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Lokalni eticka komise pri Méstské nemocnici Ostrava

JEDNACI RAD

Platnost od 1. 6. 2009 ve formé standardnich pracovnich postupt (SOP)

Seznam standardnich pracovnich postupia (SOP):

10) Nazev Platnost od Posledni revize
1 Ustaveni, zmény ¢lenti a zruseni EK 1. 6. 2009 |1.10.2025
Jednani EK, vydavani stanoviska,
2 projednavani dalsi agendy 1. 6. 2009 |1.10.2025
(administrativni postup)
Projednavani zmén protokolu
3 prostrednictvim dodatki 1. 6. 2009 |1.10.2025
(amendmentiu)
4 Administrativni zazemi a archivace 1. 6. 2009 |[1.10.2025
s Zpusol.) posuzovani studie k vydani 1. 6.2000 |1.10.2025
stanoviska
Dozor nad pribéhem KH a hlaseni
6 nezadoucich pirihod 1.6.2009 |1.10.2025
Hlaseni, komunikace EK s ostatnimi 1. 6. 200 1. 10. 202
subjekty e 9 T o
8 Odvolani souhlasu EK a ukonéeni KH |1.6.2009 |1.10.2025
Seznam ¢lent s uvedenim jejich
P1 kvalifikace a zavislosti na zrizovateli 1.6.2009 |1.10.2025
P2 .Se.?nam pozadovanych dokumenti a 1. 6.2000 |1.10.2025
jejich osnova
Terminy schiizi EK a terminy
vyjadrieni stanoviska EK ke studiim a
P3 k dodatktim 1. 6. 2009 |1.10.2025
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Kontaktni idaje

Nemocni¢ni 898/20a, 728 80 Ostrava-Moravska Ostrava
Registrace odborem zdravotnictvi KU MSK
1C0O: 00635162 DIC: CZ00635162

T596 191 111
www.mnof.cz

Cislo uétu 374027793/0300
Darovaci ucet 374028083/0300

F 596 618 781

NEMOCNICE



http://www.mnof.cz/

Méstska nemocnice Ostrava,
pfispévkova organizace

SOP ¢. 1: Ustaveni, zmény ¢lenu a zruseni EK

Eticka komise (dale EK) je ziizena Méstskou nemocnici Ostrava. EK byla ustanovena

v souladu s normou ICH-E6.

Jmenovani ¢lenu

Jednotlivé cleny a predsedu EK jmenuje na dobu neurcitou reditel MNO, a to
s prihlédnutim k jejich kvalifikaci a zkuSenosti posuzovat a hodnotit predkladana klinicka

hodnoceni z hlediska védeckého, 1ékarského a etického.

Pred jmenovanim musi navrhovany ¢len EK pisemné souhlasit:

a) se svym Clenstvim v EK stim, Ze se zdrzi vyjadreni k Zddostem o vydani souhlasu
ke klinickému hodnoceni, na jehoz provadéni ma osobni zijem, jakoz i vykonavani
odborného dohledu nad takovym Kklinickym hodnocenim, a Ze neprodlené oznami
etické komisi vznik osobniho zajmu na posuzovaném klinickém hodnoceni

b) se zvefejnénim svého Clenstvi v EK a dalSich skutecnosti vyplyvajicich z¢innosti a
clenstvi v EK dle platné legislativy

¢) stim, Ze bude zachovavat mléenlivost o informacich a skutec¢nostech, které se dozvi

v souvislosti se svym ¢lenstvim v EK

EK méa nejméné 5 ¢lent, pri¢emz alesponi jeden ¢len je nezavisly na MNO a alespon jeden
¢len nem4 zdravotnické vzdélani a je bez odborné védecké kvalifikace, pri¢emz musi jit o
dvé rozdilné osoby. Seznam clend s uvedenim jejich kvalifikace a vztahu ke zrizovateli —

Priloha é. 1.

Clenové EK musi spliiovat odborné, moralni kvality a alesponi nékteii musi mit
odpovidajici jazykové znalosti. K praci v EK musi mit ¢len dostatek ¢asu. EK miiZe pro
ziskani nazoru prizvat dalsi osoby, na které se rovnéz vztahuje povinnost zachovani

mlcéenlivosti.

