Narodny ustav reumatickych chorob
Nabrezie |. Krasku 4, 921 12 Piasy

STATUT ETICKEJ KOMISIE

.1
Uc¢el a oblag pdsobnosti

1. Etickd komisia Narodného uUstavu reumatickych choibalej len ,eticka komisia) sa
zriaduje v sulade s § 5 zékona 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, slctba
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivasb zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov ako nezawsfiain na posudzovanie etickych
aspektov poskytovania zdravotnej starostlivosti tigkej prijatd’nosti projektov
biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skasaoiaych produktov alebo liekov.

2. Eticka komisia je odborny poradny organ riatht€stavu.

ql.2
Popis¢innosti
1. Ulohou etickej komisie je chrahi prava, integritu a bezpeos (castnikov
biomedicinskeho vyskumu, vratane klinického skigamvych produktov alebo liekov,

a pacientov pri poskytovani zdravotnej starostlivos

2. Cinnog’ etickej komisie upravuje tento Stat(t. Stat(t isladrover ako Standardné
pracovné postupy pennog’ etickej komisie.
3. Eticka komisia plni najma tieto ulohy:

— posudzuje etickid a medicinsku stranku klinickéhouSskia ainych foriem
biomedicinskeho vyskumu v sulade s poznatkami \&edydava stanoviska k etickej
prijate’nosti klinického skuSania a inych druhov biomedikaho vyskumu,

— sleduje priebeh Kklinického skuSania ainych druhmemedicinskeho vyskumu
oboznamovanim sa s informaciami oznamovanymi zaangtr zadavata /
zodpovedného riesita,

— posudzuje etické otadzky vznikajlce pri poskytovairavotnej starostlivosti,

— posudzuje etické otazky v konkrétnom pripade ptagiiom riaditBom Ustavu alebo
na ziados riaditd’a Ustavu.

4. Eticka komisia pri svoje}innosti:

— dbsledne reSpektuje a uplaje zasady dodrZiavania zakladnyéhdskych prav
a slobdd a zasady spravnej klinickej praxe zakdvweregislative SR a EU dialSich
medzinarodnych dokumentocHedskych pravach a bioetike

— rozhoduje na zaklade platnych pravnych predpisovisgcich s vykonavanim
biomedicinskeho vyskumu, Klinického skuSania praduk alebo liekov, a s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

! najmé Listina zakladnychudskych prav a slobdd, Helsinska deklardcia WMAnerd neskorsich Gprav,

Charta prav pacienta
2 najma Zakoné&. 576/2004 o zdravotnej starostlivosti, sluzbaclvisiécich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych mékov zneni neskorSich predpisov, Zakon140/1998 o



ok

(.3

Zlozenie komisie
Eticka komisia ma minimalne 9 a maximalne dé&nov, z ktorych jeden je predsedom
komisie. Predsedu etickej komisie a ostatn§ieimov etickej komisie menuje a odvolava
riaditel’ ustavu.
Clenmi etickej komisie st osoby s medicinskou / eduaickou kvalifikaciou (lekar,
farmaceut, sestra, odborni zdravotnicki pracovndspby bez medicinskej / zdravotnicke;j
kvalifikacie, ktorych odbornassuvisi stinnog’ou etickej komisie, a zastupca pacientov.
Clenom etickej komisie je vzdy zastupca menovanyvostskymi organizaciami v
zdravotnictve. P&t ¢lenov etickej komisie bez odbornej spbsobilosti wgkon
zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumwsnme presiahntu nadpolovenu
vaSinu vSetkycklenov komisie.
Funkené obdobieglenov etickej komisie je 5 rokovd@enovia mézu bty menovani aj
opakovane.
Funkciac¢lena etickej komisie je nezastufitd acestna.
Podmienkowlenstva v komisii je pisomny suhlas s menovanirtieaa komisie a so
zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a inforena¢lenstve v komisii.
Clenstvo v etickej komisii zanika:
a) uplynutim funkného obdobia
b) pisomnym vzdanim sdenstva
c) odvolanim
d) smr’ou alebo vyhlasenim zaftaeho.
V pripade zanikuclenstva v etickej komisii v priebehu fuékého obdobia vymenuje
riadite’ Ustavu novéholena do 1 mesiaca.

