Statat a rokovaci poriadok Etickej komisie NUDCH

Clanok L
Eticka komisia, jej zriadenie, principy a pésobnost’

Eticka komisia NUDCH (dalej len "Komisia") je zriadena Narodnym ustavom detskych chordb, so sidlom
Limbova 1, 83340 Bratislava (dalej len "NUDCH") v zmysle ustanovenia § 5 ods. 2 pismeno d) zakona
¢. 576/2004 Z .z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov (dalej len "zakon
¢.576/2004 Z. z.").

Komisia je nezavisly odborny a poradny organ NUDCH na posudzovanie etickych otazok vznikajdcich
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu.

Cinnost Komisie a sp6sob jej rokovania upravuje tento Statut a rokovaci poriadok Etickej komisie
NUDCH (dalej len "statit").

Komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany I'udskych prav, najma tie, ktoré uznava
Slovenska republika, Eurdpska unia, Rada Eurépy a Organizacia spojenych narodov. Komisia
re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky a zakony Slovenskej republiky, ako aj dalsie
vyznamné dohovory a deklaracie, najma VSeobecnu deklaraciu I'udskych prav, Dohovor o ochrane
I'udskych prav a zakladnych slobdd, Chartu zakladnych prav Eurdpskej unie.

Komisia vykonava ¢innost aj v zmysle zavazkov vyplyvajucich najma z ¢l. 28 Dohovoru o ochrane
I'udskych prava dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny, predovSetkym
zavazkov vyplyvajucich z ¢lankov 9-12 Dodatkového protokolu k Dohovoru o I'udskych pravach a
biomedicine, tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu.

Komisia pIni svoje tlohy na zaklade tohto §tatdtu alebo na ziadost NUDCH

a. vypracuva, prijima stanoviska a zavery k etickym otazkam vznikajucich pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu podla bodu a nasl. tohto Statutu;
b spracovava koncep&né materialy v otdzkach etickych aspektov poskytovania zdravotnej
starostlivosti a biomedicinskeho vyskumu;
c. rokuje o navrhoch jednotlivych €lenov komisie.

Eticka komisia NUDCH pracuje taktieZ v zmysle zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len "Zakon
o liekoch") a podla poziadaviek Medzinarodnej konferencie pre harmonizaciu. Eticka komisia je
organizovana skupina odbornikov a laikov, ktori su spésobili posudzovat pripomienkovat a schvalovat
zavazné problémy a otazky medicinskeho vyskumu, etické problémy klinickej mediciny,
biomedicinskeho vyskumu a inych vedeckych aktivit, ktoré maju byt vykonavané v zdravotnickych
zariadeniach

Stanovisko Komisie nie je povazované za suhlas Narodného Ustavu detskych choréb s realizaciou
skusania, vyskumu alebo iného projektu na péde NUDCH. Hlavny skusajuci, zadavatel, realizator
projektu, vyskumu, zaverecnej prace alebo inej vedeckej alebo vedecko - akademickej prace je povinny
ziskat aj stihlas NUDCH Hlavny skusajtici klinického skugania alebo realizator biomedicinskeho
vyskumu su povinni kontaktovat ohladom planovaného klinického skusania referat pre vedu a vyskum
a osobne prist predstavit planované klinické skusanie vedeniu NUDCH. Po stihlasnom stanovisku
vedenia NUDCH nasleduje v zmysle internych predpisov NUDCH priprava Zmluvy o klinickom skugani.
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Clanok II.
Zlozenie komisie a ¢lenstvo

Komisia je kolektivnym organom, ktory sa sklada z najmenej piatich (5) a najviac 9 ¢lenov.

Clenov komisie vymenUva a odvolava generalny riaditel NUDCH na obdobie piatich (5) rokov, tak, aby
sa zabezpecilo pluralitné posudenie etickych aspektov poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane
biomedicinskeho vyskumu.