Zanik ¢lenstvi v EK

Clenstvi v EK zanik4 pisemnym odvolanim z funkce feditelem MNO, pisemnou rezignaci

na ¢lena nebo amrtim ¢lena. Pii odvolani ¢lena nemusi byt uvedeny divody.
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Predseda reprezentuje EK pred statnimi organy a pred vefejnosti, pripravuje porad
zased4ni a tato zasedani vede. Clenové EK mohou povéfit jednoho ¢lena zastupovanim

predsedy v pripadé jeho nepritomnosti.

Zrizovatel vytvori etické komisi jako samostatnému hospodarskému stredisku
administrativni a ekonomické podminky pro jeji ¢cinnost dle platné legislativy.

Zanik EK, zména adresy EK a dal$ich idaji umoznujicich spojeni s EK oznamuje zrizovatel
neprodlené SUKLu. Soucasné oznami, zda ¢innost zaniklé EK prebira jina komise, sdéli
seznam probihajicich studii a jakym zptisobem je zajisténo uchovani a predani piislusné

dokumentace.

SOP ¢. 2: Jednani EK, vydavani stanoviska, projednavani dalsi

agendy (administrativni postup)

Svolavani EK

EK se schézi desetkrat ro¢né, v pfipadé nutnosti i ¢astéji — viz piiloha &. 3. Clentim EK je
minimalné 10 dni pred vlastnim zaseddnim odesldna pisemna pozvanka spolu
s dokumenty uréenymi k prostudovani. Na jednani EK jsou také zvani zkousejici
v jednotlivych studiich, aby se EK ujistila, Ze zkousejici jsou v dostatecné mitre seznidmeni
se studii a maji potrebné pristrojové vybaveni a dostatek personalu. Za svolavani schiizi a

rozesilani pozvanek je zodpovédné sekretaika EK.

Jednani EK a pozadované dokumenty

Zasedani vede predseda EK, v pripadé jeho nepfitomnosti c¢len povéreny jeho
zastupovanim. Zkousejici nebo zadavatel je povinen podat zadost o projednani s prislusnou
dokumentaci nejméné 14 dni pred zasedanim EK. Vybranym ¢lentiim EK je pfedem zaslana
zadost, informace pro pacienta a informovany souhlas, aby se s problematikou prislusné
studie mohli podrobnéji seznamit. EK ud€luje souhlas s provadénim klinického hodnoceni
pouze na podkladé pisemné zadosti a po posouzeni veskeré predlozené dokumentace,
kterou je:

a) protokol a jeho ptipadné dodatky,
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b) informace poskytované subjektim hodnoceni (pripadé rodi¢tim), informovany
souhlas subjektu hodnoceni (rodic¢t) i rodici ditéte starsiho 12 let, souhlas zdravého
dobrovolnika a dalsi poskytované pisemné informace,

¢) postupy pro nabor subjektii hodnoceni, zejména inzerce,

d) soubor informaci pro zkousejiciho obsahujici dostupné tdaje o bezpecnosti
hodnoceného 1éciva,

e) zaznam jednotlivce — CRF (Case Report Form),

f) podrobné informace o kompenzaci vydaji a odménach pro subjekty hodnoceni

g) pisemna dohoda se zkousejicim tykajici se odmeény za studii,

h) zivotopis zkousejiciho ¢i jiné dokumenty potvrzujici jeho kvalifikaci,

i) doklad o pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkousSejiciho a zadavatele; za uzavieni
takového pojisténi odpovida zadavatel, ktery kromé toho zajisti uzavreni pojisténi
subjektit hodnoceni pro ptipad skody vzniklé na zdravi v diisledku provadéni studie,

j) strukturovana zadost o projednani v EK (v ceském jazyce), pripadné dalsi
dokumenty vyzadané EK,

k) fakturacni adaje.

