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ilinok I.
V5eobecn6 ustanovenia

Etick6 komisia sa vyjadruje k vyuilvaniu vSetk'ich nov'ich diagnostickrich a liedebn'ich met6d,

ktor6 s0 spojen6 so zdravotnou starostlivostou aj ked'nemaj0 v'iskumn'i charakter. D6sledne db5,

aby prinos prevy5oval riziko a diskomfort novej met6dy s reipektovanim v6le pacienta a jeho

primeranou informovanostou. Etickd komisia ( d'alej len ,,EK") pracuje v zmysle zdkonov i.57612004,

362/20LL v zhode s Helsinskou deklariiciou Svetovej asocidcie lekdrov, zdsadami Eur6pskeho f6ra pre

spr6vnu klinick0 prax (lCH GCP) Klinick6 sk05anie upravuje nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady

(EU) d. 536/2OL4 zo L6. aprila 20L4 o klinickom sk05ani liekov na humdnne pouiitie. Hlavn'im cielom

smernice je zaistit bezpednost a prdva subjektu(pacientov), ako Udastnikov biomedicinskeho v'iskumu

a klinick'ich St0dii a spolahlivost tidajov predkladan'ich EK.

V s0lade s platnrimi priivnymi predpismije EK nezdvisl'i org6n, ktoni posudzuje etick6 otdzky

vznikaj(ce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a etick0 prijatelnost' projektov biomedicinskeho

vtskumu a klinick6ho skU5ania. Etick0 komisiu zriaduje riaditelako svoj poradnt o196n.

Etick6 komisia vypracfva, prijima stanovisk6 azdvery k etic[fm otinkam

vznikajricich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vr6tane biomedicinskeho vfskumu.

Kontrolu nad dodrZiavanim tejto smernice vykon6va predseda EK, Refer6t kontroly

a st'aZnosti, Usek pre kvalitu a Refer6t vedy a vyskumu.

Stat(t EK urduje organizadn6, pracovn6 a technick6 podmienky na usporiadanie dinnosti pri

procesoch fungovania Ustrednej vojenskej nemocnice SNP Ruiomberok - fakultnii nemocnica ( d'alej

len ,,UVN SNP RK - FN" ). Vymedzuje prdvomoci a zodpovednosti, resp. postavenie komisie ako

poradn6ho orgdnu riaditela. EK zriadfuje riaditel UVN Strtp RK - FN, ako poradn'i orgiin. Statrlt je

z{vdzny pre v5etk'ich dlenov komisie, ako aj zamestnancov, fyzick6 a prdvnick6 osoby, ktor6

predkladaj0 na komisiu prislu5n6 ndvrhy, poiiadavky, podnety a pod.

Dr:itel' certifikatu
Syst6mu manaZ6rstva kvality ISO 900'1
Telef6n: +4214443829OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

idtu
3'19 364 15

2020590187
sK20205901 87DPH:



Ustredn6 vojenskS nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 RuZomberok

ilinok II.
Uiel vydania

Tento dokument upravuje jednotnlf postup pre spracovanie, kontrolu a zodpovednost'

pd informovani a oboznamovani dlenov EK s Statftom EK za fdelom posirdenia

biomedicinskeho vlfskumu a klinickdho skfsania, rovnako "J 
posudzovanie Ziadosti

o povolenie vykonania prieskumu, posudzovanie Ziadosti o publikadmi dinnost' v UVN SNP

RK - FN. Tento dokument slirZi ako spiitn6 vazba pri preukazovani zainteresovanych dlenov

EK v r6mci osobnej zodpovednosti a syst6mu manaZ6rstva kvality vo vnritornom fungovani

nemocnice. Udelom Statritu EK je posudzovat' etickri a medicinsku str6nku klinickych Stfdii

vrStane klinick6ho skriSania liediv na pracovisk6ch - klinikdch a oddeleniach UVN SNP RK -
pN. Statft EK chr6ni zdravie aprdvapacientov ako ridastnikov ak6hokofvek biomedicinskeho

vliiskumu a klinickych Stridii.

tkinok III.
ZloLenie etickej komisie a ich rilohy

EK je zloLenb z predsedu komisie, podpredsedu a dlenov, ktorych menuje a odvol6va

riaditef nemocnice. ZloLenie komisie vyplyva z ustanovenia $ 5 ods. 3 zak.51612004 Z.z. o

zdravotnej starostlivosti. Podmienkou dlenstva v komisii je bezrihonnost'. elen komisie m6Ze

v priebehu funkdndho obdobia odstfpit', resp. m6Ze by.t odvolany a na jeho miesto je

menovanf novy dlen. dlenstvo v komisii zanikdvzdanimsa funkcie, odvolanim alebo smrt'ou

dlena. KaLdy dlen komisie srihlasi, aby sa jeho

a priezvisko uddzalo v zfleroch komisie. ilen komisie je viazany mldanlivost'ou

o skutodnostiach, ktor6 sa dozvie v priebehu rokovania alebo z predloZenej dokument6cie.

Funkcia dlena komisie je nezastupitel'n6. Komisia si voli zo svojich dlenov tajomnika, ktor;f

spracfva administrativu. Komisia zasadd spravidla jedenkr6t mesadne, v pripade potreby aj

dastejSie. Zasadnutie komisie zvoli:a predseda zvydajne ti,l.deir pred terminom konania, kedy

zasiela program zasadnutia EK a prislu5nri dokument6ciu na prerokovanie.
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K hlavn'im Ulohiim komisie patri:

a) posudzovat etick0 a medicfnsku strdnku biomedicinskeho v'iskumu a klinick'ich St0dii vrdtane

klinick6ho skriSania liediv, ktor6 sa realizujri na jej jednotliv'ich klinikiich/oddeleniach UVlrl Slrtp

RK- FN. v s0lade s ustanoveniamizdkona i.g62l2OLLZ.z. o liekoch a zdravotn,ich pomOckach v

platnom znenf a platn'imi priivnymi predpismi Slovenskej republiky a v zhode s Helsinskou

deklardciou Svetovej asociScie lekdrov, zdsadami Eur6pskeho f6ra pre sprdvnu klinick0 prax (lCH

GCP) a legislatlvou platnou v Slovenskej republike,

b) na poZiadanie riaditela alebo dekana FZ KU v Ruiomberku komisia vykondva konzultadnri dinnos{

pri rieSenletickrich prob16mov spojen'ich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti,

c) posudzovanie Ziadosti o povolenie vykonania prieskumu a publikadnej dinnosti v r6mci tiVtrl Stttp

RK - FN.

