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1. Uvodné ustanovenia

1.1. Ugel vydania

Ugelom tohto dokumentu je vymedzit' predmet &innosti etickej komisie a uréit pravidla jej fungovania.
Pokial sa v tomto dokumente hovar o etickej komisii jedna sa o etickl komisiu nemocnice Svet zdravia, a.s.,
Vieobecna nemocnica Rimavska Sobota, Srobarova 1, 979 01 Rimavska Sobota.

1.2. Oblast’ platnosti

Tento dokument sa vydava pre Elenov Etickej komisie, riaditelov nemocnic a namestnikov LPS a
OSE. Eticka komisia je odborny a poradny organ generalneha riaditela nemocnice.

1.3. Evidencia zmien

Cislo Datum
revizie revizie

Rozsah zmien

0 Vydanie riadiaceho dokumentu
1 8.1.2015 | Zmena Elenov Etickej kemisie
2 1.2.2017 | Zmena &lenov Etickej komisie
3 1.7.2017 | Nové znenie Statitu v zmysle holdingovej dokumentacie
Pr‘lllo_h]:g 1 1.2.2020 |Priloha &.1 ~ Revizia ¢.4 Aktualizované kontaktné Udaje élenov etickej komisie

1.4. Pouzité pojmy

Pojem Definicia

Biomedicinsky Ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych, oSetrovatelskych

vyskum poznatkov a poznatkov z pérodnej asistencie na éloveku

Etika Tedria moralky, skimajuca moralku alebo moralne relevantné konanie a jeho
naormy

Vyskum na Cloveku, ktorym sa uréuju alebo potvrdzujii klinicke Uinky,
farmakologické uginky alebo iné farmakodynamické uginky, ktorym sa preukazuje
Klinické skasanie akykolvek nezZiaduci ucinok a kiorym sa zistuje absorpcia, distriblcia,
metabolizmus a vylutovanie jedného alebo viacerych skiddanych produktov a
liekov uréenych na humanne pouzitie s cielom zistit' ich neskodnost a uéinnost

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 dokumentacie o kiinickom skisani a pri spracuvani sprav a
hlaseni o kiinickom skuSani, ktoré sa vykonava na Cloveku

1.5. Pouzité skratky

Skratka Definicia

EK Eticka komisia

LPS LieCebnopreventivna starostlivost
OSE Osetrovatelstvo

UPOZORNENIE:

(1} Nie je povolené robif kipie dokumentov Prdvo vyhotovoval képie riadenych dokumentov md iba sprdvca dokumentacie aj lo iba v stlade so
smemicou SM-1. SMK.RD Riadenie dokumentacie a zdznamov Po vytlateni dokumenlu zo siete ide o neriadent képiu.
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Skratka Definicia

1.6. Zakladné zodpovednosti

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

Riaditelia nemocnic su prostrednictvom koordinatora internej dokumentacie a marketingu neodkiadne
povinni preukdzatelnym sp&sobom oboznamit vsetkych dotknutych Elenov Etickej komisie s tymto
dokumentom v zmysle procesného Standardu 1.SMK.RD Riadenie dokumentacie.

2. Zriad'ovatelska institucia alebo organ

Eticku komisiu zriaduje riaditel nemocnice ako svoj poradny organ v sulade so zékonom ¢&. 576/2004
Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalgj len .zakon &. 576/2004 Z.2.) ako nezavisly
organ na posudzovanie eticke] prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skidSania
novych produktov alebo liekov a etickych otazok vznikajlicich pri paskytovani Ostavnej starostlivosti.

Vo svojej Cinnosti sa elickad komisia riadi zakonom ¢&. 576/2004 Z.z., zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnych pomockach v zneni neskor3ich predpisov, Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie
lekarov, zasadami pre spravnu klinickd prax (ICH GCP), Listinou zakladnych ludskych prav a slobdd a inymi
medzinarodnymi dokumentmi a odporacaniami o ludskych pravach a bioetike.

Kontaktneé Gdaje predsedu a tajomnika/Cky etickej komisie a aktudlny zoznam &lenov etickej komisie
su uvedené v prilohe &.1 tohto dokumentu,

3. Rozsah aktivit

Tento &tatdt upravuje ginnost etickej komisie a zaroven slizZi ako metodicky pokyn, ktorym sa riadi
ginnost' 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 bezpeénost pacientov a Géastnikov
klinickych skusani.

