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STATUT ETICKEJ KOMISIE

.. Uéel vydania

(1) Tento Statt etickej komisie (dalej len ,3tatut”) vymedzuje predmet a rozsah ¢innosti, pravomoci
a povinnosti Etickej komisie (dalej len ,EK"). Statut je vydavany ako metodicky pokyn, ktorym sa
riadi ¢innost' EK a je zavazny pre vSetkych ¢lenov EK.

| Rozsah platnosti

(1) Statat je platny pre spolognost Nemocnica s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s. so sidlom
Janskeho 1, 052 01 Spi$ska Nova Ves ICO 36597350.

(2) Zakladné pojmy a skratky:

Ziskavanie a overovanie novych bioclogickych, medicinskych,
odetrovatelskych poznatkov a poznatkov z porodnej asistencie na
Eloveku.

Etika Tedria moralky, skimajica moralku alebo moralne relevantné konanie
a jeho normy.

Vyskum na ¢loveku, ktorym sa uréuju alebo potvrdzuja klinické Géinky,
farmakologické Gcinky alebo iné farmakodynamické Gcinky, ktorym sa
preukazuje akykolvek neziaduci G¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia,
distribticia, metabolizmus a vylu€ovanie jedného alebo viacerych
skusanych produktov a liekov uréenych na humanne pouzitie s ciefom
zistit' ich neSkodnost' a ucinnost.

je stibor medzinarodne uznavanych kvalitativnych poZiadaviek z etickej
oblasti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a
vykonavani klinického skusania, pri vedeni dokumentacie o klinickom

Biomedicinsky
vyskum

Klinické skusanie

Spravna klinicka

prax skusani a pri spractvani sprav a hlaseni o klinickom ski$ani, ktoré sa
vykonava na Eloveku.
SOP Standardny forma riadenej dokumentacie popisujica konkretny  postup
operacny postup zadefinovana v zmysle SOP-SMK-001 Riadenie dokumentacie.
EK Eticka komisia -

zdravotnicke

Zdravotnicke zariadenie typu nemocnica alebo poliklinika alebo

zZz 5iisni ambulancia.
Zariacenia Blizsia definicia pojmu je uvedena v SOP-GR-001 Definovanie siete.

M. Zakladné zodpovednosti

(1 Za vypracovanie a naslednu aktualizaciu tohto Statutu je zodpovedny namestnik pre lie¢ebno —
preventivnu starostlivost v spolupraci s namestnikom pre oSetrovatelski starostlivost a
koordinatorom kvality.

(2) Koordinator kvality ZZ zodpoveda za zverejnenie Statttu vratane formularov a priloh na intranete
Penta Hospitals v moduloch riadenej dokumentacie daného ZZ.

(3) Riaditel ZZ je prostrednictvom koordinatora kvality ZZ zodpovedny za preukazatelné
oboznamenie vaetkych clenov EK s tymto Statutom.

(4) C_‘:Ienovia EK su povinni dodrziavat ustanovenia tohto Statatu. Nedodrzanie ustanoveni tohto
Statitu zo strany élena EK méze byt zamestnavatelom vyhodnotené v zavislosti od okolnosti,
intenzity a nasledkov daného pripadu ako porudenie pracovnych povinnosti a pracovnej
discipliny.

(5) Odbornym garantom je oddelenie/Specialista klinického vyskumu siete Penta Hospitals SK.
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(5)

(6)

(@)

Posudzuje medicinsko-eticky a pravno-eticky aspekt diagnostickych a terapeutickych metod a
postupov a to najma v pripade ich prvého pouZitia v zdravotnickom zariadeni.

Pini dalsie tlohy v stlade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami.

Vznik, zanik ¢élenstva, povinnosti ¢lenov EK
Clenstvo v EK vznika menovanim zo strany riaditela ZZ odovzdanim menovacieho dekrétu.

EK je tvorena spravidla piatimi ¢lenmi (vid. tabulka nizSie). Sklada sa zo zdravotnickych
pracovnikov s medicinskym vzdelanim, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost’ sa
vyzaduje pre ¢innost etickej komisie, a z 0s6b bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania alebo v oblasti vyskumu — laikov. Clenom etickej komisie je vZdy aj zastupca menovany
stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Polet &lenov etickej komisie bez odbornej
spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie presiahnut
nadpoloviénl vaésinu vsetkych Clenov etickej komisie.

Kontaktné (daje a aktualny zoznam ¢&lenov etickej komisie st uvedené v prilohe ¢.1 tohto
dokumentu.

Za ucast v EK nevznika ¢lenom EK narok na odmenu.

