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Statut etickej komisie

Narodny Ustav reumatickych choréb Piestany, ICO: 00 165 271, sidlo: NabreZie I. Krasku €. 4, 921
12 Piestany (dalej len ,Narodny dstav reumatickych choréb Piestany”), konajuci
prostrednictvom: Doc. MUDr. Richard Imrich, DrSc., ¢len Statutarneho organu - generdlny
riaditel, Ing. Veronika Judi¢akova, MBA, ¢len Statutdrneho organu — ekonomicky riaditel'a MUDr.
JUDr. Daniela Knaze Dolezalova, clen Statutdrneho organu - medicinsky riaditel, schvaluje
Statut etickej komisie, ktory znie nasledovne:

c.1
Eticka komisia, jej zriadenie, postavenie a uloha

Narodny Ustav reumatickych chordb Piestany zriad'uje ako poskytovatel Gstavnej starostlivosti

podla § 5 ods. 2 pism. d) zdkona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich

s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov (dalej len zdkon ¢. 576/2004 Z. z.“) etickii komisiu na posudzovanie etickej

prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumul) a etickych otazok vznikajticich pri
poskytovani Gstavnej starostlivosti.

Etickd komisia je nezdvisly odborny aporadny organ rady riaditelov Narodného ustavu

reumatickych choréb Piestany, ktorého ulohou je posudzovanie etickej prijatelnosti projektov

biomedicinskeho vyskumul) a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ustavnej
starostlivosti.

Cinnost etickej komisie upravuje tento Statut etickej komisie Ndrodného ustavu reumatickych

chordb Piestany (dalej len ,$tatat”).

1) Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,

oSetrovatelskych poznatkov a poznatkov z pdrodnej asistencie na cloveku. Biomedicinsky

vyskum v oSetrovatelstve a v pOrodnej asistencii umozriuje aj podporovat schopnosti
jednotlivcov a rodin alebo zlepSovat optimum funkcii a minimalizovat tie, ktoré su pric¢inou
ochoreni. Biomedicinsky vyskum vo farmacii zahffia klinické skdsanie humanneho lieku a klinické
skusanie zdravotnickej pomdcky.
Cl.2
Eticka komisia, jej principy a pésobnost

Etickd komisia plni svoje ulohy na zaklade tohto Statutu alebo na Ziadost rady riaditelov

Narodného Ustavu reumatickych choréb Piestany tak, ze:

a) dbésledne chrani zdravie a prava pacientov pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a
Ucastnikov biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skdsania novych produktov
a liekov;

b) posudzuje eticki a medicinsku stranku klinického skusania produktov a liekov (dalej len
yklinické skuasanie”) ainych foriem biomedicinskeho vyskumu v sudlade s najnovsimi
poznatkami lekarskej vedy avydava stanoviska k etickej prijatelnosti klinického skusania
a inych druhov biomedicinskeho vyskumu;

c) sleduje priebeh klinického skidsania ainych druhov biomedicinskeho vyskumu
oboznamovanim sa sinformaciami zo strany zaddvatela, resp. zodpovedného riesitela
klinického skusania, resp. biomedicinskeho vyskumu;

d) vypracuva, prijima stanoviska a zavery k etickym otdzkam vznikajucich pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu;
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e) rokuje o navrhoch jednotlivych ¢lenov komisie.

Eticka komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme; v kazdom stanovisku je povinna uviest
odovodnenie jeho zaveru. Na prijatie stanoviska etickej komisie je potrebnd dvojtretinova
vacsina vsetkych ¢lenov komisie.

Eticka komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany fudskych prav, najma tie,
ktoré uznava Slovenska republika, Eurépska Unia, Rada Eurdpy a Organizacia spojenych narodov.
Etickd komisia re$pektuje a uplatfiuje Ustavu Slovenskej republiky a platné pravne predpisy
Slovenskej republiky, ako aj dalSie vyznamné dohovory a deklaracie, najma VsSeobecnu
deklaraciu ludskych prav, Dohovor o ochrane fudskych prav a zakladnych slobdd, Chartu
zakladnych prav Eurdpskej Unie, Helsinski deklaraciu Svetovej asociacie lekarov, zasady
Eurdpskeho féra pre spravnu klinickd prax a pod. . Etickd komisia vykondva ¢innost aj v zmysle
zavazkov vyplyvajlcich najma z ¢l. 28 Dohovoru o ochrane ludskych prav a dostojnosti ¢loveka v
suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny, predovsetkym zavazkov vyplyvajucich z ¢lankov 9-12
Dodatkového protokolu k Dohovoru o fudskych pravach a biomedicine tykajuceho sa
biomedicinskeho vyskumu. Etickd komisia Vo svojej Cinnosti zohladnuje aj zasady zakotvené v
zavaznych a odporucajucich medzinarodnych dokumentoch a pravnych predpisoch upravujucich
oblast poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu.