K hlavnym funkciam komisie patri:

1. Posudzovanie etickych aspektov navrhov biomedicinskeho vyskumu vratane klinického skusania
novych produktov alebo liekov, v ¢asovej suslednosti pred vydanim povolenia na ich
vykonavanie, vratane vyddvania pisomnych stanovisk k etickej akceptovatelnosti predkladanych
projektov v sUlade so zakonom & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych poméckach v platnom
zneni, v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej asocidcie lekarov, zdsadami Eurdpskeho fora
pre spravnu klinick( prax (ICH GCP) a platnymi pravnymi predpismi v Slovenske] republike.

2. Sledovanie priebehu klinického skd3ania a inych druhov biomedicinskeho vyskumu
a posudzovanie zadavatelom povinne oznamovanych skutoénosti, a to:

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robitl' kdpie dokumentov. Prdvo vyholovoval képre nadenych dokumentov ma iba sprdvca dokumentdcie aj to iba v sulade so
smemicou SM-1.SMK RD Riadenie dekumentdcie a zdznamov Po vytiaceni dokumentu zo siele ide o neriadent: kdpiu.
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povinnosti micanlivosti vyplyvajicef 20 Zdkonnika préce. ktoré bude kvalifikované ako zavaZné porusenie pracovnej discipliny.
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a) navrhov na zmenu udajov v protokole,

b} akychkolvek novych skutoénosti tykajicich sa priebehu klinického skiSania alebo vyvoja
skusaneho lieku,

c) prerusenia klinického sku$ania a dovodov prerusenia,

d) podozrenia na neocakavané zavazné neziaduce U¢inky, ktoré spdsobili alebo by mohli
sposobit smrt’ — do 7 dni a do dalSich 8 dni predlozit pisomnd spravu o tychto
skuto&nostiach,

e) podozrenia na ostatné zavazné neZiaduce uéinky — do 15 dni,

f) ukonéenia klinického skoSania — do 90 dni, pri predéasnom ukonéeni do 15 dni
s oddvodnenim.

Pocas trvania klinického skasania predklada zadavatel komisii raz roéne:
a) zaznam vetkych podozreni na zavazné neZiaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v tomto obdobi,
b) spravu o priebehu kiinického skdsania a bezpeénosti jeho ucastnikov,
Sprava obsahuje informacie o;
- véetkych zmenach protokolu v sledovanom obdobi,
- pocte zaradenych a vyradenych U€astnikov (s uvedenymi dévodmi ich vyradenia),
- zavaznych neziaducich uginkov,
- novych poznatkoch o Géinnosti a bezpecénosti skasaného 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 najméa v pripade ich prvého pouzitia v zdravotnickom zariadeni.

5. Pini dalsie tlohy v sulade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami.

4. Clenstvo

Eticka komisia ma najmenej piatich ¢lenov; sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov s medicinskym
vzdelanim, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost' sa vyZaduje pre Cinnost etickej komisie, a z osob
bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu - laikov. Clenom
etickej komisie je vZzdy zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet clenov etickej
komisie bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut’ nadpoloviénd vaésinu vietkych &lenov etickej komisie.

Clenovia a tajomnik etickej komisie s0 povinni zachovavat miganlivost o vietkych skuto&nostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie. Clenovia etickej komisie, u ktorych je pri posudzovani
konkrétnej klinickej Studie alebo iného posudzovaného projektu alebo problematiky konflikt zaujmov, sa
UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit' kdpie dokumentov Pravo vyholovoval' képie nadenych dokumentov md iba sprdvca dokumentacie aj to iba v silade so
smemicou SM-1 SMK RD Riadenre dokumentacie a z8znamov Po vyllalen! dokumentu zo siete ide o neriadent: kdpiu.

(2}  Akdkolvek distribicia tohto dokumentu rmmo organizace, ktord nie je distribuciou podfa bodu (1), sa povaluje za anik informdcil a porusenie
povinnasti micaniivesti vyplyvajdcef zo Zakonnlka prace, ktoré bude kvalifikovand ako zdvaZné porulenie pracovnej discipliny
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nesmd zucastnit na posudzovani a na prijimani stanoviska eticke] komisie k takémuto projektu alebo
problému a musia sa zdrzat' hlasovania a ovplyviovania ostatnych hlasujicich &lenov etickej komisie.

