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1. Uvodné ustanovenia

1.1. Uéel vydania

U&elom tohto dokumentu je vymedzit predmet &innosti etickej komisie a uréit pravidla jej fungovania.
Pokial sa v tomto dokumente hovori o etickej komisii jedna sa o eticki komisiu nemocnice s poliklinikou
SpiSska Nova Ves, a.s.

1.2. Oblast’ platnosti

Tento dokument sa vydava pre &lenov Etickej komisie, riaditeflov nemocnic a ndmestnikov LPS a
OSE. Eticka komisia je odborny a poradny organ generalneho riaditela nemocnice.

1.3. Evidencia zmien
 Rozsahzmien

2 ~1L.7».2‘()17 } Vydénie‘riadiacého dokumentu

1.4. Pouzité pojmy

>

4B|om'ediycm/s'ky 4Z:iskévé1nie a overovanie novych biologiékych, médiéihskych, ‘oéétrévét‘é‘l’sk{/ch‘

vyskum poznatkov a poznatkov z pérodnej asistencie na ¢loveku
Etika Tedria moralky, skimajica moralku alebo moralne relevantné konanie a jeho
normy

Vyskum na ¢loveku, ktorym sa uréuju alebo potvrdzuja Klinické G€inky,
farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické uginky, ktorym sa preukazuje
Klinické skasanie akykolvek nezZiaduci ucinok a ktorym sa zistuje absorpcia, distribucia,
metabolizmus a vylu€ovanie jedného alebo viacerych skuSanych produktov a
liekov uréenych na humanne pouzitie s cielom zistit ich neskodnost a uginnost

je subor medzinarodne uznavanych kvalitativnych poziadaviek z etickej oblasti a
Spravna klinicka vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykonavani klinického
prax skusania, pri vedeni dokumentéacie o klinickom skusani a pri spracuvani sprav a
hlaseni o klinickom skusani, ktoré sa vykonava na ¢loveku

1.5. Pouzité skratky
: [ Definicia

| Etlcka komiysvia‘ ‘
Lie€ebnopreventivna starostlivost
Osetrovatelstvo

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit képie dokumentov. Préavo vyhotovovat kdpie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentacie aj to iba v sulade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentécie a zaznamov. Po vytla¢eni dokumentu zo siete ide o neriadent képiu.

(2)  Akékolvek distribucia tohto dokumentu mimo organizécie. ktora nie je distribiciou podfa bodu (1). sa povaZuje za unik informécii a poru$enie
povinnosti mi¢anlivosti vyplyvajicej zo Zakonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zavazné porusenie pracovnej discipliny.




Organizaény dokument Revizia ¢.: 2

sE- SVET ZDRAVIA

Statat Etickej komisie Platné od: 1.7.2017

Nemochnica s poliklinikou SpiSska Nova Ves, a.s.

Ul. Janskeho 1 _ Strana o718
052 01 Spisska Nova Ves ISM - 36_SNV

1.6. Zakladné zodpovednosti

Za vypracovanie tejto smernice a jej aktualizaciu zodpoveda pravne oddelenie centrdly Svet zdravia,
odbornym garantom je oddelenie/$pecialista klinického vyskumu siete Svet zdravia.

Riaditelia nemocnic su prostrednictvom koordinatora internej dokumentécie a marketingu neodkladne
povinni preukazatelnym spésobom oboznamit vSetkych dotknutych ¢&lenov Etickej komisie s tymto
dokumentom v zmysle procesného Standardu 1.SMK.RD Riadenie dokumentacie.

2. Zriad'ovatel'ska institticia alebo organ

Etickt komisiu zriaduje riaditel nemocnice ako svoj poradny organ v stlade so zakonom &. 576/2004
Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach sdvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon €. 576/2004 Z.z.“) ako nezavisiy
organ na posudzovanie etickej prijatefnosti projektov biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skusania
novych produktov alebo liekov a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani tstavnej starostlivosti.

Vo svojej ginnosti sa eticka komisia riadi zdkonom €. 576/2004 Z.z., zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnych poméckach v zneni neskorsich predpisov, Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie
lekarov, zasadami pre spravnu klinicku prax (ICH GCP), Listinou zakladnych fudskych prav a slobod a inymi
medzinarodnymi dokumentmi a odporuc¢aniami o ludskych pravach a bioetike.