C.3
ZloZenie, Clenstvo a zanik ¢lenstva v etickej komisii
Eticka komisia sa sklada zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych
odbornost sa vyiaduje pre &innost etickej komisie, a z 0sdb bez odbornej spdsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom kazdej etickej komisie je aj
zastupca menovany stavovskymi organizdciami v zdravotnictve. Pocet clenov etickej komisie bez
odbornej spOsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut nadpoloviénu vacsinu vsetkych ¢lenov etickej komisie. Vsetci ¢lenovia etickej komisie
musia byt spdsobili posudzovat pripomienkovat a schvalovat etické otazky vznikajice pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti a etickd prijatelnost projektov biomedicinskeho vyskumu.
Komisia je kolektivnym orgdnom a ma najmenej 5 ¢lenov a najviac 15 ¢lenov. Eticka komisia pri
Nirodnom ustave reumatickych choréb Piestany ma 15 élenov, ztoho 11 zdravotnickych
pracovnikov, 1 pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost sa vyzaduje pre ¢innost etickej
komisie a 3 0s6b bez odbornej sp6sobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu.
Clenov etickej komisie menuje a odvoldva rada riaditefov Narodného Ustavu reumatickych
chordb Piestany. Funkéné obdobie ¢lena komisie je patroéné a ¢lenovia etickej komisie mézu byt
menovani aj opakovane.
Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna a cestna.
Clenstvo v komisii zanika:
a) uplynutim funkéného obdobia;
b) pisomnym vzdanim sa Clenstva rade riaditelov Ndrodného Ustavu reumatickych choréb
Piestany;

c) odvolanim ¢lena radou riaditelov Narodného Ustavu reumatickych chordb Piestany;
d) smrtou ¢lena alebo vyhlasenim za mftveho;
e) ukoncenim Cinnosti etickej komisie.
Rada riaditelov Narodného Ustavu reumatickych choréb Piestany odvola élena komisie, ak si
¢len komisie:
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a) opakovane neplni povinnost vyplyvajicu z Cl. 4 ods. 4 pism. a) tohto $tatitu (zG&astfovat sa
na zasadnutiach a dalSej praci etickej komisie); alebo

b) neplni svoju povinnost vyplyvajucu z Cl. 4 ods. 4 pism. b) tohto 3tatutu (oznamit
skutoénosti, ktoré predstavuju alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov); alebo

c) ak bol ¢len etickej komisie pravoplatne odsudeny za umyselny trestny cin, alebo mu bol
pravoplatne uloZeny trest odfiatia slobody;

d) akclen etickej komisie zneuziva postavenie Clena;

e) skonci sa pracovny pomer Clena etickej komisie v Narodnom Ustave reumatickych choréb
Piestany.

Na miesto clena etickej komisie, ktorého clenstvo zaniklo, menuje rada riaditelov Narodného

Ustavu reumatickych chorbéb Piestany nového ¢lena, ato do jedného mesiaca od zaniku

¢lenstva.

Zasadnuti etickej komisie sa méze zaéastiovat ktorykolvek élen rady riaditefov Narodného

Ustavu reumatickych chor6b Piestany, ktori maju pravo vyjadrovat sa k prerokovavanym

otazkam bez hlasovacieho prava.

Cl.a
Nezdavislost komisie a jej €lenov a povinnosti élenov komisie

Clen komisie kond slobodne, podla svojho svedomia, nie je viazany prikazmi a je nezavisly od

politickych, ekonomickych a inych vplyvov, ktoré by ho mohli viest pri vykone funkcie ku

konaniu, ktoré je v rozpore s principmi fungovania etickej komisie.