Komisia sa sklada zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost sa
vyzaduje pre Cinnost etickej komisie, a z 0s6b bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom Komisie je aj zastupca menovany stavovskymi
organizaciami v zdravotnictve. Pocet Clenov etickej komisie bez odbornej spdsobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie presiahnut nadpoloviénu vaésinu vSetkych
¢lenov Komisie.

Podmienkou ¢lenstva v komisii je

a. pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie;

b. pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v komisii;

C. bezuhonnost’;

d. pisomny zavazok mi€anlivosti o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej

funkcie; povinnost mi€anlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju so
suhlasom toho, koho sa tykaju;

e. pisomny zavazok oznamit NUDCH skuto&nosti, ktoré predstavuju alebo by mohli predstavovat
konflikt zaujmov.

Funkcia ¢lena komisie je nezastupitel'na a Cestna

Funkéné obdobie &lena komisie je patroéné. Clenstvo v komisii zanika

a. uplynutim funkéného obdobia,

b. pisomnym vzdanim sa ¢lenstva generalnemu riaditel'ovi NUDCH,

C. odvolanim &lena generalnym riaditel'om NUDCH,

d. smrtou Clena,

e. ukon&enim ¢innosti Komisie.

f. Generalny riaditel NUDCH odvola ¢lena Komisie, ak si ¢len Komisie

g. opakovane neplni povinnost zu¢astfiovat sa zasadnuti Komisie alebo neplni svoju povinnost
oznamit skuto€nosti, ktoré predstavuju alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov ¢lena
Komisie,

h. ak bol ¢len komisie pravoplatne odsudeny za umyselny trestny €in, alebo mu bol pravoplatne

uloZeny trest odnatia slobody.

Zasadnuti komisie sa moze zucastiiovat vedenie NUDCH, alebo ina osoba pisomne poverena
generalny riaditel'om NUDCH, ktora ma pravo vyjadrovat' sa k prerokovavanym otazkam bez
hlasovacieho prava.

Predsedu a podpredsedu Komisie vymentva a odvolava generalny riaditel NUDCH Funké&né obdobie
predsedu a podpredsedu Komisie je patrocné.

Predseda Komisie a v ¢ase nepritomnosti predsedu podpredseda Komisie:
zastupuje Komisiu navonok;

b. riadi ¢innost Komisie;

urcuje program zasadnutia Komisie;

overuje spravnost zapisnic;

v pripade poziadavky predklada spravu o ¢innosti Komisie;

urCuje terminy zasadania Komisie.

-~ ® a0

Tajomnika Komisie menuje a odvolava predseda Komisie na obdobie piatich (5) rokov.

Tajomnik Komisie:

a. vedie zaznamy o ¢innosti Komisie;

b. vyhotovuje zapisnice o rokovani Komisie, zavery, stanoviska, odporuc¢ania;

C. zabezpecuje organizacné aktivity potrebné pre fungovanie Komisie;

d na zaklade pokynov predsedu Komisie, pripravuje materialy na rokovanie Komisie.
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Clanok I11.
Povinnosti ¢lenov Komisie

Cien Komisie je povinny:

10.

11.

a) Zucastnovat sa zasadani Komisie;

b)

c)

oznamit vedeniu NUDCH pisomne skuto&nosti, ktoré predstavujd alebo by mohli predstavovat konflikt
zaujmov Vv pripade konkrétneho posudzovaného projektu; ak je ¢len Komisie v konflikte zaujmov
nesmie sa zUc¢astnit na posudzovani a na prijimani stanoviska etickej komisie k takémuto projektu,

zachovavat mi€anlivost o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie;
povinnost mli€anlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti oznamuju so suhlasom toho,
koho sa tykaju.

Clanok IV.
Rokovanie a stanoviska Komisie

Komisia rokuje spravidla jeden krat mesacne.