Kontaktné udaje predsedu a tajomnika/¢ky etickej komisie a aktudiny zoznam &lenov etickej komisie
su uvedené v prilohe ¢.1 tohto dokumentu.

3. Rozsah aktivit

Tento Statut upravuje €innost etickej komisie a zaroven sluzi ako metodicky pokyn, ktorym sa riadi
¢innost etickej komisie a je zavazny pre vSetkych ¢lenov komisie, zamestnancov, a externé subjekty, ktoré
predkladaju do etickej komisie prislusné Ziadosti.

Prvoradou Ulohou etickej komisie je chranit zdravie, prava a bezpecnost pacientov a G&astnikov
klinickych skasani.

K hlavnym funkciam komisie patri:

1. Posudzovanie etickych aspektov navrhov biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skusania
novych produktov alebo liekov, v ¢asovej suUslednosti pred vydanim povolenia na ich
vykonavanie, vratane vydavania pisomnych stanovisk k etickej akceptovatelnosti predkladanych
projektov v sulade so zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych pomdckach v platnom
zneni, v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie lekarov, zadsadami Eurdpskeho fora
pre spravnu klinickd prax (ICH GCP) a platnymi pravnymi predpismi v Slovenskej republike.

2. Sledovanie priebehu klinického skusania a inych druhov biomedicinskeho vyskumu
a posudzovanie zadavatelom povinne oznamovanych skutoénosti, a to:

a) navrhov na zmenu Udajov v protokole,

b) akychkolvek novych skuto¢nosti tykajucich sa priebehu klinického skusania alebo vyvoja
skusaného lieku,
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c) preru$enia klinického skusania a dévodov preru$enia,

d) podozrenia na neotakavané zavazné neziaduce uginky, ktoré spésobili alebo by mohli
sposobit smrt — do 7 dni a do dalSich 8 dni predloZit pisomnu spravu o tychto
skuto¢nostiach,

e) podozrenia na ostatné zavazné neziaduce Ucinky — do 15 dni,

f) ukonéenia klinického skusania — do 90 dni, pri predéasnom ukon&eni do 15 dni
s odévodnenim.

Pocas trvania klinického skusania predklada zadavatel komisii raz roéne:
a) zoznam vSetkych podozreni na zavazné neziaduce Uginky, ktoré sa vyskytli v tomto obdobi,
b) spravu o priebehu klinického skusania a bezpeénosti jeho ugastnikov,
Sprava obsahuje informécie o:
- vSetkych zmenach protokolu v sledovanom obdobi,
- pocte zaradenych a vyradenych ucastnikov (s uvedenymi dévodmi ich vyradenia),
- zavaznych neziaducich uc¢inkov,
- novych poznatkoch o Géinnosti a bezpe&nosti skusaného lieku,
- vysledku auditu.
3. Posudzuje etické otazky vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

4. Posudzuje medicinsko-eticky a pravno-eticky aspekt diagnostickych a terapeutickych metdd
a postupov a to najma v pripade ich prvého pouzitia v zdravotnickom zariadeni.

5. PIni dalSie ulohy v sulade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami.

4. Clenstvo

Eticka komisia m& najmenej piatich ¢lenov; sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov s medicinskym
vzdelanim, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost sa vyzaduje pre &innost etickej komisie, a z 0séb
bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu — laikov. Clenom
etickej komisie je vzdy zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pog&et &lenov etickej
komisie bez odbornej spbsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut’ nadpoloviénu vaésinu vsetkych ¢lenov etickej komisie.

Clenovia a tajomnik etickej komisie st povinni zachovavat mi¢anlivost o v§etkych skutoénostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie. Clenovia etickej komisie, u ktorych je pri posudzovani
konkrétnej klinickej $tudie alebo iného posudzovaného projektu alebo problematiky konflikt zaujmov, sa
nesmu zGcastnit na posudzovani a na prijimani stanoviska etickej komisie k takémuto projektu alebo
problému a musia sa zdrzat hlasovania a ovplyviiovania ostatnych hlasuijtcich &lenov etickej komisie.
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4.1. Postup vymenovania ¢lenov etickej komisie