Clen komisie je povinny:

a) zucastriovat sa na zasadnutiach a dalSej praci etickej komisie;

b) oznamit rade riaditelov Narodného Ustavu reumatickych chordb Piestany skutoénosti, ktoré
predstavuju alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov v pripade konkrétneho
posudzovaného projektu; ak ¢len etickej komisie je v konflikte zaujmov, nesmie sa ztucéastnit
na posudzovani a na prijimani stanoviska etickej komisie k takémuto projektu;

c) zachovavat mléanlivost o vsetkych skutoc¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej
funkcie; povinnost mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju so
suhlasom toho, koho sa tykaju.

Skutocnosti uvedené v odseku 2 pism. b) oznami ¢len komisie pisomne rade riaditelov

Narodného uUstavu reumatickych chordb Piestany a predsedovi etickej komisie bez zbytoéného

odkladu.

(o 1

Organy etickej komisie
Etickd komisia si na svojom prvom zasadnuti funkéného obdobia zvoli zo svojich ¢lenov
predsedu a podpredsedu; predsedom a podpredsedom Etickej komisie je spravidla zdravotnicky
pracovnik. Funkéné obdobie predsedu a podpredsedu je patrocné.
Predseda komisie zodpoveda za ¢&innost komisie rade riaditelov N&rodného Ustavu
reumatickych chordb Piestany.
Predseda komisie riadi komisiu a pIni najma tieto Ulohy:
a) zastupuje komisiu navonok;
b) zvoldva a vedie zasadnutia komisie;
c) riadi ¢innost komisie v obdobi medzi zasadnutiami;
d) overuje spravnost zapisnice zo zasadnutia etickej komisie;
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e) podpisuje pisomné stanoviska komisie, na prijati ktorych sa uzniesla dvojtretinovd vacsina
véetkych ¢lenov komisie;

f) na zadklade poziadavky rady riaditelov Narodného ustavu reumatickych chor6b Piestany
predklada rade riaditelov podklady o Cinnosti komisie za predchddzajlci kalendarny rok.

Etickd komisia si na svojom prvom zasadnuti funkéného obdobia zvoli zo svojich ¢lenov

podpredsedu; podpredsedom etickej komisie je spravidla zdravotnicky pracovnik. Kandidata na

podpredsedu etickej komisie navrhuje predseda etickej komisie z clenov etickej komisie; clen

etickej komisie navrhnuty na funkciu podpredsedu etickej komisie musi sthlasit s ustanovenim

do tejto funkcie. Na zvolenie podpredsedu etickej komisie je potrebny suhlas najmenej dvoch

tretin vSetkych ¢lenov komisie. Funkéné obdobie podpredsedu je patroéné.

Pocas funkéného obdobia etickej komisie mozno podpredsedu etickej komisie odvolat na navrh

predsedu etickej komisie alebo na navrh najmenej dvoch tretin vSetkych ¢lenov etickej komisie.

Podpredseda etickej komisie sa mozZe tiez pisomne vzdat funkcie; vzdanim sa funkcie

podpredsedu nie je dotknuté jeho ¢lenstvo v etickej komisii. V pripade odvolania alebo vzdania

sa funkcie podpredsedu etickej komisie v priebehu funkéného obdobia, zvoli etickd komisia

najneskér na najblizSom nasledujicom zasadnuti etickej komisie nového podpredsedu etickej

komisie, pricom sa pri volbe postupuje primerane podla odseku 4 tohto ¢lanku.

Podpredseda etickej komisie zastupuje predsedu etickej komisie v ¢ase jeho nepritomnosti v

plnom rozsahu.

Eticka komisia si na svojom prvom zasadnuti funkéného obdobia zvoli zo svojich élenov alebo aj

neélenov tajomnika etickej komisie; tajomnikom etickej komisie mdzZe byt len zamestnanec

Narodného ustavu reumatickych chordb Piestany, a mbéZe nim byt zdravotnicky pracovnik,

pracovnik inych profesii, ktorych odbornost sa vyzaduje pre ¢innost etickej komisie alebo osoba

bez odbornej spoOsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu.

V pripade, ak tajomnik nie je ¢lenom etickej komisie, podmienkou menovania do funkcie

tajomnika etickej komisie je podpisané prehlasenie zachovavat mléanlivost o vSetkych

skutoc€nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie; povinnost mlcanlivosti sa

nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti oznamuja s preukazatelnym sihlasom toho, koho sa

tykaju.

Tajomnik etickej komisie sa zucastruje na zasadnutiach etickej komisie. V pripade, ak tajomnik

nie je clenom etickej komisie, nema hlasovacie pravo.