Pri vykone funkcie ¢lena EK nie je mozné zastlpenie, €len vykonava funkciu vylucne osobne.

Podmienkami ¢lenstva v EK su:

a) pisomny sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena EK,

b) pisomny suhlas ¢lena EK so zverejnenim mena, priezviska a informacie o Clenstve v EK,

c) pisomny zavazok mi¢anlivosti ¢lena EK o v8etkych skutoCnostiach déverného charakteru, o
ktorych sa ¢len EK dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v EK,

d) pisomny zavazok ¢lena EK oznamit vietky okolnosti alebo skuto€nosti, ktoré by mohli viest
ku vzniku alebo priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k élenstvu v EK alebo vo vztahu
ku konkrétnej zaleZitosti posudzovanej EK.

Povinnostou Riaditela ZZ je vytvarat' v potrebnom rozsahu organizacéné a materialne podmienky
pre pracu EK.

Clenstvo v EK zanika:

- skonéenim pracovného pomeru v organizacii, v ktorej bol ¢len menovany do EK
- zruSenim menovania zo strany riaditela ZZ,

- pisomnym vzdanim sa ¢lenstva v EK zo strany menovaného ¢lena EK

V pripade existencie skutoénosti predstavujlicich konflikt zaujmov je €len EK, ktorého sa konflikt
zaujmov tyka, povinny na to upozornit Predsedu EK, prip. Riaditela ZZ . Takyto ¢len je z daneho
rokovania a rozhodovania EK vylugeny. V pripade ak by toto vyltéenie ¢lena z daného rokovania
EK spésobilo neuznasania schopnost EK, uréi riaditel ZZ formou menovania, kio bude v
predmetnej udalosti (posudzovana klinicka Studia, posudzovany projekt alebo problematiky
konflikt), zastupovat v EK pre prejednavanie predmetnej etickej udalosti vyli¢eného Clena.

Clenov etickej komisie vymen(va a odvolava riaditel organizacie na 4 roéné funkéné obdobie.
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VIIl. Poziadavky a principy dokumentacie a archivovania
(1) Posudzovanie ziadosti

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

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

a) opodstatnenost klinického skisania a jeho organizaéné zabezpecenie,

b) sposob vyhodnotenia o¢akavanych prinosov a rizik, odévodnenie zaverov vyhodnotenia,
c) protokol alebo navrhovani zmenu Gdajov v protokole a spdsob vyberu ucastnikov,
)

d) odbornt sposobilost skisajlceho, jeho spolupracovnikov a materialne a priestorové vybavenie
a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

e) vysledky a zavery farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skuSania
(predklinického a klinického skisania skisaného produktu alebo skiSaného lieku) a doteraz
vykonaného klinického ski3ania skU$aného humanneho produkiu alebo skisaného
humanneho lieku, ktoré s délezité pre klinické skisanie tohto produktu alebo humanneho
lieku na €loveku (,prirucka pre skusajuceho”),

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

g) oddvodnenie vyskumu na Géastnikoch nespdsabilych dat' svoj informovany suhlas,

h) odskodnenie a zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suUvislosti s
klinickym skusanim doslo k po$kodeniu zdravia alebo dmrtiu Ucastnika,

i) spdsob odmenovania a nahrady nakladov pre ski$ajlcich a ucastnikov, naleZitosti zmluvy
medzi zadavatelom a nemocnicou,

Potrebna dokumentacia k predkladanej Ziadosti je su¢astou prilohy €. 2 k tomuto dokumentu.
Komisia (zvy¢ajne tajomnik) eviduje vSetky dorucené Ziadosti podla datumu dorucenia, v pripade
neuplnosti dokumentacie alebo nutnosti vyziadania dalSich materialov potrebnych k posideniu Ziadosti
informuje zadavatefa. Vydanie stanoviska komisie sa v takomto pripade preruSenia oddiali az do prijatia
doplnujtcich informacii.

Podanim Ziadosti o vydanie stanoviska o etickej prijatelnosti klinického ski$ania a projektov
biomedicinskeho vyskumu vznika zaroven pre zaddvatela poplatkova povinnost. Stéastou Ziadosti je
potvrdenie Uhrady poplatku za postdenie ziadosti komisiou ako Uhrada nékladov spojenych s éinnostou
komisie. Vyska poplatku je stanovena cennikom za administrativne prace etickej komisie v prilohe €. 3
tohoto dokumentu. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Zadavatel klinického skiSania alebo jeho zastupca kontaktuje pred planovanym podanim Ziadosti
na etickl komisiu tajomnika etickej komisie s informaciou o type administrativneho vykonu etickej komisie
a doplnenia textu. Tajomnik komisie vyzve zadavatela alebo jeho zastupcu na thradu prislusného poplatku
poslanim vystavenej faktury podla nélezitosti v prilohe ¢. 4. Ak nebola poplatkové povinnost zaplatena pri
podani Ziadosti, alebo v uréenej sume, je splatna do 15 dni odo diia doru¢enia pisomnej vyzvy nemocnice
na jej zaplatenie.