Clenov etickej komisie vymenlva a odvolava riaditel organizacie na 4 ro¢né funkéné obdobie.
Riaditel pri vymenuvani lenov etickej komisie dba na vhodné zloZenie z hladiska zachovania potrebnej
kontinuity prace, odbornosti a kvality jej rozhodovania, vratane multidisciplinarneho zloZenia jej &lenov.
Podmienkami ¢lenstva v etickej komisii su:

a) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

b) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska a informacie o &lenstve v komisii,

c) pisomny zavéazok micanlivosti o v8etkych skuto&nostiach déverného charakteru, o ktorych sa &len

komisie dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,

d pisomny zavéazok oznamit vSetky okolnosti alebo skutognosti, ktoré by mohli viest ku vzniku alebo

priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k €lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku konkrétne;

zalezitosti posudzovanej komisiou.
Formular menovanie ¢lena etickej komisie / odvolanie ¢lena etickej komisie je Prilohou &. 2 tohto tatutu.
Clenstvo v komisii je Eestné, povinnostou riaditela organizacie je vytvarat v potrebnom rozsahu organizaéné
a materialne podmienky pre pracu etickej komisie a nevyhnutné doskolovanie jej &lenov v oblasti
medicinskej etiky. Clen komisie ma v slvislosti s &innostou komisie narok na Ghradu cestovnych nakladov.

Riaditel méze vymenovat aj mimoriadneho ¢lena komisie, ktorym je spravidla odborny zamestnanec
nemocnice s naplfiou Cinnosti zviast potrebnej pre pracu komisie. Mimoriadny ¢&len sa zuéastiiuje komisie
a vyjadruje sa k prerokovavanym otazkam s poradnym hlasom.

Pri vykone funkcie Clena etickej komisie nie je mozné zastipenie, ¢len vykonava funkciu vyluéne
osobne.

4.2. Zanik ¢lenstva, odvolanie ¢lena, obmena élenov komisie

Clenstvo v etickej komisii zanika uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa &lenstva,
odvolanim ¢lena riaditelom, smrtou ¢lena.

V pripade, Ze pocet Clenov etickej komisie v priebehu funkéného obdobia klesne pod 5 (vratane
predsedu), vymenuje riaditel organizacie nahradného ¢lena. Funkéné obdobie takto vymenovaného é&lena
skon¢i uplynutim funk&ného obdobia €lenov vymenovanych v riadnom termine (tj. 1x4roky).

Menovanie novej etickej komisie musi prebehnit najmenej 2 mesiace pred uplynutim mandatu
existujucej etickej komisie.

4.3. Povinnosti ¢lenov a administrativhych pracovnikov

4.3.1. Predseda etickej komisie

Eticka komisia na svojom prvom zasadnuti voli predsedu a podpredsedu. Na zvolenie predsedu
a podpredsedu je potrebna 2/3 vacsina hlasov vSetkych ¢lenov komisie. Predsedom komisie je spravidla
lekar.

Predseda vykonava predovSetkym tieto ulohy:

a) pripravuje program a materialy na zasadnutie komisie,

b) dohliada na rie$enie uloh uloZzenych na zasadnutiach komisie,

¢) zvolava a vedie zasadnutia komisie,

d) zodpoveda za vyhotovenie zapisnic zo zasadnuti komisie,

e) zodpoveda za zabezpecenie archivacie dokumentov suvisiacich s &innostou komisie v stlade
s rokovacim poriadkom a prislu$nymi pravnymi predpismi,

f) zodpovedé za vedenie potrebnych administrativnych Ukonov spojenych s &innostou komisie,

g) podpisuje stanoviska a dal$ie dokumenty vydané komisiou,
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h) je zodpovedny za zabezpecenie ochrany a doOvernosti Udajov, informécii a dokumentacie
sUvisiacich s ¢innostou komisie,

i) informuje riaditela nemocnice o ¢innosti komisie a predklada mu zavery zo zasadnuti komisie,
a to pravidelne formou suhrnnej spravy za kazdy polrok vzdy najneskér k 15. 07. a 15. 01, avSak
iba v pripade, Ze EK v danom polroku zasadala,

j) bez zbyto&ného odkladu upozoriiuje riaditela nemocnice na nedostatky v ¢innosti nemocnice
v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva a biomedicinskeho vyskumu, ktoré boli prerokované na
komisii a najma ktoré si vyZzaduju zmeny vnutornej organizacie prace alebo vnutroorganizaénych
noriem.

Podpredseda vykonava kompetencie predsedu v ¢ase nepritomnosti predsedu komisie.