Tajomnik etickej komisie zabezpeduje administrativne cinnosti spojené s ¢innostou etickej

komisie. Tajomnik etickej komisie vykondva najma tieto Cinnosti:

a) pripravuje harmonogram zasadnuti etickej komisie, materidly a program na zasadnutie
etickej komisie a organizacne zabezpecuje zasadnutia etickej komisie;

b) zucastriuje sa zasadnuti etickej komisie;

c) vedie zdznamy o Cinnosti etickej komisie;

d) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie, stanoviska a odporucania;

e) pripravuje podklady o ¢innosti komisie za predchadzajuci kalendarny rok;

f)  prijima a eviduje Ziadosti o posudenie etickou komisiou;

g) zabezpecuje komunikaciu medzi etickou komisiou a Ziadatelmi;

h) na zaklade pokynov predsedu etickej komisie zabezpecuje organiza¢né aktivity suvisiace s
¢innostou etickej komisie;

i) zabezpecuje uchovavanie dokumentov etickej komisie;

j) pripravuje podklady pre fakturaciu poplatkov za vykony etickej komisie;

k) wvykonava dalsie administrativne prace potrebné pre ¢innost etickej komisie;
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I) odovzdava dokumenty suvisiace s ¢innostou etickej komisie na archivaciu.

Cl.6

Hmotné zabezpecenie Cinnosti etickej komisie
Narodny ustav reumatickych chor6b Piestany je povinny vytvérat v potrebnom rozsahu
organizacné a materidlne podmienky pre pricu etickej komisie, najma vhodné priestory na
konanie pravidelnych zasadnuti etickej komisie, ¢innost jej organov a ¢lenov, ako aj bezpecnu
archivaciu dokumentov suvisiacich s cinnostou etickej komisie po dobu uréend prislusnymi
pravnymi predpismi.
Narodny Ustav reumatickych choréb Piestany finanéne zabezpeduje cinnost etickej komisie.
Financné prostriedky na prevadzku etickej komisie zahffiaju naklady na primerané obcerstvenie
pocas rokovania komisie a naklady na primerané mnozstvo kancelarskeho materidlu pri
zasadnutiach komisie.
Clen etickej komisie ma narok na nahradu cestovnych vydavkov vzniknutych v suvislosti
s Ucastou na zasadnutiach etickej komisie alebo inou ¢innostou etickej komisie.
Za Ucast na zasadnutiach etickej komisie patri ¢lenovi etickej komisie odmena. Vysku odmeny
uréi rada riaditelov Narodného ustavu reumatickych chordb Piestany, ato podla prijmov
ziskanych za vykony etickej komisie za kalendarny polrok prislusného kalenddrneho roka.
Odmena je vyplacana podla Ucasti ¢lena etickej komisie na zasadnutiach etickej komisie za
predchadzajuci kalendarny polrok.

Clanok 7

Rokovanie etickej komisie a stanoviska etickej komisie
Eticka komisia zasada podla harmonogramu, spravidla jedenkrat mesacne.
Zasadnutia komisie zvoldva a vedie predseda etickej komisie avjeho nepritomnosti
podpredseda etickej komisie. V pripade nepritomnosti predsedu aj podpredsedu etickej komisie
na zasadnuti etickej komisie, zasadnutie vedie predsedom povereny iny ¢len etickej komisie.
Zasadania etickej komisie a vSetky materidly spojené so zasadanim st neverejné.
Predseda etickej komisie je povinny na navrh rady riaditelov alebo jednej tretiny ¢lenov etickej
komisie zvolat zasadnutie etickej komisie najneskér do 7 dni.
S programom a podkladmi pre zasadanie etickej komisie musia byt jej ¢lenovia oboznameni
najneskor 7 dni pred zaciatkom zasadnutia etickej komisie; v mimoriadnych pripadoch moéze
predseda etickej komisie rozhodnut o skrateni uvedenej lehoty.
Etickd komisia rokuje, ak je pritomna nadpolovicnd vacSina vsetkych jej clenov. Na
¢lenov etickej komisie. Vo vynimocnych pripadoch nepritomny ¢len etickej komisie mbze svoje
stanovisko predlozZit pisomne; vtakomto pripade sa jeho hlas zapodita do hlasovania. O
moznosti hlasovat v nepritomnosti rozhoduje predseda etickej komisie. Clen etickej komisie,
ktory hlasoval proti prijatiu stanoviska, ma pravo, aby bol jeho odliSny nazor spolu s
od6vodnenim pripojeny k prijatému stanovisku.
Predseda etickej komisie urci Clena etickej komisie, resp. prizvani osobu zodpovednu za
prerokidvanu vec, ktora je predmetom rokovania etickej komisie, aby pritomnych clenov etickej
komisie oboznamil s obsahom prerokuvanej veci.
V pripade potreby mdZe predseda etickej komisie povolit uéast osobam, ktoré nie su élenmi
etickej komisie. Eticka komisia si mdze, najma pri rieSeni niektorych zavaznych odbornych
otazok v odovodnenych pripadoch prizvat odbornikov réznych vedeckych $pecializacii (dalej len
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10.