Terminy zasadnuti ur€uje a zasadnutia Komisie zvolava predseda Komisie. Predseda Komisie moze
zvolat jej mimoriadne zasadnutie v odévodnenych pripadoch

Terminy zasadnuti na prisludny kalendarny rok st spravidla zverejnené na internetovej stranke NUDCH.

V pripade, ak o to poziada vedenie NUDCH, predseda Komisie musi zasadnutie Komisie zvolat do 7
dni odo diia dorugenia ziadosti vedenia NUDCH na zvolanie Komisie.

Komisia rokuje, ak je pritomna nadpolovicna vacsina jej ¢lenov.

Zasadnutia Komisie ako aj podklady suvisiace so zasadnutim su neverejné. Ak sa pozvany expert alebo
ina osoba, ktora nie je ¢lenom Komisie, zuc¢astriiuje zasadnutia Komisie, predseda si vopred vyziada
a overi jej suhlas s poziadavkou ml¢anlivosti.

Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moze predseda komisie poziadat' ¢lenov komisie o stanovisko
"per rolarn”. O takto ziskanych stanoviskach sa vyhotovi primerany zapis a na navrh ktoréhokol'vek
¢lena komisie sa m6ze konat doplfiujuca rozprava na najblizSom zasadnuti komisie.

Kompletné materialy sa predkladaju najneskér 7 dni pred zasadnutim.

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

Komisia prijima stanoviska na zaklade jednomysel'ného rozhodnutia vSetkych pritomnych ¢lenov
Komisie.

Cien komisie, ktory nesuhlasi s prijatym stanoviskom Komisie ma pravo, aby bol jeho odliSny nazor
spolu s odévodnenim pripojeny k prijatému stanovisku.

Komisia vedie z kazdého zasadnutia pisomny zaznam - zapisnicu, ktorej kdpia je suCastou dokumentacie
Komisie. Zapisnicu zhotovuje tajomnik Komisie a overuje ju predseda Komisie.

. Clanok V.
Cinnost Komisie

Eticka komisia NUDCH posudzuje dodrziavanie spravnej klinickej praxe v biomedicinskom vyskume na
ludskych subjektoch z etického, vedecko - odborného a pravneho aspektu. Cielom je ochrana oséb
zucastnenych na klinickych skusaniach, pri zavadzani novych diagnostickych, lie€ebnych a

preventivnych metéd.
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Komisia najma:
a) Posudzuje ziadost’ zadavatel'a klinického skuSania a vydava stanovisko k etike klinického
skusania alebo ziadost o stanovisko k zmene udajov v protokole;

b) Posudzuje etické otazky biomedicinskeho vyskumu, ktory méa byt vykonany v NUDCH pokia I
nejde o klinické skusanie;

c) Posudzuje etické otazky Ziadosti o realizaciu projektov v oblasti poskytovania zdravotnej
starostlivosti v oblastiach, ktoré nie su podla prisluSnych pravnych predpisov definované ako
klinické skusanie alebo biomedicinsky vyskum;

d) Vyjadruje sa k ziadostiam o realizaciu prac (bakalarske prace, diplomové prace, rigordzne prace,
dizertacné prace, habilitacné prace, alebo iné vedecké alebo akademicko-vedecke prace), ktoré
maju byt realizované aj pouzitim informacii ziskanych v NUDCH;

Vydavanie stanovisk Komisie k etike klinického skusania a zmene udajov v protokole

Komisia vo vztahu ku klinickému skus$aniu na navrh zadavatel'a posudzuje ziadost' o stanovisko k etike
klinického skusania alebo Ziadost o stanovisko k zmene udajov v protokole s odévodnenim
navrhovanych zmien.