V pripade skonéenia funkcie predsedu alebo podpredsedu komisie z akéhokolvek dévodu sa novy
predseda alebo podpredseda voli do jedného mesiaca odo diia, kedy nastala skuto¢nost spojena so
skonéenim funkcie predsedu alebo podpredsedu komisie.

4.3.2. Tajomnik etickej komisie
Tajomnika etickej komisie vymenlva a odvoldva predseda etickej komisie na dobu trvania
funkéného obdobia ustanovenej etickej komisie.

Tajomnikom méze byt aj ¢len etickej komisie. Tajomnik sa zU¢astiiuje na zasadnutiach etickej
komisie. V pripade, ak tajomnik nie je ¢lenom etickej komisie, nema hlasovacie pravo, avéak vztahuje sa na
neho povinnost mi€anlivosti v rozsahu, v akom je fiou viazany kazdy ¢&len etickej komisie. Tajomnik etickej
komisie zabezpecuje administrativne ¢innosti spojené s ¢innostou etickej komisie, je kontaktnou osobou pre
dotazy smerujice na etickl komisiu v internej komunikécii v nemocnici a su¢asne v externej komunikacii so
zadavatelmi klinického vyskumu, ZiadateImi o postdenie biomedicinskeho vyskumu a dal$imi ziadatefmi
o stanovisko etickej komisie.

Tajomnik je zodpovedny za:
a) organizaciu zasadnuti etickej komisie,
b) prijima a eviduje Ziadosti o postdenie etickou komisiou,
c) pripravuje dokumenty pre zasadnutia etickej komisie,
d) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

e) zabezpeluje uchovavanie dokumentov etickej komisie - pripravuje podklady pre fakturaciu
poplatkov za vykony etickej komisie - vykonava dalSie administrativne prace potrebné pre &innost
komisie.

5. Poziadavky a principy dokumentacie a archivovania

5.1. Posudzovanie ziadosti

Eticka komisia posudzuje eticku akceptovatelnost klinického sku$ania alebo vydava stanovisko ku
dodatkom a zmenam v protokole klinického ski$ania na zaklade pisomnej ziadosti zadavatela.

Etickd komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania alebo k Ziadosti o
stanovisko k zmene Udajov v protokole prihliada najma na:

UPOZORNENIE:
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a) opodstatnenost klinického skusania a jeho organiza&né zabezpeéenie,
b) spésob vyhodnotenia o¢akavanych prinosov a rizik, odévodnenie zaverov vyhodnotenia,
c) protokol alebo navrhovanu zmenu udajov v protokole a spdsob vyberu uéastnikov,

d) odborna spdsobilost’ skusajuceho, jeho spolupracovnikov a materidine a priestorové vybavenie a
personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

e) vysledky a zavery farmaceutického sku$ania a toxikologicko-farmakologického skusania
(predklinického a klinického skusania sku$aného produktu alebo sku$aného lieku) a doteraz
vykonaného klinického skusania sku$aného humanneho produktu alebo skusaného humanneho
lieku, ktoré su doélezité pre klinické sku$anie tohto produktu alebo humanneho lieku na éloveku
(,prirucka pre skusajuceho"),

f) primeranost a Uplnost pisomnych informacii uréenych pre agastnika, obsiahnutych
v informovanom suhlase u¢astnika a postupov na ziskanie informovaného suhlasu,

g) odévodnenie vyskumu na u¢astnikoch nespésobilych dat' svoj informovany suhlas,

h) odSkodnenie a zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za $kodu, ak by v suvislosti s
klinickym skusanim doslo k poskodeniu zdravia alebo Umrtiu u¢astnika,

i) spbsob odmenovania a nahrady nakladov pre skusajucich a u¢astnikov, naleZitosti zmluvy medzi
zadavatelom a nemocnicou,

Potrebnd dokumentacia k predkladanej Ziadosti je sugastou prilohy & 3 k tomuto dokumentu.
Komisia (zvyCajne tajomnik) eviduje vSetky doru¢ené Ziadosti podfa datumu dorugenia, v pripade nedplinosti
dokumentacie alebo nutnosti vyZiadania dal$ich materidlov potrebnych k postdeniu Ziadosti informuje
zadavatela. Vydanie stanoviska komisie sa v takomto pripade prerusenia oddiali az do prijatia doplfiujdcich
informacii.