Utotry predsedu a podpredsedu etickej komisie

Rokovanie etickej komisie zvoldva predseda komisie podl'a potreby, spravidla raz do mesiaca,

najmenej Styrikrdt do roka. Predsedu a podpredsedu komisie vymen0va a odvolSva riaditel'

nemocnice.

Predseda komisie riadi komisiu a plni tieto flohy:

a) zastupuje komisiu pred org6nmi St6tnej spr6vy a samospr6vy a pred verejnost'ou,

b) zvolixa a vedie zasadnutia komisie.

c) riadi dinnost' komisie v obdobi medzi jednotlivymi jej zasadnutiami,

d) v spoluprdci s tajomnikom komisie pripravuje program zasadnuti komisie, overuje sprdvnost'

z6 pisnice,

e) predkladd riaditelbvi nemocnice podklady o dinnosti v plnom rozsahu.

Podpredseda zastupuje predsedu komisie v dase jeho nepritomnosti alebo v pripade, ak je

predseda komisie vykon6vatefom alebo spoluvykon6vatel'om konkr6tneho biomedicinskeho

vliskumu.
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Utotry tajomnika komisie

Tajomnika komisie do funkcie vymenfva riaditef nemocnice na n6vrh predsedu komisie.

Tajomnik je zamestnancom UVN SNP RK - FN, a nie je dlenom komisie, nem6 hlasovacie

pr6vo. Podmienkou menovania je podpisan6 prehl6senie zachovfxal mldanlivost' a v5etk;fch

skutodnostiach, o ktorych sa dozvedel pri vlikone svojej funkcie, povinnost' mldanlivosti sa

nevzt'ahuje na pripady, ak tieto skutodnosti oznamujri s preuk6zatefnym srihlasom toho, koho

sa tykajf.

Tajomnik plni najmii tieto rilohy:

a) zridastiuje sa na kaZdom zasadnuti komisie,

b) vyhotovuje z6pisnice zo zasadnutf komisie,

c) vykondva archiv6ciu dokumentov srivisiacich s dinnost'ou komisie v sirlade s jej

rokovacim poriadkom a prislu5nymi pr6vnymi predpismi,

d) nazfrklade pokynov predsedu komisie vykon6va zitkladne administrativne a niektor6

technickd pr6ce nevyhnutnd pre dinnost' komisie,

e) zodpoved6 za zabezpedenie ochrany a d6vernosti ridajov, inform6cii a dokument6cie

srivisiacich s dinnost'ou komisie.

Funkdn6 obdobie tajomnika nie je dasovo obmedzen6. V pripade skondenia funkcie je

tajomnik povinny vdas a zodpovedne odovzdat' agendu, dokument6ciu a archiv komisie

novovymenovan6mu tajomnikovi v sridinnosti s predsedom komisie.

Priz'ivanie expertov - externri konzultant

Komisia si mOZe pri rie5eni niektorych zdvaLnych odbornych otdzok v odOvodnenych

pripadoch prrzvaf odbornikov r6znych vedeckych disciplin, ako externych konzultantov.

Zodpovednost' a vykazovanie dinnosti komisie

a) Predseda komisie zodpoved6 za dinnost'komisie riaditel'ovi nemocnice.

b) Predseda komisie v s(dinnosti s Usekom vedy a vyskumu, vzdeldvanie pravidelne informuj0

riaditela nemocnie o najddleZitej5ich skutodnostiach, odbornfch ot6zkach

a legislativnych otdzkach, trendoch v oblasti etiky mediclny, zdravotnictva

a biomedicinskeho vriskumu.
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e!6nok lv.

Posudzovanie iiadostf

Postup pri predkladani iiadosti je upraven'i v Prilohe l. Ziadost o stanovisko k etike

biomedicinskeho v'iskumu a klinick6ho skriSania alebo iiadost o stanovisko ku zmene (dajov v

protokole s od6vodnenim navrhovan'ich zmien (d'alej len ,,Ziadost'") predkladii zaddvatel komisii s

potrebnou dokumentdciou na predpisanom tladive ,,Zoznam dokumentov"

(Priloha 21. Yzor stanoviska EK je v Prilohe 3(Priloho A, Priloha 8/ a vyjadrenie zodpovedn6ho

farmaceuta (Priloha 4), ktor6 je stidasfou povinn'ich priloh pre pos0denie klinick6ho sk0Sania,

v pripade biomedicinskeho v'iskumu neintervendn6 klinick6 Sttidie, kde sa pouZivaj0 na

analyzovanie ziskan'ich (dajov epidemiologick6 met6dy sa toto vyjadrenie nevyZaduje(SM - WV-

oo1) .

V5etky iiadosti sa evidujri podfa ddtumu dorudenia. O pripadnej ne0plnosti iiadosti informuje

iiadatefa poverent dlen komisie (zvydajne tajomnik). S0das{ou iiadosti je doklad, ktonim zaddvatel

potvrdzuje (hradu poplatku za pos(denie iiadosti komisiou. V'i5ku poplatku stanovi osobitn'im

predpisom riaditef nemocnice (Cennik). Zo ziskan'ich poplatkov sa hradia niiklady spojen6 s dinnos{ou

komisie, pripadne jej konzultantov. Uhraden6 poplatky sa nevracaj(.

Komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike biomedicinskeho vyskumu a klinick6ho

skri5ania alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene ridajov v protokole prihliada na:

a) opodstatnenos{ biomedicinskeho vtskumu a klinick6ho sk(5ania, organizadn6 a zmluvn6

zabezpedenie,

b) spdsob vyhodnotenia odakdvan'ich prfnosov a rizlk uveden'ich v 5 30 zdkona 8.362/2OLtZ. z. o

liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov a od6vodnenie zdverov,

c) protokol alebo navrhovan0 zmenu ridajov v protokole,

d) odborn0 a etick0 sp6sobilosf sk(Saj0ceho a jeho spolupracovnikov,

e) v'isledky doterajSieho predklinick6ho a klinick6ho sktiSania produktu alebo lieku,

f) materidlne vybavenie a persondlne zabezpedenie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranost a (plnost' poskytnutrich pisomn'ich informdcii 0iastnikovi a postupov na ziskanie

informovandho s0hlasu a na od6vodnenie v'iskumu na 0Eastnikoch nesp6sobil'ich dat' svoj

informovanf sdhlas podl'a

v S 31 a 32 cit. zdkona,

Specificklich obmedzeni
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h) ustanovenia o od5kodneni v pripade po5kodenia zdravia alebo 0mrtia zapridinen6ho

biomed icinskym v'iskumom a lebo klinick'im sk05a n im,

i) zmluvu o poisteni zodpovednosti nemocnice za 5kodu, ktord m6ie byt spdsobend 0dastnikovi,

j) rihrnn0 sumu, sp6sob pripadnej dohody o odmefiovanl alebo o ndhraddch pre skU5ajfcich

a fdastnikov, ndleZitosti kaidej predpokladanej zmluvy medzi zad6vatelbm a zdravotnickym

zariadenim, v ktorom sa nachSdza pracovisko,

k) NiileZitostizmluvy medzizaddvatelom a nemocnicou s0 dan6 osobitnou 0pravou.

l) Sp6sob n6boru dfastnikov.

m) Pri nesplnenI poiadovan'ich podmienok komisia Ziados{ neprerokuje.

n) Bez kladn6ho stanoviska komisie nem6ie sk05ajrici zadat biomedicinsky v'iskum alebo klinick6

sk0Sanie liediva, resp. pokradovat'v klinickom sk0Sanipodfa zmenen6ho protokolu.

Predloien6 doklady Ziadatelov o schvdlenie biomedicinskeho v'iskumu a klinick6ho sk(5ania musia

by{ predloien6 etickej komisii v slovenskom jazyku, pridom musia byt predloien6 ako origindly alebo

osvedden6 fotok6pie.

ildnok V.

Rokovanie a stanovisko komisie

Kompletn6 iiadost' o stanovisko k etike klinick6ho skri5ania zaradi do programu rokovania komisie

predseda na zdklade podkladov spracovanfch tajomnlkom alebo poveren'im dlenom komisie.

a) Predseda urdi dlena komisie, ktoni predloZen0 dokumentdciu posridi a prednesie ndvrh

stanoviska.

b) V pripade potreby m6Ze komisia prizvat na pos0denie predloZenej dokumentScie extern6ho

konzultanta, ktoni svoj posudok za5le komisii, alebo ho predloii na zasadnuti komisie.

c) Rokovanie komisie je neverejn6. Z(dastfiujrl sa ho dlenovia komisie, zodpovednyi skriSajrici alebo

n[m poveren'i spolusk05aj0ci, pripadne prizvanri extern'i konzultant.

V od6vodnen'ich pripadoch komisia mdie prizvat aj zdstupcu subjektov klinick6ho sk05ania.

d) Ak je nepritomnli zodpovedn'i skUSajrici alebo spolusk[5aj(ci, komisia Ziadost' neprerokuje a

zaradi ju na svoje nasledujrice zasadnutie. Pri opitovnej ne0dasti komisia Ziadost' zamietne.
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e) Komisia prijima zdver hlasovania. Hlasovania sa ztidastfiuj0 len dlenovia komisie.

Na platnost' hlasovania sa vyiaduje pritomnost' nadpolovidnej vidSiny dlenov komisie. Na prijatie

stanoviska k etike klinick6ho sk05ania sa vyZaduje s0hlas dvojtretinovej vdd5iny v5etk'ich dlenov

komisie. Neprftomn'i dlen m6ie svoje stanovisko predloiit pisomne, v tom pripade sa jeho hlas

zardta do hlasovania. O pripustenie hlasovania podas nepritomnosti rozhoduje predseda Etickej

komisie.

f) Z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik ziipis, ktoni obsahuje diitum a miesto konania, listinu

pritomn'ich dlenov, zoznam ostatntch prftomn'ich, hlavn6 body programu, priebeh diskusie,

v'isledok hlasovania a z6ver. Zdpis podpisuje predseda komisie.

g) Zitpis zrokovania komisie sa vyhotovuje v dvoch originiiloch z toho jeden sa predkladd riaditelovi

nemocnice a druh'i je s0dastou dokumentdcie Etickej komisie.

Komisia zaujme k predloienej iiadosti kladn6 stanovisko, ak s( splnen6 v5etky poiadovan6

podmienky a niileZitosti (podla dl. 6 tohto Statritu). V pripade ak nie s0 podmienky pre prijatie

kladn6ho stanoviska splnen6 a je oddvodnen'i predpoklad, Ze bez z6sadn'ich 0prav protokolu di in'ich

n5leiitost[ klinick6ho sk05ania nebud( m6ct byt' splnen6, komisia iiadost' zamietne. Ak z rokovania

komisie vyplynie, Ze je potrebn6 iiadost' doplnit, poskytn(t' d'al5ie informdcie, spresni{ podmienky a

pod., m6ie komisia vyzvat' zaddvatefla, resp. d'alSich zfdastnen'ich na Upravu Ziadosti v stanovenom

term[ne.

Komisia m6ie:

a) vyzva{ Ziadatela na doplnenie informdcii iba raz, v tom pripade sa lehota na ozndmenie

definitfvneho stanoviska komisie preruSuje, aZ do doby prijatia upravenej iiadosti.

Ak iiadatel nepredloif doplfiuj0ce informdcie v stanovenom rozsahu alebo termine, komisia

Ziadost' zamietne.

b) ozniimit' Ziadatelovi svoje stanovisko pisomne do 60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k etike

klinick6ho sk05ania, alebo do 35 dnf od prijatia iiadosti o stanovisko k zmene Odajov v protokole.