4.1. Postup vymenovania ¢lenov etickej komisie

Clenov eticke] komisie vymendva a odvoldva riaditel organizacie na 4 ro&né funkéné obdobie.
Riaditel pri vymendvani ¢&lenov etickej komisie db& na vhodné zloZenie z hladiska zachovania potrebne;
kontinuity prace, odbornosti a kvality jej rozhodovania, vratane multidisciplinarneho zloZenia jej &lenov.
Podmienkami ¢lenstva v etickej komisii su:

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

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

c¢) pisomny zavazok mianlivosti o vietkych skutocnostiach doverného charakteru, o ktorych sa élen

komisie dozvie v sUvislosti so svojim &lenstvom v komisii,

d pisomny zavdzok oznamit' vSetky okolnosti alebo skutognosti, které by mohli viest' ku vzniku alebo

priamo zakladali konfliki zaujmov vo vztahu k ¢&lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku konkrétnej

Zalezitosti posudzovanej komisiou.

Formular menovanie élena etickej komisie / odvolanie &lena etickej komisie je Prilohou &. 2 tohto Statutu.
Clenstvo v komisii je Gestné, povinnostou riaditela organizicie je vytvarat v potrebnom rozsahu organizaéné
a materidine podmienky pre pracu etickej komisie a nevyhnutné doskofovanie jej ¢lenov v oblasti
medicinskej etiky. Clen komisie ma v suvislosti s &innostou komisie narok na thradu cestovnych nakladov.

Riaditel mdze vymenovat' aj mimoriadneho &lena komisie, ktorym je spravidla odborny zamestnanec
nemocnice s napliiou ¢innosti zvlast' potrebnej pre pracu komisie. Mimoriadny Elen sa zic¢astriuje komisie
a vyjadruje sa k prerokovavanym otazkam s poradnym hlasom.

Pri vykone funkcie clena etickej komisie nie je mozné zastipenie, élen vykonava funkciu vyluéne
osobne.

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

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

V pripade, 2e poget Clenov etickej komisie v priebehu funk&néha obdobia klesne pod 5 {vratane
predsedu), vymenuje riaditel organizacie nahradného ¢lena. Funkéné obdobie takto vymenovaného &lena
skonéi uplynutim funkéného obdobia ¢lenov vymenovanych v riadnom termine {tj. 1x4roky).

Menovanie novej etickej komisie musi prebehnut najmenej 2 mesiace pred uplynutim mandatu
existujlcej etickej komisie.

4.3. Povinnosti clenov 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 vietkych clenov komisie. Predsedom komisie je spravidla
lekar.

Predseda vykonava predovsetkym tieto ulohy:
a) pripravuje program a materigly na zasadnutie komisie,
b) dohliada na rieSenie uloh uloZenych na zasadnutiach komisie,
c) zvolava a vedie zasadnutia komisie,
d)} zodpoveda za vyhotovenie zapisnic zo zasadnuti komisie,
e) zodpoveda za zabezpedenie archivacie dokumentov suvisiacich s &innostou komisie v stlade
s rokovacim poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi,
UPOZORNENIE:

{1) Nie je povolené robil’ kipie dokumentov Pravo vyholovoval' képie riadenych dokumentov mé iba sprdvca dokumentdcie aj o iba v silade so
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f) zodpoveda za vedenie potrebnych administrativnych dkonov spojenych s éinnostou komisie,

g) podpisuje stanoviska a dalsie dokumenty vydané komisiou,

h) je zodpovedny za zabezpeéenie ochrany a ddvernosti Udajov, informacii a dokumentacie
suvisiacich s éinnostou komisie,

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

i) bez zbytotného odkladu upozoriivje riaditela nemochice na nedostatky v éinnosti nemocnice
v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva a biomedicinskeho vyskumu, ktoré boli prerokované na
komisii a najma ktoré si vyzaduju zmeny vnutornej organizécie prace alebo vnltroorganizacnych
noriem.

Podpredseda vykonava kompetencie predsedu v ¢ase nepritomnosti predsedu komisie.

V pripade skoncéenia funkcie predsedu alebo podpredsedu komisie z akéhokolvek dévodu sa novy
predseda alebo podpredseda voli do jedného mesiaca odo difa, kedy nastala skutognost spojena so
skonéenim funkcie predsedu alebo podpredsedu komisie.