Podanim Ziadosti o vydanie stanoviska o etickej prijatelnosti klinického skusania a projektov
biomedicinskeho vyskumu vznikd zarover pre zadavatela poplatkova povinnost. Suéastou Ziadosti je
potvrdenie uhrady poplatku za posudenie Ziadosti komisiou ako Uhrada nakladov spojenych s &innostou
komisie. Vyska poplatku je stanovena cennikom za administrativne prace etickej komisie v prilohe &. 4
tohoto dokumentu. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Zadavatef klinického skusania alebo jeho zastupca kontaktuje pred planovanym podanim Ziadosti na
eticki komisiu tajomnika etickej komisie s informéciou o type administrativneho vykonu etickej komisie
a doplinenia textu. Tajomnik komisie vyzve zadavatela alebo jeho zastupcu na uhradu prislugného poplatku
poslanim vystavenej faktiry podfa nalezitosti v prilohe ¢. 5. Ak nebola poplatkova povinnost zaplatena pri
podani Ziadosti, alebo v urenej sume, je splatna do 15 dni odo diia doru¢enia pisomnej vyzvy nemocnice
na jej zaplatenie.

V ostatnych veciach kona eticka komisia na zaklade doruéenej Ziadosti od riaditela nemocnice alebo
na zéklade iného doru¢eného podnetu. Zavery komisie maji v tychto pripadoch odporG&aci charakter,
stanoviska etickej komisie nemaju povahu spravneho rozhodnutia a nie je proti nim pripustné podanie
opravného prostriedku.
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5.2. Principy prijimania rozhodnuti, hlasovanie

Rokovania etickej komisie zvolava jej predseda spravidla raz za jeden mesiac alebo podla potreby
na Ziadost c¢lena komisie alebo Ziadatela o postdenie biomedicinského vyskumu vratane klinického
skusania alebo Ziadatela o iné stanovisko etickej komisie.

Zasadnutia etickej komisie vedie predseda komisie, v jeho nepritomnosti ho zastupuje podpredseda
alebo povereny ¢len komisie.

Rokovanie komisie je neverejné. Komisia si mdze na posudenie Ziadosti a dokumentacie na navrh
predsedu komisie prizvat na rokovanie dalSie osoby v Ulohe externych konzultantov alebo zodpovedného
skusajuceho, ktori vopred predlozia komisii svoj posudok k prerokovavanej ziadosti ¢i dokumentu. Externi
konzultanti nemaju hlasovacie pravo a su povinni zachovavat mi¢anlivost v suvislosti so skutoénostami,
s ktorymi sa pocas rokovania oboznamili a tento zavazok deklaruju v pisomnej forme.

Materialy spojené s ¢innostou etickej komisie su déverné, okrem vyhlaseni a stanovisk uréenych na
zverejnenie. Zapis z rokovania komisie pripravuje tajomnik komisie a podpisuje predseda komisie.

Komisia je uznasaniaschopna pri pritomnosti najmenej dvoch tretin vSetkych jej ¢lenov, vratane
predsedu komisie alebo podpredsedu. Na prijatie stanoviska komisie je potrebna dvojtretinova vacsina
hlasov vSetkych ¢lenov komisie.

5.3. Stanovisko etickej komisie

Etickd komisia vyda Ziadatelovi svoje stanovisko s uvedenim odévodnenia jeho zaveru pisomne najneskor
do 60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k etike klinického sku$ania, alebo do 35 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k zmene Udajov v protokole alebo do 30 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko v inej zalezitosti.
Pisomné stanovisko zasle komisia ziadatefovi do 10 dni od zasadania, na ktorom bol prijaty zaver.

Pisomné stanovisko komisie obsahuije:
1. nazov a sidlo etickej komisie
2. identifikaéné udaje o zadavatelovi

3. meno, priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedného skusajuceho a skusajlcich, sidio pracoviska,
kde sa skusanie bude vykonavat

4. presny nazov klinického skus$ania, identifikacné cCislo protokolu, ak ide o Ziadost v suvislosti
s klinickym skusanim,

5. zoznam posudzovanych dokumentov a hodnotenej dokumentécie,

6. datum rokovania,

7. zoznam pritomnych &lenov komisie s uvedenim ich kvalifikacie, adresy zamestnavatela a funkcie v
komisii s ich podpismi,

8. datum vydania stanoviska spolu so zaverom posudzovania Ziadosti (suhlas; nesthlas s uvedenim
poziadaviek, ktoré je potrebné splnit na vydanie sthlasu; zrusenie uz vydaného rozhodnutia) s jeho
odbévodnenim

9. podpis predsedu a peciatku komisie.