V pripadoch osobitne upraven'ich zdkonom sa komisia riadi stanovenou lehotou. Pisomn6

stanovisko vydii komisia do 10 dniod rokovania, na ktorom bol prijatt zdver.

c) Komisia musi:

a) pred vydanim svojho stanoviska konzultova( jeho obsah s etick'imi komisiamiv5etk'ich pracovisk

v SR, ktor6 sa z0dastfiujri na multicentrickom klinickom sk05ani. Na multicentrick6 klinick6

skilSanie sa vyZaduje stanovisko k etike klinick6ho sktiSania
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ktore sa z(dastriujti na multicentrickom klinickom sk(Sani. Toto stanovisko vydd komisia, ak ju o

to poZiada zaddvatel', ktorri vo svojej Ziadosti vrislovne uvedie, 2e ide o multicentrick6 klinick6

skrlSanie.

b) prija{ opatrenia na zabezpedenie ochrany informdcii d6vern6ho charakteru obsiahnutrich v

dokumentdcii.

pri prijimani svojho stanoviska sa zaoberat podrobne bezpednostou a ochranou zdravia

0dastnikov v'iskumu (S 29 zdk. 576/2004Z.z.).

vies{ zdznamy o dinnosti, zdpisnice z rokovani, zdvery, stanovisk6 a odpor(dania v p[somnej

forme.

Pisomn6 stanovisko komisie obsahuje:

a) ndzov a adresu komisie,

b) ddtum rokovania,

c) presnli ndzov klinick6ho skf5ania, identifikadn6 dislo protokolu,

d) meno a priezvisko Ziadatel'a (fyzickd osoba) alebo n6zov zaddvatel'a (prdvnickd osoba) s

urden im sid la, prdvnej formy, Statutd rneho zdstu pcu, ba n kov6ho spojen ia,

e) zoznam hodnotenej dokumentdcie,

f) zdver s oddvodnenim,

g) zoznam pritomniTch dlenov komisie s ich podpismi,

h) podpis predsedu a pediatku komisie.

Etickii komisia berie na vedomie, Ze biomedicinsky vliskum alebo klinick6 sk0Sanie nezadne skdr, ako

zaddvatel'obdrZi s0hlasn6 stanovisko SUfl 1ma platnost 12 mes. od vydania povolenia). Stanovisko

EK je zdvdzn6 a proti zdverom komisie nie je moin6 poda{ odvolanie.
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dHnok VI.

Kontrola priebehu biomedicinskeho vyskumu a klinick6ho skf5ania

Podas trvania biomedicinskeho v'iskumu a klinickdho sk05ania predkladii zaddvatefl komisii

raz rodne zoznam v5etk'ich podozreni na zdvain| neiiaduce 0dinky, ktor6 sa vyskytli v tomto obdobi,

ako aj sprdvu o priebehu biomedicinskeho v'iskumu alebo klinick6ho sk(Sania

a bezpef nosti jeho 0dastnikov. Spriiva obsahuje informdcie o vSetk'ich zmendch protokolu

v sledovanom obdobi, podte zaradentch a vyraden'ich ridastnikov s d6vodmi ich vyradenia, podte a

charaktere zdvaZnych neZiaducich 0dinkov, prijat'ich opatreniach na ochranu 0dastnikov, nov'ich

poznatkov o tidinnosti a bezpednosti skriSan6ho lieku, v'isledku auditu, pripadne o ziisahu in'ich

etick'ich komisiI do priebehu multicentrick'ich sledovani. Zodpovednt rie5ite[ (investigdtor) je

povinnt najmenej jedenkrdt rodne p[somne informova{ etick0 komisiu o priebehu klinickej St0die

(biomedicinskeho v'iskumu). EK v s0dinnosti s Usekom pre vedu a vtskum, vzdeldvanie vykondva

kontroly formou intern6ho auditu na jednotliv'ich klinikdch/oddeleniach nemocnice kde prebieha

biomedicinsky vtskum a klinick6 sk0Sanie na zabezpedenie dohladu dodriiavania z6konov, intern'ich

smernic

a programu zaddvatela. V'isledky intern6ho auditu sa musia dokumentovat EK a Useku pre vedu

a vriskum, vzdel6vanie.

Zad:ivateI je povinnt oznamovat' etickej komisii s zodpovedn'im rie5itelom:

a) niivrhy na zmenu tidajov v protokole - priebeZne,

b) ak6kofvek nov6 skutodnosti t'ikaj(ce sa priebehu klinick6ho sk05ania alebo v'ivoja sk05an6ho

lieku, opatrenia 0radov in'ich Stiitov vzt'ahuj0ce sa na sk05an'i liek, ako aj prijat6 opatrenia na

ochranu ddastn[kov klinick6ho sk(5ania pred bezprostredn'im ohrozenim - bezodkladne,

c) podozrenie na neodakdvand zdvailnd neiiaduce 0dinky, ktor6 spdsobili alebo by mohli sp6sobit

smrt' - do 7 dnl a do d'al5ich 8 dni predloiit' pisomn0 sprdvu o t'ichto skutodnostiach,

d) podozrenie na ostatn6 zdvalnd neZiaduce (dinky - do 15 dni,

e) ukondenie klinick6ho sk05ania do 90 dnl pri preddasnom ukondeni do 15 dni

s od6vodnenim.

Na poiiadanie predkladd zadiivatel komisii aj zoznam vSetktch zAvaZnych neZiaducich udalosti, ktor6

mu ozndmil(i) skGaj0ci z inrich odborn'ich pracovfsk. Obsah zdvaZn6ho neiiaduceho 0dinku, resp.

udalosti na (dely klinick6ho sk0Sania vymedzuje prisluSn'i pr6vny predpis.
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Komisia mdZe zru5it' svoj srihlas s vykondvanim biomedicinskeho vriskumu a klinick6ho sk(5ania,

pokial' zisti skutodnosti sveddiace o negativnom ovplyvneni pomeru prospechu

a rizika 5t(die. Ozndmenie tak6hoto rozhodnutia komisie zaddvatel'ovi sa riadi ustanoveniami dl. 7

tohto Statutu.