4.3.2. Tajomnik etickej komisie
Tajomnika etickej komisie vymeniva aodvolava predseda etickej komisie na dobu trvania
funkéného obdobia ustanovenej etickej komisie.

Tajomnikom moéze byt aj ¢len etickej komisie. Tajomnik sa zOcastriuje 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 nou viazany kazdy ¢len etickej komisie. Tajomnik eticke]
komisie zabezpeduje administrativne ginnosti spojené s &innostou etickej komisie, je kontaktnou osobou pre
dotazy smerujice na etickl komisiu v internej komunikacii v nemocnici a su¢asne v externej komunikacii so
zadavatelmi klinického vyskumu, Ziadatelmi o posldenie biomedicinskeho vyskumu a dal$imi Ziadatelmi
o stanovisko etickej komisie.

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

e) zabezpeduje uchovavanie dokumentov etickej komisie - pripravuje podklady pre fakfuraciu
poplatkov za vykony etickej komisie - vykonava dalsie administrativne prace potrebné pre &innost
komisie.

5. Poziadavky a principy dokumentacie a archivovania

5.1. Posudzovanie zZiadosti

Eticka komisia posudzuje etickl akceptovatelnost' klinického skiSania alebo vydava stanovisko ku
dodatkom a zmenam v protokole Klinického skisania na zaklade pisomnej ziadosti zadavatela.

UPQZORNENIE:

{1) Nie je povolené robit' kdple dokumentov Prdvo vyhotovoval kdpie riadenych dokumentov mé iba sprdvca dokumentdcie af to iba v silade so
smernicou SM-1 SMK RD Riadenie dokumentdcie a zdznamov. Po vytladenf dokumentu zo siete ide 0 neriadent képiu.

{2)  Akdkolvek distriblicia tohto dokumentu mima organizdcie, ktord nie je distribuciou podfa bodu (1), sa povaluje za Gnik informacii a porugenie
povinnosti micaniivesti vyplyvajicef zo Zakonnika prace, ktord bude kvalifikované ako zdvaZné porusenie pracovnej discipliny
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Eticka komisia pri posudzovani Ziadosti 0 stanovisko k etike klinického skOSania alebo k Ziadosti o
stanovisko k zmene Udajov v protokole prihliada najma na:

a) opodstatnenost’ klinického ski$ania a jeho organizaéné zabezpedenie,
b) spdsob vyhodnotenia ocakavanych prinosov a rizik, oddvodnenie zaverov vyhodnotenia,
c) protokol alebo navrhovan( zmenu Odajov v protokole a spdsob vyberu ugastnikov,

d) odbornu spdsobilost skusajiceho, jeho spolupracovnikov a materidlne a priestorové vybavenie a
personalne zabezpedenie zdravotnickeho zariadenia,

e) vysledky a zavery farmaceulického skuSaniz a toxikologicko-farmakologického sk(Sania
(predklinického a klinického skuSania skuo$aného produktu alebo skuasaného lieku) a doteraz
vykonaného klinického sku$ania skdsSaného humanneho produktu alebo skiSaného humanneho
lieku, ktoré s dolezité pre klinické skuSanie tohto produktu alebo humanneho lieku na E&loveku
(.priru¢ka pre skisajiceho®),

f) primeranost a uplnost  pisomnych informdcil uréenych pre Ucastnika, obsiahnutych
v informovanom sthlase G€astnika a postupov na ziskanie informovaného suhlasu,

g) eddvodnenie vyskumu na uéastnikoch nespdsobilych dat’ svoj informovany suhlas,

h) odskodnenie a zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za $kodu, ak by v slvislosti s
klinickyrm skuSanim doslo k poskodeniu zdravia alebo amrtiu uéastnika,

i) sposob odmeiiovania a nahrady nakladov pre skasajacich a ugastnikov, nalezitosti zmluvy medzi
zadavatelom a nemocnicou,

Potrebna dokumentacia k predkladanej Ziadosti je suéastou prilohy & 3 k tomuto dokumentu.
Komisia (zvytajne tajomnik) eviduje vietky dorutene Ziadosti podla datumu dorugenia, v pripade netplnosti
dokumentacie alebo nutnosti vyZiadania dalsich materidlov potrebnych k posudeniu Ziadosti informuje
zadavatela. Vydanie stanoviska komisie sa v takomto pripade prerusenia oddiali az do prijatia dopliiujdcich
informacii.