Eticka komisia moze svoje stanovisko oznamit i na formulari, ktory predlozi zadavatel klinického
skusania.
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Bez pisomného suhlasného stanoviska etickej komisie skisajlci nesmie za¢at klinické skusanie alebo
iny druh biomedicinskeho vyskumu. Proti zaverom komisie nie je mozné podat odvolanie. Eticka komisia
mozZe zrusSit svoj suhlas s klinickym skusanim, pokial zisti skuto¢nosti svedgiace o rizikach klinického
skusania.

V ostatnych prejednavanych veciach, komisia vyda adekvatny zaver podia predmetu prejednavanej veci.

5.4. Archivacia

Eticka komisia uchovava dokumentaciu v stlade so véeobecne zavaznymi pravnymi a vnatornymi
predpismi nemocnice. Dokumentacia z ¢innosti komisie sa uchovava 20 rokov. Za riadnu archivaciu
zodpoveda predseda komisie a tajomnik komisie, ktory archivaciu prakticky vykonava. Dokumentaciu a
udaje z nej mozno poskytnut len opravnenym organom v sllade s platnymi pravnymi predpismi.

5.5. Hmotné zabezpecenie ¢innosti komisie

Priestorovo, technicky a administrativne €innost komisie zabezpe€uje nemocnica, najma poskytuje
komisii vhodné priestory na konanie zasadnuti komisie v sulade so zabezpetenim ochrany Udajov
ainformacii podla platnych pravnych predpisov atohto S$tatatu, uvolfiuje ¢lenov komisie zradov
zamestnancov nemocnice na zasadnutia komisie a na vykon prac spojenych s ¢innostou komisie, &lenom
komisie umoziuje ucast na vzdelavacich aktivitach stvisiacich s pracou v etickej komisii.

5.6. Ostatné ustanovenia

Metodickym a konzultanym organom pre ¢innost etickych komisii je Sekcia pre zdravotnicku etiku
pri Rade ministra zdravotnictva Slovenskej republiky. Etickd komisia je vo svojej ¢innosti nezavisla a
apoliticka.

Pri svojej Cinnosti komisia prihliada na aktualny stav poznania a rieSenia medicinsko-etickych probié-
mov v celo$tatnom a medzindrodnom meradle. Uzko spolupracuje s obdobnymi organmi odbornych
spolo¢nosti a stavovskych organizacii v okruhu svojej pdsobnosti.

6. Suvisiaca dokumentacia

6.1. Riadiaca dokumentacia

Diuh dokumentu | Nazov dokumentu | Umiestnenie
; ‘ https://www.sloy-
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach lex.sk/static/pdf/2011/362/
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich 77 2011 362 20160701.
predpisov pdf
https://www.slov-
: Zakon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach lex.sk/static/pdf/2004/576/
mm? sUvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene ZZ 2004 576 20160701.
a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov pdf
Zakon &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej https://www.slov-
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych lex.sk/static/pdf/2004/578/
organizaciach v zdravotnictve a o0 zmene a doplneni niektorych £Z_2004_578_20160701.
zakonov, v zneni neskorsich predpisov pdf
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Vyh‘laské/ 3 433/2011 Zz ktorou sa uétanovujﬂ podrbbnosti 6

poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické ::)t( ssk V‘;"a"\‘/"r’{:lov'
skuSanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o ___lp_

stanovisko k etike Klinického skiisania a nélezitostiach tohto predpisy/SK/ZZ/2011/433/
stanoviska

6.2. Zaznamy

7. Prilohy

1| Kontaktné udaje &lenov etickej komisie _ Priloha €. 1

2 Formular - Menovanie / Odvolanie ¢lena etickej komisie Priloha ¢&. 2
Zoznam potrebnej dokumentacie k predkladanej Ziadosti o stanovisko k . y

3 . L R Priloha €. 3
etike klinického skusania

4 | Cennik administrativnych vykonov etickej komisie Priloha ¢. 4

5 | Vyzva na thradu poplatku za posUdenie Ziadosti etickou komisiou Priloha &. 5
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Priloha €. 1 Kontaktné idaje lenov etickej komisie