Komisia pri posudzovani ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania alebo k ziadosti o stanovisko
k zmene udajov v protokole prihliada najma na

a. opodstatnenost klinického skuSania a jeho organizacné zabezpecenie, prospesnost’ (prinos)
klinickej Studie, resp. potencionalne rizika;
b. spbsob vyhodnotenia o€akavanych pri nosov a rizik (o€akavané terapeutické prinosy pre

uCastnika a pre zdravie I'udi prevazuju nad rizikami a nevyhodami a poc¢as vykonavania klinického
skudania je zabezpeceny neustaly dohl'ad nad dodrziavanim tejto poziadavky), a odévodnenie
zaverov vyhodnotenia,

C. protokol alebo navrhovanu zmenu udajov v protokole,
odbornu spodsobilost’ skuSajuceho a jeho spolupracovnikov,
e. subor vysledkov a zaverov farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického sku$ania

a doteraz vykonaného klinického skusania skuSaného humanneho produktu alebo skusaného
humanneho lieku, ktoré su délezité pre klinické skusanie tohto produktu alebo humanneho lieku
na Cloveku (dalej len "prirucka pre skusajuceho"),

f. materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

g. primeranost’ a Uplnost’ poskytnutych pisomnych informacii U¢astnikovi a postupov na ziskanie
informovaného suhlasu (informacia pre pacienta a informovany suhlas) a na odévodnenie
vyskumu na Uc¢astnikoch nespdsobilych dat svoj informovany suhlas podl'a obmedzeni
uvedenych v § 21 a 32 Zakona o liekoch

h. zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za Skodu, ak by v suvislosti s klinickym skusanim
doslo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu u€astnika,

i uhrnnd sumu, spésob dohody o odmefiovani alebo o ndhradach pre skusajucich a ucastnikov a
naleZitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatel'om a poskytovatel'om zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

j. spbsob vyberu ucastnikov,

k multicentrické klinické skusanie.

Eticka komisia méze vyzvat Ziadatel'a o doplfiujuce informacie len raz; lehota na vydanie stanoviska
Komisie k etike klinického skuSania alebo k zmene k Udajov v protokole az do dorucenia doplfujucich
informacii neplynie.

Eticka komisia pisomne oznami ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k etike klinického skusania alebo do 35 dni od dorucenia ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole.

Ak st predmetom klinického skusania skiSané humanne produkty alebo skiSané humanne lieky uréené
na génovu lie€bu alebo na somaticki bunkovu lie€bu alebo ak obsahuju geneticky modifikované
organizmy, eticka komisia pisomne oznami stanovisko k etike klinického skuSania Ziadatel'ovi do 90 dni
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od dorucenia ziadosti; pri tychto humannych produktoch alebo humannych liekoch sa méze lehota na
vyjadrenie predlZit' o dalSich 90 dni, ak to eticka komisia oddvodni.

6. Ak su predmetom klinického skusania humanne produkty alebo humanne lieky uréené na xenogénnu
bunkovu lie€bu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skusania.

7. Na multicentrické klinické skuSanie sa vyZaduje stanovisko k etike klinického sku$ania alebo stanovisko
k zmene udajov v protokole len Jednej etickej komisie pre vSetky pracoviska v Slovenskej republike,
ktoré sa zucastnuju na multicentrickom klinickom skusani. Stanovisko k etike klinického skusania alebo
stanovisko k zmene udajov v protokole vyda eticka komisia, ktort o stanovisko poziada zadavatel', ktory
v Ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické klinické skusanie. Eticka komisia musi vydat pisomné
stanovisko do 60 dni, ak ide o podanie prvej ziadosti; do 35 dni od podania Ziadosti o stanovisko k
zmene udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického sku$ania alebo stanoviska k
zmene udajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od etickych komisii
vSetkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zuc€astriuju na multicentrickom klinickom skusani.

8. Po ukoncéeni klinického skusania skiuma

- informaciu o ukonceni Studie zaverecnou spravou najneskdr do 2 mesiacov po ukonceni
- priebezné spravy o klinickom skusan i kazdych 12 mesiacov - v nadvaznosti na spravu o ukoncen i

Studie a uzatvoreni centra, prostrednictvom uréeného referenta, kontrola splnenia zmluvnych
podmienok zo strany zadavatel'a v zmysle uzatvorenej zmluvy - s vydokladovanim platieb na kazdu
zUc€astnenu osobu

9. Komisia posudzuje €i su predlozené dokumenty vypracované v sulade s odporu¢eniami Helsinskej
deklaracie a poziadaviek SKP (GCP).