Cl. 4

Povinnog’ mi¢anlivosti a ostatné povinnosti
Clenovia etickej komisie st povinni zachovévaléanlivog’ o vietkych skutnostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie. Powg micanlivosti sa newahuje na
pripady, ak tieto skutmosti oznamuju so stuhlasom toho, koho sa tykaju.
Povinnos micanlivosti poda predchadzajuceho odseku sa¥abmije aj na tajomnika
etickej komisie afalSie osoby prizvané alebo @&stiujice sa na zasadnutiach etickej
komisie. O povinnosti zachovavanicanlivog’ powi pritomné osoby predseda etickej
komisie aleba@len komisie, ktory vedie zasadnutie.
Clenovia etickej komisie oznamia Narodnému Ustawmaickych choréb skutoosti,
ktoré predstavuju alebo by mohli predstawbkanflikt zaujmov v pripade konkrétneho
posudzovaného projektuClenovia etickej komisie, uktorych je pri posudzoia
konkrétnej klinickej Studie alebo iného posudzovengrojektu konflikt zaujmov, nesmu
sa zw@astnt’ na posudzovani ana prijimani stanoviska etickejnikie k takémuto
projektu.
Clenovia etickej komisie a osoby prizvané alebsastfiujice sa na zasadnutiach etickej
komisie poda tohto Statatu su povinné reSpektbwegetky opatrenia na zabezpaie
ochrany a dévernosti informacii, idajov a dokumeietdpojenej €innog'ou komisie v
sulade s prislusnymi pravnymi predpismi a tymtacgten.

liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni nes&br$redpisov, Vyhlask&. 239/2004 Z.z. MZ SR o
pozZiadavkach na klinické skiSanie a spravnu kliinijstax



C.5
Predseda etickej komisie

Predseda etickej komisie pIni najma tieto ulohy:

riadi ¢cinnog’ komisie

vedie zasadnutia komisie

podpisuje stanoviskadalSie dokumenty vydané komisiou

predkladd riaditbovi Ustavu zapisnice zo zasadnutia komisie a vSet&kumenty,
stanoviska a vyhlasenia komisi€emé na zverejnenie

predklada riaditéovi Ustavu vyréna spravu @innosti etickej komisie.

Cl.6
Tajomnik etickej komisie

. Tajomnika menuje a odvolava riaditéstavu. Funkciu tajomnika moze vykonéaaclen

etickej komisie. Tajomnik sa Zastiuje na zasadnutiach etickej komisie. V pripade, ak

tajomnik nie jetlenom etickej komisie, nema hlasovacie pravo.

Tajomnik etickej komisie zabezfige administrativnecinnosti spojené &nnog’ou

etickej komisie. Tajomnik vykonava najma tigtonosti:

- pripravuje harmonogram zasadnuti a dokumenty preadrautia etickej komisie,
organiz&ne zabezpaije zasadnutia etickej komisie

- vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie

- pripravuje vyr@&nul spravu @innosti etickej komisie

- prijima a eviduje Ziadosti 0 posudenie etickou ki

- prijima a eviduje dokumentéciu od Ziadate

- zabezpéuje komunikaciu medzi etickou komisiou a Ziadate

- zabezpé&uje uchovavanie dokumentov etickej komisie

- pripravuje podklady pre fakturaciu poplatkov za ogig etickej komisie

- vykonavad’alSie administrativne prace potrebné ilmog’ komisie.

.7

Zasadnutia etickej komisie
Etick& komisia prijima stanoviska a iné rozhodnuaiasvojich zasadnutiach.
Eticka komisia zasada pial harmonogramu zasadnuti, spravidla raz tmesaV pripade
naliehavej potreby alebo na Ziadomditd’a Ustavu mdZze predseda etickej komisie zvola
mimoriadne zasadnutie.
Zasadnutia etickej komisie sU neverejné. Zasadnméipisy a vSetky materialy spojené
sc¢innog’ou etickej komisie su déverné, s vynimkou vyhlasestanovisk a inych
dokumentov priamo dgenych na zverejnenie.
Zasadnutia etickej komisie vedie predseda etickenikie a v jeho nepritomnosti nim
poverenylen etickej komisie.
Eticka komisia je uznaSaniaschopna pri pritomnoajimenej dvoch tretin vSetkych jej
¢lenov. Na prijatie stanoviska etickej komisie jetrpbny suhlas najmenej dvoch tretin
vSetkych¢lenov komisie.
Eticka komisia m6zZze ku konzultaciam prizvadbornikov alebo iné osoby — denov
komisie, ktori nemaju hlasovacie pravo.
Zo zasadnutia komisie sa spisuje zapisnica.



(.8
Posudzovanie ziadosti

Etick4d komisia posudzuje eticku prij@it®g’ klinického skuSania na zaklade pisomne;j

Ziadosti zadavata. Zoznam dokumentov, ktoré zadavaieedklada etickej komisii, tvori

Prilohug¢. 1 tohto Statutu.