Etickd komisia Meno, Priezvisko, tituly Email Telefén

Predseda MUDr. Miroslav Fabini miroslav.fabini@svetzdravia.com 053/41 99 109
Podpredseda Mgr. Jilia Hollova julia.hollova@svetzdravia.com 053/41 99 177
Tajomnik Adriana Novobilska adriana.novobilska@svetzdravia.com [053/41 99 117
Clen MUDr. Stefinia Bevilaquovid  [stefania.bevilaquova@svetzdravia.com [053/41 99 208
Clen - nezavisly [MUDr. Zuzana Kocikova zuzana.kocikova@gmail.com 053/44 33 113
S:;E;avo tnicky Ing. Lenka Rybanska lenka.rybanska@svetzdravia.com 053/41 99 255

UPOZORNENIE:
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povinnosti mi¢anlivosti vyplyvajicej zo Zakonnika prace. ktoré bude kvalifikované ako zdvaZné porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha €. 2 Formulir menovanie &lena etickej komisie /odvolanie ¢lena etickej komisie

\% ——-datum -

MENOVACIDEKRET

V siilade s &lankom 4.1. Statitu Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nové Ves, a.s., Vas

Titul, meno a priezvisko

vymenuvam

za Clena Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s., na 4 (3tvor) roéné funk&né
obdobie, po¢niic diilom (resp. na iné obdobie, tak ako to vyplyva z ¢l. 4.2 druhy odst.).

Clenstvo v komisii je estné. V3etky d’alie prava a povinnosti ¢lena komisie st upravené v Statiite Etickej
komisie platnom ku dfiu menovania.

[Meno a priezvisko, titul]

[riadite] Nemocnice ]

Prevzatie menovacieho dekrétu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal menovaci dekrét a bol pouéeny o povinnosti zachovavat’
mlcanlivost’ o vetkych skutonostiach, o ktorych sa dozvie pri vykone svojej funkcie alebo v sivislosti s fiou, a ktoré
v zaujme komisie nemozno oznamovat inym osobam. V pripade porulenia tejto povinnosti riaditel’ ¢lena komisie
odvola.

¢len komisie

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit képie dokumentov. Prévo vyhotovovat kopie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentécie aj to iba v sulade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentacie a zaznamov. Po vytlaceni dokumentu zo siete ide o neriadent képiu.

(2) Akakolvek distriblcia tohto dokumentu mimo organizgcie. ktora nie je distribiciou podfa bodu (1). sa povaZuje za unik informécii a porudenie
povinnosti micanlivosti vyplyvajicej zo Zakonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zévazné porusenie pracovnej discipliny.
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\Y4 datum

ODVOLACI DEKRET

V silade s ¢lankom 4.2. Statiitu Etickej komisie Nemocnice

Vas

Titul, meno a priezvisko

odvolavam

z funkcie ¢lena Etickej komisie Nemocnice
a to ku diiu , z dovodu

Zaroveni Vas upozoriiujem na povinnost’ zachovéavat’ mi€anlivost’ o vietkych skutoénostiach, o ktorych ste sa
dozvedeli poc¢as vykonu funkcie ¢lenstva v Etickej komisii alebo v sivislosti s fiou aj po zaniku ¢lenstva
v komisii.

[Meno a priezvisko, titul)

[riaditel’ Nemocnice ]

Prevzatie odvolacieho dekrétu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal odvolaci dekrét a bol pougeny o povinnosti zachovavat
mlcanlivost’ o vietkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo v stvislosti s fiou, a ktoré
nemozno oznamovat’ inym osobam ani po zaniku ¢lenstva v komisii.

A% , datum

¢len komisie

UPOZORNENIE:

(1)  Nie je povolené robit kdpie dokumentov. Pravo vyhotovovat kopie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentacie aj to iba v sulade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentacie a zaznamov. Po vytlaceni dokumentu zo siete ide o neriadenu képiu.