»expert”), ktory maju pravo vyjadrovat sa k prerokovavanym otazkam bez hlasovacieho prava.
Expert predkladd predsedovi podpisané prehldsenie zachovavat miléanlivost o vSetkych
skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie; povinnost mléanlivosti sa
nevztahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju s preukazatelnym suhlasom toho, koho sa
tykaju. Ak sa pozvany expert alebo ind zicastnend osoba, ktora nie je ¢lenom etickej komisie,
zUcCastiuje zasadnutia etickej komisie, predseda si vopred vyZiada a overi jej suhlas s
poziadavkou mlcanlivosti.

Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, v mimoriadnej situacii av nudzovom stave, moze
predseda, resp. podpredseda etickej komisie poZiadat ¢lenov etickej komisie o stanovisko "per
rolam", t. j. o pisomné vyjadrenie zaslané etickej komisii prostriedkami elektronickej
komunikacie (e-mailom) alebo doruéené inym spésobom. Clenovia etickej komisie oznamia svoje
stanovisko v lehote uréenej predsedom, resp. podpredsedom etickej komisie, ktord nesmie byt
kratsia ako 3 pracovné dni. Ak sa clen etickej komisie nevyjadri v lehote urcenej predsedom,
resp. podpredsedom etickej komisie plati, Ze suhlasi. O vysledku hlasovania ,per rollam“ ao
stanovisku etickej komisie, ak bolo prijaté hlasovanim ,per rollam“, sa vyhotovi zapis, ktory bude
zaslany vsetkym clenom etickej komisie asucasne sa predloZi ¢lenom etickej komisie na
najblizSom nasledujucom zasadnuti etickej komisie.

Rokovanie etickej komisie, zapisy a vietky materialy spojené s ¢innostou etickej komisie, okrem
vyhldseni, stanovisk a inych dokumentov uréenych na zverejnenie, su déverné.

Clanok 8
Evidencia a posudzovanie Ziadosti o stanovisko,
stanovisko etickej komisie

Ziadost o stanovisko k etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu alebo Ziadost o

stanovisko k zmene tdajov v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien alebo Ziadost o

stanovisko k etickym otazkam vznikajuicim pri poskytovani zdravotnej starostlivosti (dalej len

,ziadost") predkladd zadavatel alebo iny Ziadatel komisii s potrebnou dokumentéciou, ktord je

blizSie Specifikovana v Prilohe €. 1 tohto Statutu.

Vsetky Ziadosti je potrebné predloZit aspor 7 pracovnych dni pred zasadnutim etickej komisie;

pri nedodrzani tejto lehoty nemusi byt Ziadost zaradenda do programu najblizSie zasadnutie

etickej komisie. VSetky Ziadosti sa eviduju podla datumu prijatia. O pripadnej neuplnosti Ziadosti
informuje Ziadatela povereny ¢len komisie. V pripade potreby si etickd komisia méze vyziadat od

Ziadatela aj dalSie materidly a dokumenty potrebné k posudeniu klinického skusania, projektu

alebo Ziadosti.