10.  Hlavny sku$ajuci je povinny pisomne oznamit Komisii
- kazdu zmenu protokolu vykonanu s ciel'om znizenia ohrozenia subjektov v Studii;
- kazdu novu informaciu 0 moznom zvySeni rizika pre subjekty;
- kazdu neziaducu udalost, ktora je zavazna a neoCakavana

Komisia méze zmenit svoje suhlasné stanovisko k etike klinického skusania, ak sa objavi informacia o
nepriaznivom pomere predpokladaného prospechu a rizika;

Ziadatel o vydanie stanoviska je povinny pisomne informovat Komisiu o dévodoch prerudenia, alebo
pred¢asného ukoncenia klinického skusania.

Eticka komisia NUDCH berie na vedomie, Ze skiianie nezacne skor, ako zadavatel' obdrzi stihlasné
stanovisko SUKLu (ma platnost 12 mes. od vydania povolenia).

Stanovisko Komisie je pri schval'ovani zavaznée.

Hlavny skusajuci je povinny kontaktovat ohl'adom planovaného klinického skuSania referat pre vedu a vyskum
a osobne prist predstavit planované klinické skusanie vedeniu NUDCH. Po sthlasnom stanovisku vedenia
NUDCH nasleduje v zmysle internych predpisov NUDCH priprava Zmluvy o klinickom skt$ani. Podanie
klinického skugania na EK a nasledné schvalenie EK nemozno povazovat za stihlas NUDCH s klinickym
skusanim.

1. Poziadavky na ziadatel'a - zadavatel'a

Etickej komisii NUDCH je potrebné predlozit nasledujicu dokumentaciu:
1. Zivotopis hlavného skusajlceho, datovana verzia
2. Oslovenie Etickej komisie NUDCH opatrené podpisom veduceho pracovnika, s uvedenim:
- nazov a ciel' Studie,
- pocet pacientov planovanych do Studie,
- doba skusSania (vratane doby na vyhl'adanie u€astnikov Studie),
- zoznam spolurieSitel'ov,
- pracovisko zdravotnickeho zariadenia
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Protokol projektu, datovana verzia.
Priru¢ka pre sku$ajuceho, datovana verzia.
Informacia pre pacienta (v slovenskom jazyku) datovana verzia.

Doklad o poisteni a odSkodneni Uu¢astnikov, datovana verzia - pravne overené.
Pacientsky zaznam, datovana verzia.

3

4

5

6. Informovany suhlas (v slovenskom jazyku) datovana verzia.
7

8

9 Zhrnutie protokolu - .synopsis” v slovenskom jazyku.

1

0. Identifikatné udaje o zadavatel'ovi (firma) - pravne overené.
11.  VsSetky predchadzajuce rozhodnutia inych EK.

12. Iné dokumenty (dodatok k protokolu, obnovena priru¢ka pre skusajuceho, nova podoba inf.
suhlasu, hlasenie NU, informéacia o priebehu, pozastaveni a ukon&eni $tudie, preukaz totoznosti
Ucastnika Studie, dennik uc¢astnika klinického $tudie) dorucit najneskoér tyzden pred zasadnutim.

13. Rozpis nakladov (podl'a poc¢tu vySetreni), ak su realizované v zdravotnickom zariadeni.

2. Vydavanie stanovisk k etike biomedicinskeho vyskumu, ktory nie je klinickym skasanim
Komisia vydava stanoviska k etike biomedicinskeho vyskumu na zaklade ziadosti realizatora tohto vyskumu.