Podanim Ziadosti o vydanie stanoviska o etickej prijatelnosti klinického skd$ania a projektov
biomedicinskeho vyskumu vznika zaroveid pre zadavatela poplatkovd povinnost. Sléastou Ziadosti je
potvrdenie uhrady poplatku za posidenie Ziadosti komisiou ako Uhrada nakladov spojenych s é&innostou
komisie. VySka poplatku je stanovena cennikom za administrativne prace etickej komisie v prilohe €. 4
tohoto dokumentu. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Zadavatel klinického skuania alebo jeho zastupca kontaktuje pred planovanym podanim ziadosti na
etickli komisiu tajomnika etickej komisie s informaciou o type administrativneho vykonu etickej komisie
a dopinenia textu. Tajomnik komisie vyzve zadavatela alebo jeho zastupcu na dhradu prislu$ného poplatku
poslanim vystavenej faktury podla naleZitosti v prilohe &. 5. Ak nebola poplatkova povinnost' zaplatena pri
podani Ziadosli, alebo v uréenej sume, je splatna do 15 dnl odo diia doruéenia pisomnej vyzvy nemocnice
na jej zaplatenie.

V ostatnych veciach kona eticka komisia na zaklade dorucene| Ziadosti od riaditefla nemocnice alebo
na zaklade iného doruéeného podnetu. Zavery komisie maji v tychto pripadoch odporucaci charakter,
stanoviska etickej komisie nemaji povahu spravneho rozhodnutia a nie je proti nim pripusiné podanie
opravneho prostriedku.

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robil’ kipie dokumentov Pravo vyholovoval kdpie radenych dokumentov méd iba sprdvca dokumentdcie a o iba v sdlade so
smernicou SM-1 SMK RD Riadenie dokumentdcie a zdznamov. Po vytladenf dokumentu zo siete ide o neriadent képiu.

(2)  Akahkolvek distribicia tohlo dokumentu mimo organizdcie, kiord nie je distibuciou podfa bodu (1), sa povaluje za unik informéacif a porusenie
povinnosti micanlivasti vyplyvajiicej zo Zakonnfka prdce, ktoré bude kvalifikované ako zdvainé poruenie pracovnej discipiiny




Internd smernica nemocnice |Reviziac.: 3

-E- SVET ZDRAVIA

Statat Etickej komisie Platné od: 1.7.2017

Svet zdravia, a.s.

Vieobecna nemacnica Rimavska Sobota Strana 9z11
Srobarova 1, 878 01 Rimavska Sobota lSM-E K—01

5.2. Principy prijimania rozhodnuti, hlasovanie

Rokovania etickej komisie zvolava jej predseda spravidla raz za jeden mesiac alebo podla potreby
na ziadost &lena komisie alebo Ziadatela o posudenie biomedicinského vyskumu vratane klinického
skdSania alebo Ziadatela o iné stanovisko etickej komisie.

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

Rokovanie komisie je neverejné. Komisia si mdZe na posudenie Ziadost! a dokumentacie na navrh
predsedu komisie prizvat’ na rokovanie dalie osoby v Ulohe externych konzultantov alebo zodpovedného
skusajiuceho, ktorf vopred predloZia komisii svoj posudok k prerckovavane] Ziadosti &i dokumentu. Externi
konzultanti nemajd hlasovacie pravo a su povinni zachovavat' mi&anlivost' v suvislosti so skuto&nostami,
s ktorymi sa pocas rokovania oboznamili a tento zavazok deklaruju v pisomnej forme.

Materidly spojené s Cinnostou etickej komisie si doverné, okrem vyhlaseni a stanovisk uréenych na
zverejnenie. Zapis z rokovania komisie pripravuje tajomnik komisie a podpisuje predseda komisie.

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

5.3. Stanovisko etickej komisie

Eticka komisia vyda Ziadatelovi svoje stanovisko s uvedenim oddvodnenia jeho zéveru pisomne najneskér
do 60 dni od prijatia Zziadosti o stanovisko k etike klinického ski$ania, alebo do 35 dnl od prijatia Ziadosti o
stanovisko k zmene Udajov v protokole alebe do 30 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko v inej zalezitosti.
Pisomneé stanovisko zasle komisia Ziadatelovi do 10 dni od zasadania, na klorom bol prijaty zaver.