Cl6nok VII.

Materiiln e zabezpe6enie a archivicia

0vtrt stttp RK - FN priestorovo, technicky a administrativne zabezpeiuje iinnost komisie,

najmd priestory na konanie pravideln'ich rokovani komisie, prdcu jej tajomnika, ako aj na

bezpefnf archivdciu dokumentdcie srivisiacej s Einnostou komisie v silade so zabezpedenim

ochrany ddajov a informdciipodl'a platn'ich prdvnych predpisov, tohto Statiltu.

Prijmy komisie stl platby iiadatelbv o posridenie etickej prijatelhosti projektov biomedicinskeho

v'iskum uhr6dzan6 na zdklade Cenn[ka.

a) Komisia archivuje dokumentdciu v s0lade so vieobecne zdvizn,imi priivnymi predpismi

a vn0torn,imi aktmi riadenia. Dokumentdcia z dinnosti komisie sa uchovdva 15 rokov.

b) Za riadnu archivdciu zodpovedii tajomn[k komisie.

c) Dokumentdciu a 0daje z nej moino poskytnft' len oprdvnen'im org6nom v s0lade

s platnrimi priivnymi predpismi.

itfnok VIII.

Osobitn6 a ziverein6 ustanovenia

Nedelitelnou s0dast'ou dokumentu ,,Statrit Etickej komisie " je prislu5nd riadiaca dokumentdcia,

ktorej sa obozndmenie t'ika. Touto smernicou sa riadia zamestnanci UVttl SNP Ruiomberok - FN a

splnomocneni zdstupcovia biomedicinskeho v'iskumu pri validiicii Ziadosti o biomedicinsky v'iskum a

klinick6 sk05anie. Vziijomn6 vzt'ahy medzi zaddvatelom, skriSajricim, subjektom skriSania a

Syst6mu mana26rstva kvality ISO 900'l
Telef6n: +421 44 438 2900
Email: palcoval@uvn.sk
Web: M uvn.sk
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nemocnicou sti rie5en6 zmluve a postupujri podl'a smernice Biomedicinsky v'iskum a klinick6

sktiSa nie(SM-VVV-001).

Pokial' tento Stat[t neupravuje podrobnejSie ochranu pacientov a subjektov biomedicinskeho

vfskumu a klinick6ho sk(5ania, ich prdva a povinnosti, ako aj povinnosti a prdva zodpovedn6ho

sk(5aj[ceho, spolusk(5aj(cich, zaddvatel'a, nemocnice a i., pouiijti sa v celom rozsahu ustanovenia

vieo becne zdv azn'(1 ch prdvnych p red pisov.

Kontrolou plnenia zdsad tohto dokumentu je poverenli:

- predseda etickej komisie

- ved[ca referdtu vedy a vriskumu,

- ved6ci zamestnanci klinik a oddeleni,

- osoby poveren6 vy55ie uvedenrimi zamestnancami.

TSto smernica nadobrida platnost dfiom jej podpisu Statutdrnym zdstupcom organizdcie

a 0dinnost driom jej zverejnenia na intranete organizdcie. T[to smernicu je moZn6 menit v'iludne

formou pisomnfch dodatkov podpisanfch Statutdrnym zdstupcom organizdcie. Tdto smernica je

z6vdzn6 pre vSetky zamestnancov UVN SNP RuZomberok - FN.

Za dodriiavanie tejto smernice s0 zodpovedni dotknut[ zamestnanci jednotliv'ich pracovisk

a organizadn'ich zloiiek a nedodriiavanie tejto smernice zo strany ktor6kolvek zamestnanca sa

povaiuje za poru5enie pracovnej discipliny.

V RuZomberku dfla 01..08.2021.

Vypracovar 0 1 AUC.202l

Schvdlil

0 t Au0.2021
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Priloha 1 Postup pri predkladaniZiadosti Etickej komisii

Podla S 33 zdkona e. 3621 2OLt Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich

predpisov:

t. Ziadost o stanovisko k etike biomedicinskeho v'iskumu a klinick6ho sk0Sania alebo iiadost o
stanovisko k zmene fdajov v protokole s od6vodnenim navrhovantch zmien predklad6 zaddvatel

etickej komisii.

2. Etickii komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike biomedicinskeho v'iskumu

a klinick6ho sk05ania alebo k iiadosti o stanovisko k zmene 0dajov v protokole prihliada najmi na:

a. opodstatnenost' klinick6ho sk(5ania a jeho organizadn6 zabezpedenie,
b. spOsob vyhodnotenia odakdvan'ich prinosov a rizik podla S 30 ods. 1 pfsm. a) ziikona i.362/ 2}t1-

Z.z.

c. protokol alebo navrhovan( zmenu 0dajov v protokole,
d. odbornf spdsobilost sk05aj0ceho a jeho spolupracovnikov,
e. stibor v'isledkov a zdverov farmaceutick6ho skriSania a toxikologicko-farmakologick6ho skUSania

a doteraz vykonan6ho klinick6ho sk(5ania skUSan6ho humdnneho produktu alebo sk(5an6ho
humdnneho lieku, ktor6 s[ ddleiit6 pre klinick6 sk05anie tohto produktu alebo humdnneho lieku
na dloveku (tzv. prirudka pre skri5ajriceho),

f. materidlne a priestorov6 vybavenie a persondlne zabezpeienie zdravotnickeho zariadenia,
g. primeranost a tplnost' poskytnut,ich pisomn'ich informiicii 0dastnlkovi a postupov na ziskanie

informovan6ho s0hlasu a na od6vodnenie v'iskumu na 0dastnikoch nesp6sobilrich dat svoj
informovan'i s0hlas podla obmedzeniuveden'ich v 5 3t a 32zdkonat.362/2OLLZ.z.,

h. zmluvu o poisteni zodpovednosti zaddvatela za Skodu, ak by v stivislosti s klinick'im sk0Sanim

do5lo k po5kodeniu zdravia alebo rimrtiu ridastnika,
i. (hrnn0 sumu, spdsob dohody o odmehovanf alebo o niihraddch pre sk0Saj0cich

a 0dastnikov a niileZitosti kaZdej predpokladanej zmluvy medzi zaddvatelom
a poskytovatefom zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachddza pracovisko,

j. sp6sob v'iberu 0dastnikov.
3. Etickii komisia m6Ze vyzvat iiadatela o doplfiuj0ce informdcie.