Biomedicinskym vyskumom, ktory nie je klinickym skuSanim sa rozumie ziskavanie a overovanie novych
biologickych, medicinskych, oSetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z pérod nej asistencie na ¢loveku.
Biomedicinsky vyskum zahffia kazdu vyskumnu ¢innost v oblasti bioldgie, mediciny, farmacie,
oSetrovatel'stva, porodnej asistencie, psychologie a lekarskeho ozZiarenia, ktorda méze ovplyvnit fyzické alebo
psychické zdravie €loveka, ktory sa zUc¢astriuje na tomto vyskume.

Ugelom posudenia etickej prijatel'nosti projektu biomedicinskeho vyskumu je najméa zabezpegit pravo na
ochranu déstojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity, bezpe€nosti a opravnenych
zaujmov ucastnika vyskumu. Posudenie ma vylucit moznost neprimeraného ovplyviiovania alebo vyvijania
natlaku na osobu v zaujme jej uCasti na tomto vyskume. Osobitna pozornost sa musi venovat osobam
nespoésobilym dat informovany suhlas a osobam, ktoré pre svoj zdravotny stav nie su schopné dat informovany
suhlas.

Ziadost o postdenie etiky biomedicinskeho vyskumu, ktory nie je klinickym skuganim obsahuije:
a) Oznacenie realizatora vyskumu, a to meno, priezvisko, datum narodenia ak ide o fyzickd osobu
a nazov, sidlo a ICO pokial' ide o pravnicku osobu:
b) Projekt vyskumu ako aj vSetky suvisiace dokumenty;
c) Stanovisko kliniky alebo oddelenia, kde sa m& vyskum realizovat’;
d) Stanovisko veduceho pre LPS

Realizator na poziadanie Komisie musi doplnit poZadované informacie alebo dokumenty.

3. Vydavanie stanovisk k etike projektov, ktoré nie su klinickym skusanim ani biomedicinskym
vyskumom

Komisia vydava stanoviska k etike projektov na zaklade ziadosti realizatora tohto projektu.

Ziadost o postdenie etiky projektu, ktory nie je klinickym sku$anim obsahuje:
a) Oznacenie realizatora projektu, a to meno, priezvisko, datum narodenia ak ide o fyzickd osobu
a nazov, sidlo a ICO pokia I' ide o pravnicki osobu;
b) Obsah projektu ako aj vsetky suvisiace dokumenty;
c)Stanovisko kliniky alebo oddelenia, kde sa ma projekt realizovat’
e) Stanovisko veduceho pre LPS

4. Vydavanie stanovisk k etike zavere€nych prac alebo inych vedecko - akademickych prac

Komisia posudzuje aj ziadosti o posudenie etiky realizacie zaverecnych prac, ktoré sa maju realizovat na
zaklade $tudia, prace alebo vykonu inej ¢innosti v NUDCH.

str. 6/7



Ziado

a)
b)

©)

st’ o posudenie musi obsahovat”.

osobné udaje - mail, tel. kontakt, bydlisko, pracovisko, Skola

Udaje o praci - ciel, stru¢ny popis rozsahu zberu dat, o€akavany vystup, dotaznik, informované
suhlasy,

suhlas - Skolitel'a, prednostu pracoviska realizacie vyskumu a Veduceho pre LPS /oSetrovatel'stva
NUDCH

Clanok VL.
Zaverecné ustanovenia

Zruduje sa Statut etickej komisie NUDCH zo dfia 1.1.2007.

Clenstvo v Komisii vytvorené na zaklade doterajSieho Statutu zanika uplynuti funkéného obdobia ¢lenov
Komisie.

Statit mozno menit a dopliiat’ pisomnymi dodatkami.

Poplatky za Cinnost Komisie su zverejnené v aktualnom cenniku Komisie, ktory je zverejneny na
webovej stranky NUDCH.

Tento $tatt nadobtda platnost a Gginnost diiom jeho podpisu radou riaditel'ov NUDCH.

Narodny ustav detskych choroéb
MUDr. Jana Kosnacova, medicinska riaditel'ka
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