Pisomné stanovisko komisie obsahuje:
i. nazov a sidlo etickej komisie
2. identifikacné Odaje o zadavatelovi

3. meno, priezviske a tituly navrhovaného zodpovedného skisajiceho a skusajlcich, sidlo pracoviska,
kde sa skdsanie bude vykonavat

4. presny ndzov klinického skusania, identifikaéné c¢islo protokolu, ak ide o Ziadost v sOvislosti
s klinickym skasanim,

5. zoznam posudzovanych dokumentov a hodnotenej dokumentécie,
6. datum rokovania,

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

8. datum vydania stanoviska spolu so zaverom posudzovania Ziadosti (suhlas; nesahlas s uvedenim
poziadaviek, ktoré je potrebné spinit' na vydanie suhlasu; zruSenie uz vydaného rozhodnutia) s jeho
odbvodnenim

9. podpis predsedu a peciatku komisie,

Etickad komisia moze svoje stanovisko oznamit' i na formuladri, ktory predlozi zadavatel klinického
skusania.
UPOZORNENIE:

{1) Nie je povolené robit’ kopie dokumentov Prdve vyhotovovat kdple niadenych dokumentov mé iba spriveca dokumentdcle af to iba v sulade so
smarnicou SM-1 SMK RD Riadenie dokumentdcie a zdznamov FPo vytlaten! dokumentu 2o siele ide o neradenu képiu.

(2}  Akdkofvek distribiicia tohto dokumenty mimo organizdcie, klord nie je distnbuciou podla bodu (1), sa povaluje za Unik informdcit a porudenie
povinnosti micanlivosti vyplyvajiocef zo Z&konnika préce, ktoré bude kvalifikované ako zdvané poruSenie pracovnej discipliny
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Bez pisomneého sthlasného stanoviska etickej komisie skusajici nesmie zaéat klinické skusanie alebo
iny druh biomedicinskeho vyskumu. Proti zaverom komisie nie je moZné podat odvolanie. Eticka komisia
mdze zrudit svoj sOhlas s klinickym skusanim, pokial zisti skuto&nosti svedéiace o rizikach klinického
skusania.

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

5.4. Archivacia

Eticka komisia uchovava dokumentaciu v stlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi a vnltornymi
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 poskytnit' len opravnenym organom v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

5.5. Hmotné zabezpecéenie ¢innosti komisie

Priestorovo, technicky a administrativne &innost komisie zabezpecuje nemocnica, najma poskytuje
komisii vhodné priestory na konanie zasadnuti komisie vsulade so zabezpefenim ochrany udajov
ainformacii podlfa platnych pravnych predpisov atobto Statitu, uvolfiuje é&lenov komisie zradov
zamestnancov nemocnice na zasadnutia komisie a na vykon prac spojenych s ¢innostou komisie, élenom
komisie umozruje ucast na vzdelavacich aktivitach stvisiacich s pracou v etickej komisii.

5.6. Ostatné ustanovenia

Metodickym a konzultaénym organom pre £innost’ etickych komisii je Sekcia pre zdravotnicku etiku
pri Rade ministra zdravotnictva Slovenskej republiky. Eticka komisia je vo svojej éinnosti nezavisla a
apoliticka.

Pri svojej €innosti komisia prihliada na aktualny stav poznania a rieSenia medicinsko-etickych problé-
mov v celoStalnom a medzinarodnom meradle. Uzko spolupracuje s obdobnymi organmi odbornych
spoloénosti a stavovskych organizacii v okruhu svojej posobnosti.

6. Suvisiaca dokumentacia

6.1. Riadiaca dokumentacia

Umiestnenie
https://www.slov-

Nazov dokumentu

Externy

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pombckach
a o zmene a dopineni niektorych zakonov, v zneni neskorsich
predpisov

lex.sk/static/pdf/2011/362/
ZZ_2011_362_20160701.

pdf

Zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluZbach
suvisiacich s poskytovanirn zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov, v znenl neskarsich predpisov

hitps:/fwww.slov-

lex.sk/stalic/pdf/2004/576/
ZZ_2004_576 20160701.

pdf

Zakon €. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v zneni neskorSich predpisov

lex.skistatic/pdf2004/578/
ZZ_2004 578 20160701.
pdf

UPOZORNENIE:

(1) Nie je povolené robit' képie dokumentov Prdvo vyhotovovat kdpie radenych dokumentov md iba spravca dokumenlédcie aj lo iba v silade so

smernicou SM-1 SMK RD Riadenie dokumentdcie a zdznamov Po vytlaten! dokumentu zo siete ide o neriadenu kopiu.