4. Etickii komisia pisomne ozndmi iiadatelovi stanovisko s od6vodnenim do 60 dniod prijatia Ziadosti

o stanovisko k etike klinick6ho skriSania alebo do 35 dniod dorudenia Ziadosti o stanovisko k zmene

0dajov v protokole.

5. Ak s( predmetom klinick6ho sk(Sania sk05an6 humdnne produkty alebo skri5an6 humdnne lieky

urden6 na g6nov0 liedbu alebo na somatick( bunkov0 liedbu alebo ak obsahuj0 geneticky

modifikovan6 organizmy, etickd komisia plsomne ozndmi stanovisko k etike klinick6ho sk0Sania

Ziadatelovi do 90 dni od dorudenia iiadosti; pri ttchto humiinnych produktoch alebo humSnnych

liekoch sa m6Ze lehota na vyjadrenie predlZit o d'al5ich 90 dnL ak to etickii komisia od6vodni.

6. Ak s( predmetom klinick6ho sk0Sania humdnne produkty alebo humiSnne lieky urien6 na

xenog6nnu bunkovri liedbu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinick6ho skri5ania.

Syst6mu mana:6rstva kvality ISO 9001
Telef6n: +421 44 438 2900
Email: palcoval@uvn.sk
Webr w uvn sk

Bankov6
e isto (dtu
re o:
ore :

re opn:

319 364 15
2020590147

sK20205901 87

Bratislava
:SK 84 81800000 007000'17 7393



Ustredn6 voienskS nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 RuZomberok

Priloha 2Zoznam dokumentov predloZentch Etickej komisii

Podla ziikona 8.3621 20LL7z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor5ich predpisov:

PoZiadavky na prihlasovatela projektu (programu, Sttidie) pre Etick0 komisiu 0Vtrt Strlp Ruiomberok -

FN

Etickej komisii tivtrt Sltlp RuZomberok - FN je potrebn6 predloiif nasledujricu dokument5ciu v

slovenskom jazyku:

l. Zivotopis hlavn6ho sk0Sajriceho, datovand verzia (Europass)

2. Oslovenie EK UVN opatren6 podpisom ved(ceho pracovn(ka s uvedenim:
- ndzvu a ciefa 5t0die,

- podet pacientov zaraden'ich do 5t0die,

- doba skfiSania, vrdtane doby na vyhladanie ridastnikov 5t0die,

- zoznam spolurieSitelov,
- pracovisko zdravotnlckeho za riadenia.

3. Protokol projektu,datovandverzia.
4. Prlrudka pre sk0Sajrlceho, datovand verzia.
5. lnformdcia pre pacienta, datovan6 verzia.
6. lnformovan'i s0hlas, datovand verzia.

7 . Doklad o poistenIa od5kodnen[ 0dastnikov, datovand verzia - prdvne overen6.
8. Pacientsky z{znam, datovand verzia.
9. Zhrnutie protokolu - ,,synopsis".
10. ldentifikadn6 0daje o zaddvatefovi(firma)- prdvne overene.
11. Vietky predchddzaj0ce rozhodnutia in'ich EK.

12. ln6 dokumenty (dodatok k protokolu, obnovend prlrudka pre sk0Saj(ceho, novd podoba
informovan6ho s(hlasu, hldsenie neZiaducich 0dinkov, informdcia o priebehu, pozastavenl
a ukondeni 5t0die, preukaz totoinosti ridastnika 5t0die, dennik (dastnfka klinickej Stridie).

13. Rozpis ndkladov (podla podtu vyietreni), ak s0 realizovan6 v zdravotnickom zariaden(.
14. Pisomnd iiadost' o posfdenie.

15. 0pln'i protokolStridie vrdtane vSetk'ich doplnkov.
16. Formuldr pre zdznamy o hodnoten'ich subjektoch, (Case Report Form.- CRF).

17. S0hrnn0 informdciu o pripravku (Summary of Product Characteristics - SPC).

V prfpade lieku, ktoni nie je registrovant v SR, je potrebn6 predloiit dostupn6 farmakologick6,

toxikologick6 a klinick6 0daje v rozsahu inform6cie pre sk(SajUceho (Clinical lnvestigator's

Brochure -ClB).
18. Zivotopis hlavn6ho sk0Saj(ceho, vrdtane 0dajov o jeho kvalifikiicii.
19. Text,,lnformiicie pre pacienta" a text,,lnformovan6ho s0hlasu".
20. lnformdciu o prlpadnej kompenzdcii poskytovanej subjektom v klinickom sledovani(poistenie).
21. Sp6sob v'iberu/niiboru subjektov, vrdtane textu poskytovanej informdcie.

Syst6mu manaZ6rstva kvality ISO 900'1
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Web: \M uvn.sk
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Priloha 3 Stanovisko Etickej komisie

Stanovisko musI obsahovat:

1. ldentifikadn6 fdaje pr(sluSnej EK.

2. Dokumenty (novt projekt, doplnok k protokolu ui povolen6ho projektu, hlSsenie neiiaducej

udalosti, hlSsenie o ukondenI klinick6ho sk05ania, povinn6 hliisenie o zdvaZnej klinickej prihode).

3. ldentifikadn6 0daje posudzovan6ho klinick6ho sk0Sania (ved0ci projektu, spolurieSitelia,

pracovisko, ved0ci pracoviska, k6d projektu, sponzor projektu, v'irobca sk(man6ho produktu, dfika
Stridie, O[Zka SttiOie pre subjekt, podet subjektov).