Etickd komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania alebo o

stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najma na:

a) opodstatnenost klinického skdsania a jeho organizacné zabezpecenie;

b) spbsob vyhodnotenia ofakavanych prinosov a rizik uvedenych v § 30 ods. 1 pism. a) zakona
¢.362/2011 Z. z. a odévodnenie zaverov vyhodnotenia;

c) protokol alebo navrhovanid zmenu Udajov v protokole;

d) odbornu spbsobilost skusajuceho a jeho spolupracovnikov;

e) subor vysledkov a zaverov farmaceutického skidSania a toxikologicko-farmakologického
skdsania a doteraz vykonaného klinického skusania skisaného humanneho produktu alebo
skisaného humanneho lieku, ktoré su doélezité pre klinické skisanie tohto produktu alebo
humanneho lieku na ¢loveku (dalej len ,, prirucka pre skasajuceho”);

f)  materidlne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia;

6
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g) primeranost a uUplnost poskytnutych pisomnych informacii Uéastnikovi a postupov na
ziskanie informovaného suhlasu a na odévodnenie vyskumu na Gcastnikoch nespdsobilych
dat svoj informovany suhlas podla obmedzeni uvedenych v § 31 a 32 zakona ¢. 362/2011 Z.
z.;

h) zmluvu o poisteni zodpovednosti zaddvatela za Skodu, ak by v suvislosti s klinickym
skisanim doslo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu Gcastnika;

i)  Uhrnnd sumu, sposob dohody o odmerovani alebo o nahradach pre skusajucich a
Ucastnikov a naleZitosti kaZzdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatelom a
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko;

j)  sp6sob vyberu ucastnikov;

k) multicentrické klinické skusanie podla § 33 ods. 7 zakona ¢. 362/2011Z. z. .

Etickd komisia moZe vyzvat Ziadatela o dopliiujuce informacie len raz; lehota uvedend v odseku

5 tohto ¢lanku alebo lehota uvedena v odseku 6 tohto ¢lanku aZz do dorucenia doplnujucich

informdcii neplynie.

Etickd komisia pisomne oznami Ziadatelovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia

Ziadosti o stanovisko k etike klinického skudSania 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 ur¢ené na génovu liecbu alebo na somatickda bunkovi liecbu alebo ak obsahuju geneticky

modifikované organizmy, etickd komisia pisomne ozndmi stanovisko k etike klinického skusania

Ziadatelovi do 90 dni od dorucenia Ziadosti; pri tychto humdannych produktoch alebo humannych

liekoch sa mdze lehota na vyjadrenie prediZit o dalich 90 dni, ak to etickd komisia odévodni.

Ak su predmetom klinického skusania humdnne produkty alebo humanne lieky urcené na

xenogénnu bunkovu liecbu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického

skdsania.

Na multicentrické klinické skusanie sa vyZaduje stanovisko k etike klinického skusania alebo

stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vsetky pracoviska v

Slovenskej republike, ktoré sa zucastriuju na multicentrickom klinickom skusani. Stanovisko k

etike klinického skusania alebo stanovisko k zmene Udajov v protokole vyda eticka komisia,

ktoru 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 skusania alebo stanoviska k zmene Udajov v protokole
nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od etickych komisii vSetkych pracovisk

v Slovenskej republike, ktoré sa zacastnuju na multicentrickom klinickom skasani.

Za posudenie Ziadosti etickou komisiou sa uhradza poplatok, ktorého vySka poplatkov je blizsie

Specifikovana v Prilohe €. 2 tohto Statutu.

Predseda etickej komisie, alebo v jeho nepritomnosti podpredseda etickej komisie urci ¢lena

etickej komisie alebo odbornika - externého konzultanta (dalej len ,oponent”), ktory sa

oboznami s predloZzenou dokumentaciou posudzovaného klinického skusania/projektu
biomedicinskeho vyskumu a prednesie svoje stanovisko k nemu na zasadnuti etickej komisie,
alebo svoje stanovisko oznami komisii pisomne v pripade hlasovania ,per rollam“. Oponent
nesmie byt zainteresovany na posudzovanom klinickom skdsani/projekte biomedicinskeho
vyskumu. Oponentovi patri za stanovisko odmena. Oponent md narok na nahradu cestovnych
vydavkov za ucast na zasadnuti etickej komisie. Odmena za stanovisko oponenta je 50 % z
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v