V ostatnych veciach kona eticka komisia na zaklade dorucenej ziadosti od riaditela nemocnice
alebo na zaklade iného dorueného podnetu. Zavery komisie maju v tychto pripadoch odporucaci
charakter, stanoviska etickej komisie nemaju povahu spravneho rozhodnutia a nie je proti nim pripustne
podanie opravného prostriedku.
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(4) Archivacia
Eticka komisia uchovava dokumentaciu v stilade so véeobecne zavaznymi pravnymi a vnitornymi
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 Gdaje z nej mozno poskytn(t' len opravnenym organom v sulade s platnymi
pravnymi predpismi.

IX. Hmotné zabezpecenie C¢innosti komisie

(1) Priestorovo, technicky a administrativne ¢innost komisie zabezpecuje nemocnica, najma
poskytuje komisii vhodné priestory na konanie zasadnuti komisie v sulade so zabezpecenim
ochrany udajov a informacii podla platnych pravnych predpisov a tohto Statitu, uvolfiuje Elenov
komisie z radov zamestnancov nemocnice na zasadnutia komisie a na vykon prac spojenych s
¢innostou komisie, ¢lenom komisie umoziuje GCast na vzdelavacich aktivitach suvisiacich s
pracou v etickej komisii.

X. Ostatné ustanovenia

(1) Metodickym a konzultaénym organom pre Cinnost etickych komisii je Sekcia pre zdravotnicku

etiku pri Rade ministra zdravotnictva Slovenskej republiky. Eticka komisia je vo svojej ¢innosti
nezavisla a apoliticka.

(2) Pri svojej ¢innosti komisia prihliada na aktualny stav poznania a rie$enia medicinsko-etickych
problémov v celodtatnom a medzinarodnom meradle. Uzko spolupracuje s obdobnymi organmi
odbornych spolocnosti a stavovskych organizacii v okruhu svojej pdsobnosti.

Xl. Siuvisiaca dokumentacia

Priloha &.1: Kontaktné udaje a aktualny zoznam ¢lenov etickej komisie

Priloha €.2: Zoznam potrebnej dokumentacie k predkladanej ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania.

Priloha ¢.3: Cennik administrativnych vykonov etickej komisie

Priloha &.4: Vyzva na Ghradu poplatku za postdenie Ziadosti etickou komisiou

F-GR-004 Menovaci dekrét lena etickej komisie

F-GR-015 Zapisnica z prerokovania komisie

F-GR-016 Odvolavaci dekrét

XIll. Ostatné ustanovenia

(1) Statut nadobuda platnost v nemocnici jeho schvalenim zo strany riaditela ZZ a zverejnenim na
intranete Penta Hospitals.

(2) Statit nadoblda platnost’ a uginnost na Urovni ZZ jeho uvolnenim do pouZivania zo strany
riaditela ZZ.

(3) Spracovali:

MUDr. Tomas Mitrik | N-LPS
Magr. Julia Hollové| N- OSE
Mgr. Helena MokriSova| Koordinator kvality a marketingu

o b 26 02, 2075
Y, &_«;;;»;507' "/Wé? R

MUDr. Renata Sulakova riaditel ZZ.
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Priloha &. 1 Eticka komisia Statut

Kontaktné udaje a aktualny zoznam cClenov etickej komisie

Eticka
komisia Meno, Priezvisko, tituly Email Telefén
Predseda MUDr. Adam Bevilaqua adam.bevilaqua@pentahospitals.sk +421 53 4199 502
Clen Mgr. Julia Hollova julia.hollova@pentahospitals.sk +421 905 263 632
Clen MUDr. Ludmila Linekova ludmila.linekova@pentahospitals.sk +421 908 367 802
Clen MUDr. Tomas Mitrik tomas.mitrik@pentahospitals.sk +421 905 335 801
Tajomnik Adriana Novobilska adriana.novobilska@pentahospital.sk +421 53 4199 415
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Priloha &. 2 Eticka komisia Statut

Zoznam potrebnej dokumentacie k predkladanej ziadosti o stanovisko k etike
klinického skdsania

Identifika¢né Udaje o zadavatelovi a splnomocnenie sponzorom.

Nazov a ciel skusania.