(2)  Akakolvek distribacia tohto dokumentu mimo organizdcie. ktoréd nie je distribliciou podla bodu (1). sa povaZuje za unik informdcii a porusenie
povinnosti micanlivosti vyplyvajucej zo Zdkonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zdvazné porudenie pracovnej discipliny.
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Priloha €. 3 Zoznam potrebnej dokumenticie k predkladanej Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania:

Identifika¢né idaje o zadavatel'ovi a splnomocnenie sponzorom

Nézov a ciel’ skusania

Pocet pacientov planovanych zaradit’ do skisania

Doba skusania (vratane doby na vyhl'adanie u€astnikov klinického skusania),

Sidlo pracoviska zdravotnickeho zariadenia, kde bude skti$anie prebiehat’

Protokol klinického skusania a zhrnutie protokolu v slovenskom jazyku

Prirucka pre skusSajaceho

Informécia pre pacienta (v slovenskom jazyku), a informovany sthlas (v slovenskom jazyku)

VSsetky sprievodné materialy, dotazniky, $kaly v slovenskom jazyku, retenéné materidly poskytnuté
pacientom pocas skusania

Doklad o poisteni a odSkodneni uéastnikov

Informacia o odmenéch ucastnikom klinického skusania, ak buda poskytované
Zivotopis hlavného skusajuceho a spoluskusajucich

Rozpis dodato¢nych vySetreni, ak su realizované v zdravotnickom zariadeni

Zoznam vSetkych pracovisk a kontakty na ostatné etické komisie pri multicentrickom skisani

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit kopie dokumentov. Prévo vyhotovovat képie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentécie aj to iba v stlade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentacie a zaznamov. Po vytlaceni dokumentu zo siete ide o neriadent kopiu.

(2) Akéakolvek distriblcia tohto dokumentu mimo organizdcie. ktord nie je distribiciou podfa bodu (1). sa povaZuje za unik informdcii a poru$enie
povinnosti mic¢anlivosti vyplyvajicej zo Zakonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zdvazné porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha &. 4 Cennik administrativnych vykonov etickej komisie

Typ administrativneho vykonu Koéd Suma
admin.
ukonu (Eur)
Prerokovanie a vydanie stanoviska k za¢atiu multicentrického MEKO1 1 000
klinického skusania, ked” EK vystupuje ako multicentrick4
EK
Prerokovanie a vydanie stanoviska k za¢atiu multicentrického LEKO1 700

klinického skusania, ked’ EK vystupuje ako lokédlna EK

Postdenie opravene;j Studie LEKO02 200
Postdenie dodatku $tudie, zmien v protokole LEKO03 250
Prerokovanie a vydanie stanoviska k zacatiu neintervenéného LEKO04 400

klinického skuSania

Posudzovanie neziaducich u¢inkov (1x ro¢ne) LEKO05 100
Platba za kazdé d’alSie resp. dodato¢né centrum LEKO06 100
Mimoriadne zasadnutie, zrychlené zasadnutie do 15 dni od LEKO07 300

podania navrhu

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit kopie dokumentov. Prévo vyhotovovat kopie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentdcie aj to iba v stlade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentécie a zaznamov. Po vytlaeni dokumentu zo siete ide o neriadend képiu.

(2) Akakolvek distribucia tohto dokumentu mimo organizécie. ktoré nie je distriibiciou podfa bodu (1). sa povaZuje za unik informécii a porusenie
povinnosti micanlivosti vyplyvajacej zo Zakonnika prace. ktoré hude kvalifikované ako zavazné porusenie pracovnej discipliny.
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Priloha ¢&. S Vyzva na tihradu poplatku za posiidenie Yiadosti etickou komisiou

Faktura vystavend zadavatel'ovi musi obsahovat’ (doplni ekonomicky tisek nemocnice):
Nézov a sidlo nemocnice (dodavatel’)

ICO

DIC

IC DPH

Bankové spojenie

Cislo ugtu

IBAN

SWIFT

Variabilny symbol

Konstantny symbol

Doplni zadavatel’ v spoluprici s tajomnikom komisie

Specificky symbol: kod administrativneho vykonu podl'a prilohy ¢.4

Text:

Fakturujeme Vam administrativny poplatok za prejednanie klinickej $tudie.
Cislo protokolu

Cislo/kéd klinického skusania

Meno hlavného skusajiceho

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit képie dokumentov. Prévo vyhotovovat képie riadenych dokumentov mé iba spravca dokumentacie aj to iba vsulade so
smernicou SM-1.SMK.RD Riadenie dokumentécie a zéznamov. Po vytladeni dokumentu zo siete ide o neriadent képiu.

(2)  Akdkolvek distribicia tohto dokumentu mimo organizécie. ktora nie je distribiiciou podfa bodu (1). sa povaZuje za Unik informacii a porusenie
povinnosti mi¢anlivosti vyplyvajicej zo Zakonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zavazné porusenie pracovnej discipliny.