Eticka komisia posudzuje projekty biomedicinskehgskumu na zaklade pisomnej

Ziadosti. K Ziadosti o posudenie etickej prifaiasti projektu biomedicinskeho vyskumu

Ziadat& predklada uplna pisomnu dokumentéaciu tohto prajekt

. Ziadog’ s poZzadovanymi dokumentmi je potrebné predi@&ipd 7 dni pred datumom

zasadnutia etickej komisie, pri nedodrzani tejtwotg Ziados nemusi by zaradena do

programu najblizSieho zasadnutia etickej komisie.

Komisia eviduje vSetky dotené Ziadosti pdé datumu dortenia a informuje Ziadaite

v pripade ich neuplnosti. V pripade potreby si kenméze vyZiadaaj dalSie materialy

potrebné k posudeniu klinického skusania, projekielho Ziadosti.

. Ak ide o stanovisko k etike klinického skuSania,mksia mbze vyzva Ziadat&a o

dophujuce informéacie len raz. V pripade vyzvy na dopleesa lehota na vydanie

stanoviska komisie prerusuje az do prijatia doplcich informécii. Ak Ziadate

nepredlozi dopiujuce informacie v wienom rozsahu alebo termine, komisia Zi&gdos

zamietne.

Eticka komisia pri posudzovani Ziadosti o etasko k etike klinického skuSania alebo

k Ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokwlbliada najma na:

- opodstatnenas klinického skuSania a jeho orgadimzabezpgenie

- spbsob vyhodnoteniacakavanych prinosov a rizik uvedenych a odévoaneni
zaverov

- protokol alebo navrhovanu zmenu udajov v protokole

- odbornu spésobilasskusajuceho a jeho spolupracovnikov

- vysledky a zavery predklinického a klinického sktigaskiSaného produktu alebo
skaSaného lieku, ktoré su dolezité pre klinickéSsiie natloveku (prirkka pre
skuSajuceho)

- materialne vybavenie a personalne zabézpie Ustavu

- zabezpéenie primeraného a Uplného pisomného informovadéstaika, postup na
ziskanie informovaného suhlasu a odévodnénosyskumu na &mstnikoch
nespodsobilych dasvoj informovany suhlas

- odSkodnenie alebo nahradu pri odSkodneni \apd poSkodenia zdravia alebo
umrtia zaprdineného klinickym skdsanim

- zmluvu o poisteni zodpovednosti Ustavu za Skodardkmoze by spdsobena
Gcastnikovi

- Uhrnnd sumu, spbsob pripadnej dohody o @dweni alebo o nahradach pre
skuSajucich a dastnikov a nélezitosti kazdej predpokladanej zmluwedzi
zadavatbom a zdravotnickym zariadenim, v ktorom sa nach@dacovisko

- spbsob naborucastnikov

- multicentrické klinické skuSanie.

Pri multicentrickom klinickom skuSani etickd konaisvyda svoje stanovisko az po

obdrzani pisomnych vyjadreni lokalnych etickych ksim ostatnych pracovisk v

Slovenskej republike, ktoré sacastiuju na multicentrickom klinickom skusani.

. Vykony etickej komisie pri posudzovani Ziadostispoplatnené. Cennik vykonov etickej

komisie tvori Priloh&. 2 k tomuto Statutu.
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(.9
Stanovisko etickej komisie

Etick& komisia vydava svoje stanovisko pisomnejeslanim odévodnenia jeho zaveru.

Pisomné stanovisko etickej komisie ku klinickémusniu obsahuje:

- nazov a sidlo etickej komisie

- meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu predsedmigie

- identifika¢né udaje o zadavdtyvi

- nazov a sidlo zdravotnickeho zariadenia, ktoré raéqvisko

- nazov a adresu pracoviska

- presny nazov klinickej Studie (identifikaé cislo protokolu)

- meno, priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedrsiBajliceho a skuSajucich

- zoznamélenov komisie s uvedenim ich kvalifikacie, adresynestnavata a funkcie
v komisii

- zoznam posudzovanych dokumentov (vratane datunfowyidania)

- zéaver posudzovania ziadosti (suhlas; nesuhlas deave poZiadaviek, ktoré je
potrebné spimi na vydanie suhlasu; zruSenie uz vydaného rozh@nstjeho
odévodnenim

- podpis predsedu komisie

- datum vydania stanoviska.

Eticka komisia m6Ze svoje stanovisko ozn@amna formulari, ktory predlozi zadaviite

klinického skusania.

Bez pisomného suhlasného stanoviska etickej korsigisajuci nesmie Za’ klinické

skasanie alebo iny druh biomedicinskeho vyskumu.

Eticka komisia mdZze zruSisvoj suhlas s klinickym skdSanim, pdkiaisti skut@nosti

svediace o negativnhom ovplyvneni pomeru prinosu aaikiknického skusania.

Eticka komisia vyda stanovisko v lehotactéemych pravnymi predpisrhia v ostatnych

pripadoch spravidla do 60 dni od prijatia Zziadosti.