Na zasedani komise musi byt pfitomno alespon pét ¢lenti, mezi nimiz musi byt alespon
jeden clen, ktery nema zdravotnické vzdélani a odbornou védeckou kvalifikaci a alespon
jeden clen, ktery neni vpracovné pravnim vztahu nebo v zavislém postaveni vuci
zdravotnickému zafizeni (jde o dvé rtzné osoby), ve kterém bude studie probihat. Po
zhodnoceni predloZzené dokumentace a po diskusi, které se mohou zcastnit i prizvani
hosté, dospéje komise ke konsensu. Pokud nedojde komise kjednoznac¢nému zéaveéru,

o feSeni se hlasuje, rozhoduje prosta vétsina pritomnych.

EK miize jednou béhem projednavani zaslat zadateli pozadavek na dopliiujici informace
ke studii. Lhita stanovena pro vydani stanoviska se tim pozastavuje az do doby doruceni

doplnujicich dat.

Stanovisko EK obsahuje (viz predepsany formular):
a) presny nazev klinického hodnoceni, ¢islo protokolu, jméno zadavatele,
b) jednaci ¢islo, pod kterym bylo stanovisko vydano,
¢) uvedeni hlavniho zkousejiciho a pracovisté, kde se bude studie provadét,
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d) vyrok a jeho odiivodnéni,

e) seznam hodnocené dokumentace,

f) datum a misto jednani EK,

g) jména ¢lent komise piitomnych na jednani EK,

h) podpis predsedy EK, prip. jeho zastupce.

Program jednani EK

Projednavani jednotlivych bodi agendy je provadéno v nasledujicim poradi:
a) projednavani studii, které byly v minulosti vraceny k doplnéni,
b) projednani novych studii za pritomnosti zkousejicich,
c) projednani doplikt a dalSich dokumenti k jiz schvalenym studiim,

d) korespondence EK, riizné.

Zapisy zjednani EK obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pfitomnych a
omluvenych ¢lenti komise a prizvanych hostdi, hlavni projednavané body, zaznam
stanoviska, prip. vysledek hlasovani, zdznam o oznameni moznosti stretu zajmia a podpis

predsedy EK, ptip. ¢lena povéreného zastupovanim.

SOP ¢. 3: Projednavani zmén protokolu prostrednictvim dodatki

(amendmentu)

Zadavatel je opravnén po zahajeni klinického hodnoceni ménit protokol prostfednictvim
dodatk@i. Dodatek projedndva EK pouze tehdy pokud k danému vyzkumnému projektu
vyjadrila své stanovisko. Dokumenty nutné k projednani dodatku etickou komisi.
a) Pisemna zadost o projednani dodatku s oduvodnénim, navrhem prepracované
prislu$né ¢asti dokumentace a barevnym vyznacenim toho, co se méni v pivodnim
protokolu,

b) Vlastni dodatek — amendment.

Dodatek je projednan na nejbliz§im zasedani EK. Dodatek, ktery se nepovazuje za
vyznamnou zmeénu protokolu (zmény administrativni a organizacni povahy apod.) lze
provést neprodlené. Pri posouzeni dodatku a vydani stanoviska postupuje EK obdobné a

s obdobnym obsahem jako pri vydavani stanoviska ke studii.
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SOP €. 4: Administrativni zazemi a archivace

Zrizovatel vytvori etické komisi jako samostatnému hospodarskému stredisku

administrativni a ekonomické podminky pro jeji ¢innost.

Personalni vybaveni
Veskerou administrativu vytizuje sekretairka EK. V obdobi jeji nepritomnosti piebira tuto
funkei predseda EK, ktery fesi neodkladné zaleZitosti. Uvazek sekretafky musi byt v takové

vysi, aby veskera administrativni prace zcela odpovidala legislativnim pozadavkim.

Technické vybaveni
Kancelar ma technické zazemi (pocitac, tiskarna, kopirka, telefon), komunikaéni (internet,
telefon). EK ma vlastni uzamykatelnou mistnost s vybavenim pro administrativni praci a

archivaci. K archivaci dokumenti miize EK vyuzit i centralni archiv ztizovatele.

