Narodny ustav reumatickych choréb

Nabrezie lvana Krasku 4, 921 12 Piestany
NURCH Tel.: 033/7969111

Priloha ¢. 1
k Statutu Etickej komisie

Zoznam pozadovanych dokumentov pre posudenie etickej prijatel’nosti Klinického
skisania:

1. pisomna ziadost’ o stanovisko etickej komisie k etike klinického skusania / k zmene udajov

v protokole, ktora obsahuje nalezitosti podl'a vyhlasky MZ SR ¢&. 433/2011 Z. z. (§ 5) Ak ide
o ziadost’ o stanovisko na multicentrické klinické skusanie v zmysle § 33 ods. 7 zakona ¢. 362/2011 Z.
z., v Ziadosti sa vyslovne uvedie, ze ide o multicentrické klinické skusSanie. 2. protokol a zmeny v
protokole (dodatky), ak sa vykonali

3. postupy naboru Gcéastnikov

4. Prirucka pre sktsajuceho (Investigator’s Brochure)

5. Informécia pre Gcastnika /v slovenskom jazyku/

6. formular na zdokumentovanie Informovaného suhlasu ucastnika podl'a § 29 ods. 13 a 14 zakona ¢.
362/2011 Z. z. /v slovenskom jazyku/

7. Zaznam pre kazdy subjekt studie (Case Report Form - CRF)

8. informacia o poisteni a odSkodneni tcastnikov klinického skisania a doklad o poisteni a odskodneni
ucastnikov

9. informacia o odmenach tucastnikom klinického skiisania, ak budu poskytované

10. profesny zivotopis skusSajaceho a doklady preukazujuce jeho kvalifikaciu vratane jeho kvalifikacie
v oblasti klinického skuSania liekov a spravnej klinickej praxe

11. kontakty na iné etické komisie vSetkych pracovisk pri multicentrickom skisani

12. navrh zmluvy o klinickom skusani s NURCH Pie3tany

13. identifika¢né tidaje o zadavatel'ovi

14. vyplneny formular ziadosti o povolenie klinického sktsania

Ziadost' s pozadovanymi dokumentmi je potrebné predlozit’ Etickej komisii aspoii 7 dni pred datumom
zasadnutia etickej komisie podl'a harmonogramu zasadnuti, pri nedodrzani tejto lehoty Ziadost’ nemusi
byt zaradena do programu najblizSieho zasadnutia etickej komisie.

Zadavatel’ oznami tidaje potrebné pre vystavenie faktiry za vykony etickej komisie (ICO, DIC, IC
DPH ak je pridelené, adresa na zaslanie faktury).