4. Zoznam p red loZe n'ich a posudzova n'ich do ku m e ntov.

5. ZloZenie EK, hlasovanie, podpisy.

6. Text samotn6ho rozhodnutia (schvaluje/ neschvaluje, berie na vedomie).

7. Prehldsenie o dodriiavanI ndrodn'ich a medzindrodn'ich poiiadaviek, noriem a nariadenf.

8. Podpis predsedu EK, pediatka, ddtum vydania rozhodnutia.
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Priloha A Stanovisko EK (VZOR)
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Priloha B Vyjadrenie EK (VZOR)

Vljatlt'enie Eli/ Ethics (lomrnittee' s opiuiou:

EK liVli rytrila/ EC C]IH issrres:

I- Sthlasu6 stluovisko/ Favor.able opiliorr f Nesirhlasu6 stanoliskoi f.ufn'ornble opiuiou

Zoznatn tleuov etickej koruisie/List of tbe Ethics Cornmittee Mernbers

Etick6 kooisia pehlasuje- ie bola ustmovari a lmcuje podla rokovacielro poriadlnr v sirlade so spr:iraou klidckou praxou (GCP) a plaurjui priiralui
predpisui'The Ethics ('omittee hueby declues that it *as established ard operate s iq accordaue u,ith its furles of Procedure il conq:liance with Grcd Clurical
Practise ud valid legal regulatiors:

fl riao,Ye flNieiNo

Predrda F,Kl Preridelt EC

D6tum/date:

Dr:itel' certifikdtu
Syst6mu manaZ6rstva kvality ISO 9001
Telef6n: +421 44 438 29OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: M uvn.sk

Bankove spojenie:Stdtna pokladnica Bratislava
eisto n6tu IBAN:sK 84 B1'Sooooo 007ooo1 7 7393
tio: 319 364 1s
ote: 2020590187
te opu: sK2o2o59o187



Ustredni vojenski nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Miloia Vesela 21,034 26 Ru2omberok

Priloha 4 Vyjadrenie zodpovedn6ho farmaceuta (VZOR)

Vyjad renie zod poved n6ho farmaceuta

PROJEKT:

Cely niaov projektu:

K6d projektu:

Protokoldislo:

Zadiivatel projektu:

N6zov rie5itefsk'ich pracov[sk:

CieI projektu:

Podet pacientov:

KONTAKTNE UOAIT:

Hlavn'i rie5ite[:

Meno a Priezvisko, titul:
Pracovisko:

Adresa:

Telef6n / mobil:

Sk05aj0ci:

Syst6mu manazerstva kvality ISO 9001
Telefon: +4214443A29OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

Vyjad renie zod povedn6ho fa rmaceuta :

Pripom ien ky/poZiadavky:

Stanovisko hlavn6ho lekdrnika UVNStrtp Ru2omberok - FN:

Silhlasim: ANO E - NE E

Ddtum a miesto:

e-mailovd adresa:

Podpis zod povedn6ho farmaceuta

sK 84 81 800000 00700017 7393
Bankove s

e islo ridtu
reo:
ore :

re opH:

319 364 '15

2020590187
sK2020590'1 87



Ustredn6 vojenski nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 Ru2omberok

Priloha S Ziadost'o povolenie prieskumu (VZOR)

v Ustredne YO ske nemocnici SNP RuZomberok - fakultne nemocnlcl

Priezvisko, meno, titul: ...........
DStum narodenia: ......... Mobil: ................. Ernail:

Y zdel|v acia ustanov i zefi
T ema zdv erednej pr6ce : 

*
Eexternd

Sp6sob zberu dht - prieskum/vyskum/dotazniWtest/inb analyza (vzor priloLit' ako prilohu )...... ..........

Termfn zberudilt: od: ............. do: .............
Pracovisko dotaznfkovdho prieskumu: ..............
Prezentbciadilt:
tr bakaldrska prdca

tr diplomovd prdca

n Specializadnii / atestadnii priica

Pouienie:

-

Ziadatel sa :avti:ttje, ie zachovd niianlivosl' o skutoinostiach :istenich v silvislosti s uskutoiirovanym vyskuntotn a zbieranlnt ddt. Pou:itd
dotaznilry a poztrutlq,: nich ziskand budil ononynmd. Po spracovan[ ditl, iiadatel preclloii:lskand vj,sledlq, Etickej kotllisii, ktorlr
vj,skum/dota:nikov! prieskum povolila. Prezentdcia vi,sledkov, s uveden[nt Ustrednej vojenskej nenncnice SNP Ruion$erok Jakultnej
nemocnice ako miestom konania prieskurrul je ntoinri iba s jej silhlctsom a z{skand v!'sledky bu&i pouiitd vyhradne v z/wereinej prltci
iiadatel'a/lqt.

D6tum: ...... Podpis Liadatel'a:...
*moZnosf priloZenia k6tkej anot6oie, pripadne osnovy

Stanovisko referftu vedy a vfskumu a n6sledn6 predloZenie Etickej komisie :

dislo iiadosti :.............

tr Sf hlasim, a ndsledne predklad6m na Etickri komisiu
tr Nes0hlasim

Mgr. Lenka Palcovd

vedrica referdtu vedy a vriskumu

tr
tr
tr

rigo16zna prdca

doktorandskd priica
publikadnii dinnost

Liadosf o poYolenie prieskumu

Stanovisko Etickej komisie :

tr Silhlasim

Dia :

tr Nes0hlas(m

plk. MUDr. Jozef Sille

predseda Etickej komisie

doc. MUDr. Robert Rusndk, PhD

riaditel' nemocnice
)v6 spojenie:St6tna pokladnica Bratislava
rldtu IBAN:SK 84 81800000 00700017 7393Syst6mu manaz6rstva kvality ISO 9001

Telefon: +421 44 438 29OO

Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

319 364'15
2020590147

te opH: sK2o2o59o'i87



Ustredni vojensk6 nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 Ruiomberok

Priloha 6 Ziadost o povolenie publikadnej dinnosti (VZOR)

v Ustrednei vo skei nemocnici SNP RuZomberok * fakultnei nemocnici

Priezvisko, lnello, titul: ...........
D6tum narodenia: ......... Mobil: ................. Ernail:

BliZ5ia Specifik6cia : .................
Prezentficia d6t, sp6sob a druh publikadnej dinnosti ( dasopis / konferencia I webinir, pripadne in6 ):

Pouienie :

7iudut"r,u,-uuuuje,Zepospublikovanidlanku,budejedenv!tladokadresovat,narefer6tvedyavjskumu,prepotrebyarchiviicie.Ziaatel,
sazav'izuje, Ze zistend [daje v publik6ci6ch budf anonymn6 a bud[ zaloZeni na pravdivych skutodnostiach.

