych skutocnostiach.

Stanovisko referatu vedy a vyskumu :

Cislo ZIadOoSti teevreeeerreesnnirannens

[0 Sdhlasim ( v pripade potreby predkladam na Etickd komisiu )
[J Nesuhlasim

Mgr. Lenka Palcovd
veduca referdtu vedy a vyskumu

Stanovisko Etickej komisie :

[0 Sdhlasim 0 Nesuhlasim

plk. MUDr. Jozef Sille
predseda Etickej komisie

DA E sossaomemsmmsmsnmanss ranieesenessseessessesessssinsssasesnesssaese s sasones
doc. MUDr. Robert Rusnak, PhD
riaditel nemocnice
Drzitel certifikatu Bankové spojenie:Statna pokladnica Bratislava

Gislo udtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393
1ICO: 319364 15

Systému manazérstva kvality 1ISO 9001
Telefon: +421 44 438 2900

Email: palcoval@uvn.sk

Web: www uvn.sk

DIC: 2020590187
ICDPH:  SK2020590187