Pocet pacientov planovanych zaradit do skuSania.

Doba sku3ania (vratane doby na vyhladanie G¢astnikov klinického skusania).

Sidlo pracoviska zdravotnickeho zariadenia, kde bude skisanie prebiehat’.

Protokol klinického skigania a zhrnutie protokolu v slovenskom jazyku.

Prirucka pre skusajuceho.

Informacia pre pacienta (v slovenskom jazyku), a informovany sthlas (v slovenskom jazyku).

V&etky sprievodné materialy, dotazniky, 3kaly v slovenskom jazyku, retenéné materialy poskytnuté pacientom
pocas skuSania.

Doklad o poisteni a odSkodneni t¢astnikov.

Informacia o odmenach uéastnikom klinického sktsania, ak budl poskytované.
Zivotopis hlavného skusajlceho a spoluskusajtcich.

Rozpis dodato&nych vySetreni, ak su realizované v zdravotnickom zariadeni.

Zoznam vSetkych pracovisk a kontakty na ostatné etické komisie pri multicentrickom skusani.
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Priloha ¢. 3 Eticka komisia Statut

Cennik administrativnych vykonov etickej komisie

OPS_0ST9 Prerokovanie a vydanie stanoviska B 1000 0%
OPS_0ST8 Prerokovanie a vydanie stanoviska A 700 0%
OPS_0ST13 PosUdenie opravenej studie 200 0%
OPS_0OST14 Posudenie dodatku Stadie 250 0%
OPS_0ST10 Prerokovanie a vydanie stanoviska C 400 0%
OPS_OST15 Posudzovanie neziaducich Géinkov 100 0%
OPS_0ST17 Dodatoéneé centrum 100 0%
OPS_0OST5 Mimoriadne zasadnutie 300 0%
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Priloha ¢. 4 Eticka komisia statut

Vyzva na uhradu poplatku za postdenie Ziadosti etickou komisiou

Faktira vystavena zadavatelovi musi obsahovat (doplni ekonomicky isek nemocnice):
Nazov a sidlo nemocnice (dodavatel)

ICO

DIC

IC DPH

Bankové spojenie

Cislo ugtu

IBAN

SWIFT

Variabilny symbol

Konstantny symbol

Doplni zadavatel' v spolupraci s tajomnikom komisie

Specificky symbol: kéd administrativneho vykonu podfa prilohy €.3 Text:
Fakturujeme Vam administrativny poplatok za prejednanie klinickej studie.
Cislo protokolu

Cislo/kod klinického skusania

Meno hlavného skusajaceho
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MENOVACIi DEKRET

V sulade s ¢lankom VI. Statutu Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s., Vas

Titul, meno a priezvisko
Vymenuvam

TE nnussnennensnsninission RO TR Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s.
Clenstvo v komisii je éestné. Vietky dalsie prava a povinnosti ¢lena komisie st upravené v Statite Etickej
komisie.

riaditel nemocnice

Prevzatie menovacieho dekrétu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal menovaci dekrét a bol pouceny o povinnosti
zachovavat mléanlivost o vSetkych skuto&nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo
v stvislosti s fou, a ktoré v zaujme komisie nemozno oznamovat inym osobam. V pripade porusenia tejto
povinnosti riaditel ¢lena komisie odvola.

¢len komisie
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Zapisnica zo zasadnutia Etickej komisie

Program:
1.
2.

Zoznam predloZenych riadnych / mimoriadnych dokumentov, ktoré si predmetom preskumania,
dévod ich preskimania, struény popis dévodov schvalenia predloZzenych dokumentov alebo neschvalenia,
vysledky jednotlivych hlasovani, ako aj prijaté zavery z rokovania komisie

1.
2.

Predseda Etickej komisie Tajomnik Etickej komisie

S navrhom Etickej komisie suhlasim - nesuhlasim a ukladam:

Riaditel ZZ
Prilohy:
Rozdel'ovnik:
Tajomnik Etickej komisie

Riaditel nemocnice
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ODVOLAVACIi DEKRET

V stlade s ¢lankom VI. Statutu Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s., Vas

Titul, meno a priezvisko
Odvolavam

&lena Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Spisska Nova Ves, a.s.,. V8etky dalSie prava a povinnosti

odvolaného élena komisie su upravené v Statite Etickej komisie.

riaditel nemocnice

Prevzatie menovacieho dekrétu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal odvolaci dekrét a bol pou¢eny o povinnosti
zachovavat miéanlivost o vetkych skutoénostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo
v sUvislosti s fiou, a ktoré v zaujme komisie nemozZno oznamovat inym osobam.

¢len komisie
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