Ddtum: ...... Podpis 2iadatel'a'....

Stanovisko refer6tu vedy a vfskumu :

tr S0hlasim (v pripade potreby predkladdm na Etickri komisiu )
tr Nes(hlasim

Mgr. Lenka Palcovd

vedUca referdtu vedy a vriskumu

Ziadost' o povolenie publikainej iinnosti

Stanovisko Etickej komisie :

tr S0hlasim

Dfia : ..............

tr Nes0hlasim

plk. MUDr. Jozef Sille

predseda Etickej komisie

Bankov6 s

dislo (dtu
rdo:
ore :

re opH:
2020590147

sK20205901 87

doc. MUDr. Robert Rusndk, PhD

riaditel' nemocnice

pokladnica Bratislava
sK 84 81 800000 00700017 7393
319 364 15

Syst6mu mana26rstva kvality ISO 9001
Telefon: +4214443A29OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk



Ustredni vojenskA nemocnica SNP RuZomberok
- fakultnS nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 RuZomberok

Syst6mu manaz6rstva kvality ISO 900'1
Telefon: +4214443829OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

Cislo,idtu IBAN:SK 84 818OOOOO OOTOOO17 7393
teo: 3'19 364 15
ote: 2o2o59o1a7
te opn: sK2o2o59o187



Ustredni vojenski nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 RuZomberok

Ziadost' o povolenie prieskumu
v Ustrednej vojenskej nemocnici SNP Ruiomberok - fakultnej nemocnici

Ziadatel':
Priezvisko, meno, titul: ...........

tr rigor6zna prdca

tr doktorandskii prdca

tr publikadnd dinnost

Vzdeldvacia ustanovizefi :.................. ..................Forma 5tIdia : ndennd Eexternd
T6ma zdverednej prdce:

Sp6sob zberu d6t - prieskum/v'iskum/dotaznik/test/ind anal'iza (vzor priloiit ako prllohu ).................

Termin zberu ddt: od: ............. do: .............
Pracovisko dotazn[kov6ho prieskumu : ...........
Prezentdcia ddt:
tr bakaliirska prdca

tr diplomovd priica

tr Specializadnd / atestaEn6 prSca

Pouienie:
Ziadotef sa zavdzuje, ie zachovd mlionlivos{ o skutoinostiach zistenych v sivislosti s uskubirtovonym vyskumom a zbieronim ddt. Pouiite
dotozniky a poznatky z nich ziskond budi ononymnd. Po sprocovoni ddt, iiadatel' predloZi ziskond vysledky Etickej komisii, ktord
vyskum/dotoznikovi prieskum povolilo. Prezentdcia vi,sledkov, s uvedenim 0strednej vojenskej nemocnice SNP Ruiomberok - fokultnej
nemocnice ako miestom kononia prieskumu, je moind iba s jej sihlosom o ziskond visledky budti pouiiti vyhradne v zdvereinei prdci

iiadatelo/ky,

Ddtum: ...... Podpis Ziadatela:...
*moinost priloienia krdtkej anotdcie, pripadne osnovy

Stanovisko referStu vedy a v'iskumu a ndsledn6 predloienie Etickei komisie :

elslo iiadosti :..............

tr S0hlasim, a n6sledne predkladdm na Etickti komisiu
n Nes0hlaslm

Mgr. Lenka Palcovd

veddca referdtu vedy a vriskumu

Stanovisko Etickej komisie :

tr SUhlasim

Dia : ..............

tr Nes0hlasim

plk. MUDr. Jozef Sille
predseda Etickej komisie

doc. MUDr. Robert Rusndk, PhD

riaditel' nemocnice

Syst6mu mana26rstva kvality ISO 9001
Telef6n: +4214443429OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

0dtu
319 364'15

2020590187
sK20205901 87DPH:



0stredni vojenski nemocnica SNP RuZomberok
- fakultn6 nemocnica

Gen. Milo5a Vesela 21,034 26 RuZomberok

Ziadost' o povolenie publikainej iinnosti
v Ustrednej vojenskei nemocnici SNP Ruiomberok - fakultnej nemocnici

Ziadatel':
Priezvisko, meno, titul: ...........
D6tum narodenia: ......... Mobil: ................. Email:

BliiSia Specifikdcia : .................
Prezentdcia ddt, sp6sob a druh publikadnej dinnosti ( dasopis / konferencia / webindr, pripadne in6 ):

Poudenie :

Ziadatel sa zavdzuje, Ze po spublikovani iliinku, bude jeden vlitladok adresovat na referdt vedy a vrl'skumu, pre potreby archivdcie. Ziadatel

sa zavdzuje, ie zisten6 ildaje v publikdcidch budri anonymn6 a bud( zaloien6 na pravdivlich skutoanostiach.

Ddtum: ...... Podpis Ziadatela:....

Stanovisko referdtu vedy a v'fskumu :

tislo iiadosti :..............

n S(hlasfm (v pripade potreby predkladim na Etickir komisiu )
tr Nes0hlasim

Dia : ..............
Mgr. Lenka Palcovd

vedtica referdtu vedy a vliskumu

Stanovisko Etickej komisie :

tr Srihlasim

Dia : ..............

tr Nes0hlasim

plk. MUDr. Jozef Sille

predseda Etickej komisie

Dria :

Syst6mu mana:6rstva kvality ISO 9001
Telef6n: +4214443A29OO
Email: palcoval@uvn.sk
Web: w uvn.sk

Bankov6 s

Cisto r:otu
r0o:
ore :

re opH:

doc. MUDr. Robert Rusndk, PhD

riaditel' nemocnice

ie:Stetna pokladnica Bratislava
:SK 84 81800000 00700017 7393
319 364 15

2020590147
sK20205901 87