Cl. 10
Zodpovednog a vykazovanié€innosti komisie
Predseda etickej komisie zodpoved&inamog’ etickej komisie riaditéovi Ustavu.
Eticka komisia do 31. marca nasledujuceho kaleradd@rnroka predklada riadltevi
astavu vyréna spravu o svojgjinnosti.

d.11
Uchovavanie dokumentov

Eticka komisia uchovava tieto dokumenty:
- Statdt, zoznanilenov komisie
- vSetky predloZzené dokumenty
- zadznamy &innosti komisie
- zapisnice zo vSetkych zasadnuti komisie, zaveapostiska a odpotiania.
Uvedené dokumenty sa uchovéavaju 20 rokov.

® § 28 ods. 5 zakon& 576/2004 o zdravotnej starostlivosti, sluzbachisacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych nékos zneni neskorsich predpisov,

§ 16 ods. 4, ods. 5 aods. 6 zakdnal40/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomébkaczneni

neskorsich predpisov



ql. 12
Ostatné ustanovenia
Narodny Ustav reumatickych choréb priestorovo, ety a administrativne zabezfge
¢innog’ etickej komisie, najma vhodné priestory na kongmaesidelnych zasadnuti komisie a
bezpénu archivaciu dokumentéacie suvisiacegjirnog’ou komisie v stlade so zabe#perim
ochrany udajov a informacii pbta platnych pravnych predpisov a tohto Statutu.

Cl. 13
ZruSovacie ustanovenia
ZruSuje sa Statit etickej komisie Narodného Gstrawamatickych choréb zond 27.6.2005
v zneni zmeny Statutu zaa 02.03.2009.

(.14
Uéinnost’
Tento Statut nadobud&ianog’ dia 1. februara 2011.

Prilohy:

1) Zoznam pozadovanych dokumentov
2) Cennik vykonov etickej komisie

V Pie®anoch, da 31. 01. 2011

Prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc., FRCP
riadifedstavu



Narodny ustav reumatickych chorob
Nabrezie |. Krasku 4, 921 12 Piasy

5 Priloha ¢. 1
k Statutu Etickej komisie

Zoznam pozadovanych dokumentov pre posudenie etickeprijate Pnosti klinického
skuSania:

pisomna Ziadaso stanovisko etickej komisie k etike klinickéhousknia / k zmene udajov

v protokole, obsahujdca néleZitosti padvyhlasky MZ SRE. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na
klinické skuSanie a spravnu klinicku prax v zneeskorSich predpisov

protokol a pripadné zmeny v protokole (dodatky)

spdsob naborudastnikov

Prirutka pre skuSajuceho (Investigator’s Brochure)

Informécia pre pacienta v slovenskom jazyku

Informovany suhlas v slovenskom jazyku

Zaznam pre kazdy subjekt Studie (Case Report FOGRF)

informécia o poisteni a odSkodnegagtnikov @astnikov klinického skisania a doklad o poisteni
informéacia o odmenéachtastnikom klinického skdsania, ak budd poskytované

. profesijny Zivotopis hlavného skasajuceho dokladujgho kvalifikaciu

. vyjadrenia lokélnych etickych komisii v uvedenormidkom skuSani pri multicentrickom skasani
. kontakty na ostatné etické komisie pri multicerkdoin skasani

. navrh zmluvy o klinickom skusaniMURCH Piegany

Ziadog’ s poZadovanymi dokumentmi je potrebné predi@&ipd 7 dni pred datumom zasadnutia
etickej komisie, pri nedodrzani tejto lehoty Ziatloe&musi by zaradend do programu najblizSieho
zasadnutia etickej komisie.

Zadavaté oznami daje potrebné pre vystavenie faktlry zZeomy etickej komisie (fO, DIC, IC
DPH ak je pridelené, adresa na zaslanie faktary).



5 Priloha ¢. 2
k Statutu Etickej komisie

Narodny ustav reumatickych choréb

Nabrezie |. Krasku 4, 921 12 Piasy
Tel.: 033/7969111, Fax: 033/7721192, e-mail: rokg@nurch.sk

Cennik vykon ov etickej kmisie

Za vykony Etickej komisie NURCH Pigdny sa @tuju nasledovné poplatky:

Vykon etickej komisie Poplatok v € Poplatok v Sk
Multicentrické posudenie Studie 497,91 15 000,-
Dodat@né posudenie novych centier 99,58 3 000,-
Lokalne posudenie Studie 331,94 10 000,-
Nové posudenie opravenej Stadie 165,97 5 000,.
Posudenie dodatku Studie 165,97 5 000,-

Cennik je platny od 1.10.2009

Prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc., FRCP, v
riadit@€istavu