poplatku podla Cennika vykonov etickej komisie (Priloha & 2 k StatGtu Etickej komisie)
plateného zadavatelom za prislusné posudenie, ku ktorému ddva oponent stanovisko.
Eticka komisia dohliada na ochranu prdv, bezpecnosti a dostojnosti Uc¢astnika klinického skusania
humanneho lieku.
Eticka komisia vyddva stanovisko pisomne, s uvedenim odovodnenia jeho zaveru.
Pisomné stanovisko etickej komisie ku klinickému skusaniu obsahuje:
a) nazov asidlo etickej komisie;
b) titul, meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu predsedu etickej komisie;
c) identifikacné udaje o zadavatelovi klinickej Studie;
d) nazov asidlo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma pracovisko;
e) titul, meno, priezvisko navrhovaného zodpovedného skusajuceho (skusajucich);
f)  zoznam ¢lenov etickej komisie, ktori posudzovali Ziadost, s uvedenim ich odbornej
kvalifikacie, ndzvu a adresy zamestnavatela a funkcie v etickej komisii;
g) zoznam dokumentov, ktoré etickad komisia posudzovala, s uvedenim datumov ich vydania,
a to:
1. nazov a Cislo protokolu;
2. zmeny v protokole;
3. prirucku pre skusajuceho;
4. navrh textu informovaného suhlasu;
5. doklad o poisteni a odSkodneni tGcastnikov;
h) podpis predsedu etickej komisie;
i)  datum vydania stanoviska etickej komisie.
Pisomné stanovisko etickej komisie k etike klinického skisania obsahuje:
a) suhlas alebo nesuhlas s vykonanim klinického skusania;
b) v pripade nesuhlasu s vykonanim klinického skusania poZziadavky, ktoré je potrebné splnit
na vydanie suhlasu s vykonanim klinického skusania;
c) zruSenie uz vydaného suhlasného stanoviska s uvedenim dévodov;
d) podpis predsedu etickej komisie;
e) datum vydania stanoviska etickej komisie.
Etickd komisia mobzZe svoje stanovisko oznamit aj na formulari, ktory predloZi zadavatel
klinického skusania.
Bez pisomného suhlasného stanoviska etickej komisie skusajlci nesmie zacat vykonavat klinické
skusanie alebo iny druh biomedicinskeho vyskumu.
Etickd komisia mdzZe zrusit a svoj suhlas s klinickym skdsanim, najma pokial zisti skutoénosti
svedciace o negativnom ovplyvneni pomeru prinosu a rizika klinického skusania pre pacienta.

Clanok 9
Vykazovanie ¢innosti etickej komisie
Predseda etickej komisie zodpoveda za ¢innost etickej komisie rade riaditelov Narodného Ustavu
reumatickych chordb Piestany.
Etickd komisia predkladd do 31. marca nasledujiceho kalenddrneho roka rade riaditelov
Narodného Ustavu reumatickych chordb Piestany.
Vyro€nu spravu o svojej ¢innosti za predchadzajuci kalendarny rok.
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Clanok 10
Uchovavanie dokumentov
1. Etickd komisia uchovava tieto dokumenty:
a) Statuty etickej komisie, a zoznamy clenov etickej komisie;
b) vsetky predloZené doklady;
c) vSetky zaznamy z Cinnosti etickej komisie;
d) zapisnice zo vsetkych zasadnuti etickej komisie, zavery, stanoviska a odporucania etickej
komisie.
2. Narodny uastav reumatickych chordb Piestany je ako zriadovatel etickej komisie povinny
zabezpedit ich uchovavanie pocdas 20 rokov. Dokumentaciu priloZzend k Ziadosti o stanovisko
k etike klinického skusania alebo k Ziadosti o stanovisko k zmene Udajov v protokole uchovava
Narodny Ustav reumatickych choréb Piestany najmenej 3 roky po skonéeni klinického skusania,
a to aj po uplynuti ¢asu uvedeného v predchadzajucej vete.

Clanok 11
Zaverecné ustanovenie
Tymto $tatGtom sa zruduje Statut etickej komisie zo dfia 31.03.2017.

Clanok 12
Ucinnost statutu
Tento $tatit nadobuda uéinnost dria 1. 2. 2021.

Prilohy:
1. Zoznam pozadovanych dokumentov
2. Cennik vykonom etickej komisie.

Narodny ustav reumatickych chordb PieStany ..ot ree e cne e e ane e
Doc. MUDr. Richard Imrich, DrSc.,
Clen Statutarneho organu generalny riaditel

Ing. Veronika Judi¢akova, MBA,
¢len Statutarneho organu - ekonomicky
riaditel

MUDr. JUDr. Daniela Knaze DoleZalova,
¢len Statutdrneho organu - medicinsky
riaditel