Administrativni prace EK

Za administrativni chod EK zodpovida sekretarka. Dokumenty jsou prijimany bud postou,
nebo osobné. Kazdy dosly dokument je oznacen datem prijeti. Veskeré zaznamy jsou
vedeny v elektronické podobé. Externi specialisté pracuji na podkladé smlouvy mezi

zfizovatelem a specialistou.

Zapisy zjednani EK obsahuji datum, hodinu a misto jednani, seznam pritomnych a
omluvenych ¢lenti EK a ptizvanych hostii, hlavni projednavané body, zdznam stanoviska,
prip. vysledek hlasovani, zdznam o ozndmeni moznosti stfetu zdjmi a podpis predsedy EK,

prip. ¢lena povéreného zastupovanim.

Projednavané body zapisu jsou tfidény podle téchto hledisek:
e studie, které nebyly pti prvnim jednani schvaleny, a bylo vyzadano jejich doplnéni,
e nové studie,

e dodatky protokolu a dalsi informace ke schvalenym studiim.

Jednotlivé body zapisu jsou prevedeny (preneseny) do formy dopisti, kterymi jsou sd€lena
stanoviska EK Zadateltim (zadavateltim, hlavnim zkous$ejicim) a v piipadé studii i SUKLu.

Veskery projednavany material je archivovan chronologicky podle jednacich cisel.
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Zaznamy uchovavané EK musi byt zpristupnény na pozadani tradi, které vykonavaji
statni spravu v oblasti 1é¢iv a zahrani¢nich kontrolnich tradd v této oblasti. Pisemné
pracovni postupy, seznam ¢lenti EK a prohlaseni, ze EK byla ustavena a pracuje v souladu
se Spravnou Kklinickou praxi a pravnimi predpisy jsou na pozadani poskytnuty

zkousejicimu, zadavateli nebo shora uvedenym aradtm.

EK radné uchovava zaznamy o své ¢innosti (seznam ¢lent, standardni pracovni postupy,
zapisy ze zasedani EK, veSkerou dokumentaci a korespondenci tykajici se klinickych
hodnoceni). Archiva¢ni doba je v souladu s Provoznim raddem spisovny MNO. Veskeré
smlouvy souvisejici s klinickymi studiemi jsou vedeny na Oddéleni pravnim MNO. Platby
za projednani zadosti o povoleni jednotlivych studii a jejich dodatkd jsou evidovany na
ekonomickém oddéleni MNO. Sekretarka EK pripravuje podklady k fakturaci a vyhotovuje
prikazy k platbé, které podepisuje predseda EK. Zrizovatel hradi naklady souvisejici s rezii

EK, platby experttim, odmény ¢lentiim EK, plat sekretarky.
SOP ¢. 5: Zpusob posuzovani studie k vydani stanoviska

Pri pripravé svého stanoviska EK posoudi:

a) opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho usporadani,

b) zda je hodnoceni predpokladanych prinosi a rizik ptijatelné a zda jsou jeho zavéry
odivodnéné,

c) protokol — posuzuji odbornici z fad EK, v pripadé€, Ze jde o specializovanou studii, je
vyzadano expertni stanovisko externim pracovnikem,

d) vhodnost zkousejiciho, spolupracovnika (Zivotopis a eventuelné dals$i dokumenty
potvrzujici kvalifikaci),

e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zafizeni,

g) vhodnost, srozumitelnost a tplnost pisemné informace pro pacienty (pripadné
jejich zakonnych zastupctl) a postupu, ktery ma byt uplatnén za Gcelem ziskani
informovaného souhlasu, a odtivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit
informovany souhlas,

h) zptisob naboru subjektii hodnoceni, zejména inzerce,
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i) zajisténi kompenzace ¢i pojiSténi pro pripad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi

v disledku klinického hodnocenti,

j) vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzavrena pro zkousejiciho a zadavatele,
k) vysi a pfipadné zajisténi odmeén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hodnoceni

a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem

hodnoceni. Pfi posuzovani kompenzaci, pojisténi a odmeén eticka komise posuzuje

vzdy, zda:

1. kompenzace ¢i pojisténi subjektu hodnoceni pro pripad smrti nebo Skody vzniklé
na zdravi v disledku klinického hodnoceni jsou zajistény pojistnou smlouvou,
kterou predklada zadavatel spolecné se zadosti,