(2}  Akdkolvek distribucia tohto dokumeniu mumo organizécie, kiord nie je distibiciou podfa bodu (1), sa povaluje za unik informécii a porusenie

povinnosti micaniivost vyplyvapices zo Zakennlka prace, ktoré bude kvalifikované ako zdvainé porusenie pracovnej discipiiny.
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Druh dokumentu | Nazov dokumentu Umlestnenie
- : Vyhlaska €. 433/2011 Z.z., ktorou sa ustanovujit podrobnosti o )
poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické hitgs:/fwww.Slov-

skilanie, o ndlezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o lex.skipravne-

stanovisko k etike klinickeho skisania a nalezilostiach tohto predpisy/SK/ZZ/2011/433/
stanoviska
Interny
6.2. Zaznamy
Druh z&znamu Nazov zdznamu Oznaéenie
Externy
Interny
7. Prilohy
Cislo |Nazov Oznacenie
1 Kontaktné udaje élenov etickej komisie . Priloha &. 1
2 Formuldr - Menovanie / Odvolanie &lena etickej komisie Priloha €. 2
3 Zaoznam potrebnej dokumentacie k predkladane] ziadosti o stanovisko k Priloha & 3
etike klinického skisania ’
4 | Cennik administrativnych vykonov etickej komisie Prilcha €. 4
5 |Vyzva na uhradu poplatku za posudenie Ziadosti etickou komisiou Priloha €. 5

UPOZORNENIE:

{1} Nie je povolené robit kdpie dokumentov Prdvo vyholovoval képe nadenych dokumentov md iba sprdvca dokumentdcie g lo iba v stlade so
smemicou SM-1 SMK.RD Riadenie dokumentécre a zdznamov. Po vytiateni dokumenlu zo siele ide o nerladend kdpiu.

(2)  Akdkolvek distribicia lohlo dokumentu mimo organizdcie, kiord nie je distribucion podfa bodu (1), sa povaduje za Unik informdeif a porugenie
povinnesti micanlivosti vyplyvajicel zo Zdkannika price, kloré bude kvalifikovand ako z8vainé porudenie pracovnej discipliny
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Priloha ¢. 1 Kontaktné udaje ¢lenov etickej komisie
Eticka komisia |Meno, Priezvisko, tituly Email Telefon

Predseda MUDr. Andrej Slicho andrej.slicho@svetzdravia.com +421 901 714 405
Podpredseda MUDr. Juraj Ontko juraj.ontko@interneuron.sk +421 905 173 061
Tajomnik Adriana Cechova adriana.cechova@svetzdravia.com  [+421 904 607 638
Clen MUDr. Jana Hrablayova jana.hrablayova@svetzdravia.com +421 47 5612563
Clen ]l:!xarmDr. ZL]zana hizsnyan@rsnet.sk +421 905 934 442
izsnyanova
Clen MUDr. Marianna Kasacova marianna kasacova@svetzdravia.com [+421 908 420 959
Clen Mgr. Anna Antalova anna.antalova@svetzdravia.com +421 902 912 322

Nezavisly tlen

JUDr. Mario Keleti

mario.keleti@pmxmait.sk

+421 905 359 925

Nezavisly €len

Ing. Jana Hanulova

jana.hanulova@svetzdravia.com

+421 918 187 152
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Priloha €. 2 Formuldr menovanie élena etickej komisie /odvolanie ¢lena etickej komisie

A% datum 2017

MENOVACI DEKRET

V stlade s ¢lankom 4.1. Stattitu Etickej komisie Nemocnice Vis

Titul, meno a priezvisko

vymenivam

za Elena Etickej komisie Nemocnice , na 4 (§tvor) roéné funkéné
obdobie, poéntic dilom (resp. na iné obdobie, tak ako to yvpliva = &l 4.2 druhy odst.).

Clenstvo v komisii je &estné. Vietky d'al3ie prava a povinnosti ¢lena komisie si upravené v Statite
Etickej komisie.

Tymto menovacim dekrétom sa nahradza menovanie uskuto&nené pred uinnostou Statutu Etickej
komisie Nemocnice platného od 01. 07. 2017.

