PRESOVSKY SAMOSPRAVNY KRAJ

VSEOBECNE ZAVAZNE NARIADENIE
PRESOVSKEHO SAMOSPRAVNEHO KRAJA
&. 14/2008

0 zavedeni a vySke Uhrady za vydanie stanoviska etickej prijatePnosti klinického
skuSania a projektov biomedicinskeho vyskumu.

Schvélené: 16.12.2008 v PreSove (Uznesemd4/2008 — VZN PSK. 14/2008)

Platné: od 1.1.2009 (VZN PSK 14/2008)



VSeobecne zavazné nariadenie PreSovského samospretvo kraja
¢. 14/2008
0 zavedeni a vySke uhrady za vydanie stanoviska etickej prijatePnosti
klinického skuSania a projektov biomedicinskeho vyiaumu.

Zastupitdéstvo PreSovského samospravneho kraja v sulad8 8. (1) a § 11 ods. (2) pism.
a) zakona NR SRe. 302/2001 Z. z. o samosprave vysSich Uzemnychoeelzakon

o0 samospravnych krajoch) v zneni neskorsich predpiszmysle zakona NR SR 576/2004

Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach suwgia s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v znenkar8gh predpisov a v zmysle zakona
NR SR¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom@bka zmene zakona 455/1991
Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakomjieni neskorSich predpisov a o zmene
a doplneni zakona NR SR 220/1996 Z. z. o reklameydava pre Uzemie PreSovského
samospravneho kraja toMSeobecne zavazné nariadenie o zavedeni a vySke ady za
vydanie stanoviska o etickej prijat#nosti klinického skudSania a projektov
biomedicinskeho vyskumu.

Clanok 1.
VySka Uhrady

Toto vSeobecne zavazné nariadedialéj len ,VZN") zavadza:

1. ljhradij za vydanie stanovistatickej prijaténosti nového klinickeého skiSania vo vyske
300 €,

2. Uhradu za vydanie dodatku k stanovisku o etickejatefnosti klinického skuSania
z dévodu zmeny udajov v protokole klinického skia&gmmena informovaného suhlasu,
roz&irenie centier, doplnenie o zavazné informpaigenta a pod.) vo vySKe0 €2

3. Uhradu za stanovisko o etickej prijtesti projektu biomedicinskeho vyskumu vo vySke
300 £.

Clanok Il
Splatnog’ thrady

Uhrada je splatna pri podani Ziadosti k vykonankonii poda Cl. I. Podanim Ziadosti
o vydanie stanoviska o etickej prijesti klinického skiSania a projektov biomedicireke
vyskumu vznika zarove poplatkova povinnas Ak nebola Uhrada zaplatena pri podani
Ziadosti, alebo v @enej sume, je splatna do 15 dni odta dlor&enia pisomnej vyzvy
PreSovského samospravneho kraja na jeho zaplaisigwradenim poplatku v splatnej lehote
sa ma za to, Ze Ziadted svojej ziadosti odstupil.

1300 € po prepéitani konverznym kurzom 30,1260 Sk je 9037.80 Sk.
2150 € po prepditani konverznym kurzom 30,1260 Sk je 4518, 90 Sk.



Clanok Il1.
Eticka prijate ’'nost’ klinického skusania
a eticka prijate’nost’ projektov biomedicinskeho vyskumu

Eticka prijaténog’ projektu biomedicinskeho vyskumu sa posudzuje dldade informacii
obsiahnutych v Uplnej pisomnej dokumentacii tohimjgktu, ktoru etickej komisii predklada
na preskimanie a posudenie zodpovedny riesitpripade biomedicinskeho vyskumu, ktory
je klinickym skusanim ligiv na zaklade protokolu, ktory predklada etickejrisii zadavatk

Zadavaté je fyzicka osoba, alebo pravnickd osoba zodpovedaazgatie, vedenie
a financovanie klinického skuSania.

Za vykonavanie klinického skuSania na pracoviskdpoweda osoba uvedena v protokole,
ktorou je lekar, alebo zdravotnicky pracovnik sardiou spoésobila®u na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti.

Klinické skuSanie mozno &asne vykonawa pod’a jednotného protokolu na viacerych
pracoviskach s viacerymi skusajucimi. Pracovisken8du nachadzav Slovenskej republike,
alebo aj na uzemi inych StataValej len multicentrické klinické skuSanie).

Ucastnik sa zarttuje do klinického sku3ania na zaklade jeho sthtagias’ou na klinickom
skuSani prijatou dobrovoe po dékladnom p@eni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach
klinického skdSania az po podpisani tohtodemia ('alej informovany sahlas).

Komisia pri posudzovani Ziadosti k etike klinickéskiSania, alebo k Ziadosti o stanovisko
k zmene udajov v protokole prihliada najma na:

a) opodstatnenasklinického skuSania a jeho organiné zabezp®nie,

b) spbésob vyhodnoteniatakavanych prinosov a rizik a odévodnenie zaverov,

c) protokol, alebo navrhovanu zmenu Udajov v protokole

d) odbornu spodsobilosskiSajuceho a jeho spolupracovnikov,

e) subor vysledkov a zaverov farmaceutického skuSaniaexikologicko-farmaceutického
skasania,

f) materialne vybavenie a personalne zab&pie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranog a Uplnog poskytnutych pisomnych informécii¢astnikovi a postupov na
ziskanie informovaného suhlasu,

h) ustanovenia o odSkodneni, alebo nahrade pri odgkddnpripade poSkodenia zdravia,
alebo umrtia zaptineného klinickym skusanim,

i) zmluvu o poisteni zodpovednosti zdravotnickehoarmia za Skodu, ktord mdzetby
spbsobenadastnikovi,

j) Uhrnd sumu, spdsob pripadnej dohody o atihmani, alebo o nahradach pre skusajucich
a (Tastnikov,

k) spdsob naborugastnikov,

[) multicentrické klinické skusanie.



Clanok IV.
Zavereéné ustanovenia

Toto VSeobecne zavazné nariadenie PreSovského geamnsho kraj&. 14/2008 o zavedeni
a vySke uhrady za vydanie stanoviska o etickepfaosti klinického skuSania a projektov
biomedicinskeho vyskumu bolo schvalené Uzneseninstugdd’stva PreSovského
samospravneho kraa 444/2008 zo 16.12.2008 a nadobudiarog’ 1.1.20009.

PreSov 16.12.2008

MUDr. Peter Chudik
predseda
PreSovského samospravneho kraja