2. pojisténi odpovédnosti za skodu pro zkousSejiciho a zadavatele je zajisténo
pojistnou smlouvou, kterou predlozil zadavatel spolecné se zadosti, popripade
zda pojisténi odpoveédnosti zkousSejicitho ¢i zadavatele neni soucasti jejich
pracovnépravnich vztahi,

3. kompenzace nepresahuji vydaje prokazatelné vynaloZené subjektem hodnoceni
¢i zkousSejicim v souvislosti s jeho tcasti v klinickém hodnoceni,

4. vySe odmény:

4.1. pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména
ve vztahu k tém vyzkumnym tkonim, z nichZ nemé subjekt hodnoceni
pfimy prospéch. Za odménu se nepovazuje predmét nepatrné hodnoty.
Obzvlasté peclivé je posuzovana kompenzace zranitelnych subjektd, ke které
je dle pripadu prizvan i externi expert (napriklad pediatr ¢i psychiatr).

4.2.dale zda odména pro zkousejici je predem zndma a pevné stanovena a zda
zadavatel predloZil spolecné se Zadosti pisemnou dohodu se zkousSejicim
o vysi této odmény.

SOP €. 6: Dozor nad prubéhem KH a hlaseni nezadoucich prihod
EK zajistuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech pfimérenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni, nejméné
vSak jednou za rok. Nad klinickym hodnocenim s Géasti nezletilych subjekti hodnoceni
vykonava EK dohled minimalné v ptilro¢nich intervalech, pricemz muze pro tento dohled
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zajistit spoluticast odbornika kvalifikovaného v oblasti détského I1ékarstvi. Zprava
o pribéhu studie je zkousejicim ¢i zadavatelem zaslana bud’ v terminu, pak je standardné
zaregistrovana a ¢lenové EK jsou na nejbliz§im zasedani EK sezndmeni s jejim obsahem.
Zadavatel zajisti, aby podezreni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky byla nahlaSena

do 15 dnt prislusné EK, ktera k této studii vydala stanovisko a vykonava nad ni dohled.
SOP ¢. 7: HlaSeni, komunikace EK s ostatnimi subjekty

Své stanoviska k vyzkumnym projektim EK odesil4 Zadateli, SUKL, grantovym agenturam.
Posta je rozesilana pres podatelnu MNO. Odeslani dopisi je u EK elektronicky

registrovano.

Zapisy z jednani EK jsou odesilany vSem ¢lentim EK, déale zrizovateli EK. U vSech téchto
subjektti je dokladovano pisemné prohlaseni o zachovavani mlcéenlivosti. Seznamy a
adresy vSech vysSe uvedenych subjekti jsou vedeny v elektronické kartotéce EK

Za postovni agendu zodpovida sekretarka EK
SOP ¢€. 8: Odvolani souhlasu EK a ukonéeni KH

Jestlize se vyskytnou nové skutec¢nosti podstatné pro bezpeénost subjektti hodnoceni nebo
zadavatel ¢i zkousSejici porusi zavaznym zplisobem své povinnosti, EK odvola trvale nebo
docasné sviij souhlas s provadénim studie. VySe uvedené skutecnosti posoudi EK na
nejbliz§im svém zasedani, v piipadé nutnosti pozve i experta a zkousejicitho. Odvolani
souhlasného stanoviska oznamuje EK neprodlené pisemné zkousSejicimu, zadavateli a
SUKLu. Kromé piipadii, kdy je ohroZena bezpe¢nost subjektii hodnoceni, si EK predtim
nez rozhodne, vyzada stanovisko zadavatele, ptip. zkousejiciho.
Nélezitosti odvolani souhlasu:

a) presny nazev klinického hodnoceni, ¢islo protokolu, jmenovani zadavatele,

b) jednaci ¢islo, pod kterym bylo odvolani vydano,

¢) uvedeni hlavniho zkousejiciho a pracovisté, kde se studie provadi,

d) odtvodnéni odvolani souhlasu,
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e) v pripadé odvolani z diivodu bezpecnosti subjektii hodnoceni se uvedou opatieni
k ukonéeni studie, zejména k prevodu pacientii na jinou 1éc¢bu,
f) datum odvolani, podpis predsedy EK, prip. jeho zastupce.
Zadavatel do 90 dni od ukonéeni studie ozndmi SUKLu a piislusnym EK, Ze Kklinické
hodnoceni bylo ukonéeno. Pokud doslo k ukonceni studie pred¢asn€, zkracuje se lhtita na
15 dni; v takovém pripadé zadavatel uvede divody pred¢asného ukoncéeni. EK MNO zasila

informace o ukonceni studie na pravni oddéleni MNO, které vede smlouvy.

Vyhotovili:

predseda EK, MUDr. Frantisek Jurek sekretarka EK, Jana Sackova

Kontaktni udaje:

Piredseda Etické komise
MUDr. Frantisek Jurek

Tel.: 596 192 284

E-mail: etickakomise@mnof.cz

Tajemnice Etické komise

Jana Sackova

Tel.: 506 192 284

E-mail: jana.sackova@mnof.cz
E-mail: etickakomise@mnof.cz
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Seznam priloh:
1. Seznam clend s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti na ztizovateli

2. Seznam pozadovanych dokumentt
3. Terminy schiizi EK a lhiita k vyjadreni stanoviska EK ke studiim a k dodatkiim, thrada
nakladt projednani zadosti
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Priloha ¢. 1
Seznam ¢lent s uvedenim jejich kvalifikace a zavislosti na zrizovateli

Funkce Jméno a prijmeni Odbornost Poznamka
Predseda MUDr. Frantisek Jurek Kardiolog Kardiologie MNO
Sekretaika Jana Sackova Laik Eticka komise MNO
Clen JUDr. Antonin Blahuta Pravnik FNO

Clen MUDr. Jana Bartuskova | Patolog S?tlé_ji%gr’ Ostrava-
Clen MUDr. Jan Rajner Neurolog Neurologie MNO
Clen MUDr. Iva Svréinové Neurolog Neurologie MNO
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Priloha €. 2
Seznam poZadovanych dokumentia

1'

zadost o projednani v EK (v ¢eském jazyce) dle prilozeného vzoru

uplny protokol studie (popripadé se vSemi dodatky)

informace pro nemocného (pripadné rodice) véetné eventualni kompenzace pro
nemocného/dobrovolnika i s terminem kompenzace (v ¢eském jazyce)
informovany souhlas nemocného (rodic¢i), piipadné plné moci a souhlasu zdravého
dobrovolnika (v ¢eském jazyce)

sInvestigator s Brochure“ ,Souhrn informaci o pripravku® (,Summary of Product
Characteristics — SPC“)

zaznam jednotlivce — CRF (Case Report Form)

Zivotopis hlavniho zkousejiciho

pojisténi studie (pojistovna musi mit zastoupeni v CR)

pisemna dohoda zadavatele se zkousejicim tykajici se odmeény za studii

fakturacni adaje
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Priloha ¢. 3
Terminy schiizi EK a lhiuta kvyjadreni stanoviska EK ke studiim
a k dodatkim, ihrada naklada projednani Zzadosti

22.10. 2025
19. 11. 2025
17.12. 2025
21. 1. 2026
18. 2. 2026
18. 3. 2026
22, 4. 2026
20. 5. 2026
17. 6. 2026
19. 8. 2026
23. 9. 2026
21. 10. 2026
18. 11. 2026
Definitivni termin ptisti schlize je upfesnén na posledni schizi EK.

Stanovisko EK k navrhu KH a dodatkim KH se vydava — do 60 dnii ode dne doruceni

zadosti.
Poplatek za stanovisko k zahajeni a provedeni studie 12 000 K¢
Poplatek za stanovisko k doplnkiim a dodatkiim 6 000 K¢

Nemocnice bude k cené za projednani uctovat DPH ve vysi dle platné a Géinné pravni
upravy sazby DPH. dle zdkona ¢. 235/2004 Sb., o DPH, ve znéni pozdéjsSich predpisti.
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