[Meno a priezvisko, titul]

[riaditel Nemocnice |

Prevzatie menovacieho dekréu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal menovaci dekrét a bol poudeny o povimmosti
zachovdvat' mi¢anlivost’ o vietkych skutoénostiach, o kiorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo
v sivislosti s flou, aktoré v zdujme komisie nemoZno oznamovat' inym osobdim. V pripade porusenia tejto
povinnosti riaditel’ ¢lena komisie odvola.

v , ddtum

¢len komisie
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V datum

ODVOLACI DEKRET

V sulade s élankom 4.2. Statitu Etickej komisie Nemocnice

Vis
Titul, meno a priezvisko
odvolavam
z funkcie €lena Etickej komisie Nemocnice ,a to ku driu
, 2dovodu

Zarovei Vis upozoriujem na povinnost zachovavat mléanlivost o vietkych skutoénostiach,
o ktorych ste sa dozvedeli pocas vykonu funkcie €lenstva v Etickej komisii alebo v suvislosti s fiou aj
po zdniku ¢élenstva v komisii.

[Meno a priezvisko, titul]

[riaditel’ Nemocnice |

Prevzatie odvolacieho dekrétu:

Clen Etickej komisie svojim podpisom potvrdzuje, Ze prevzal odvolaci dekrét a bol pouteny o povinnosti
zachovavat’ mltanlivost’ o vietkych skutoZnostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie alebo
v stivislosti s fiou, a ktoré nemoZno oznamovart' inym osobam ani po zdniku &lenstva v komisii.

\' , datum

¢len komisie
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Priloha €. 3 Zoznam potrebnej dokumentacie k predkladanej Ziadosti o stanovisho k etike
klinického skisania:

Identifikaéné udaje o zadavatelovi a splnomocnenie sponzorom

Nazov a ciel skusania

Pocet pacientov planovanych zaradit do sk(3ania

Doba skusania {vratane doby na vyhladanie ucastnikov klinického skusania),

Sidlo pracoviska zdravotnickeho zariadenia, kde bude ski$anie prebiehat

Protokol klinického sk(sania a zhrnutie protokolu v slovenskom jazyku

Prirucka pre skusajuceho

Informéacia pre pacienta (v slovenskom jazyku), a informovany sahias (v slovenskom jazyku)

Vsetky sprievodneé materialy, dotazniky, Skdly v slovenskom jazyku, retenéné materidly poskytnuté
pacientom pocas sku3ania

Doklad o poisteni a oddkodneni uéastnikov

Informacia o odmenach udastnikom klinického skusania, ak budla poskytované
Zivotopis hlavného ski3ajlceho a spoluskiSajlcich

Rozpis dodatocnych vySetrenl, ak su realizované v zdravotnickom zariadeni

Zoznam vietkych pracovisk a kontakty na ostatné etické komisie pri multicentrickom skugani
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Priloha €. 4 Cennik administrativnych vykonov etickej komisie
Typ administrativheho vykonu Kod Suma
admin.
dkonu (Eur)
Prerokovanie a vydanie stanoviska k zadatiu multicentrického MEKO1 1000
klinického skiasania, ked EK vystupuje ako multicentricka EK
Prerokovanie a vydanie stanoviska k zacatiu multicentrického LEKO1 700
klinického skasania, ked EK vystupuje ako lokalna EK
Postdenie opravenej studie LEKQ2 200
Posudenie dodatku tidie, zmien v protokole LEKG3 250
Prerokovanie a vydanie stanoviska k zacatiu neintervenéného LEKO4 400
klinického skusania
Posudzovanie neZiaducich ucinkov (1x roéne) LEKOS 100
Platba za kazdé dalsie resp. dodatoéné centrum LEKO6 100
Mimoriadne zasadnutie, zrychlené zasadnutie do 15 dni od LEKO?7 300

podania navrhu
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Priloha £. 5 Vyzva na uhradu poplatku za postidenie Ziadosti etickou komisiou

Faktura vystavena zadavatelovi musi obsahovat' (doplini ekonomicky Gsek nemocnice):
Nazov a sidlo nemocnice (dodavatel)

ICO

DIC

IC DPH

Bankové spojenie

Cislo uétu

IBAN

SWIFT

Variahilny symbol

Konstantny symbol

Doplni zadavatel v spolupraci s tajomnikom komisie

Specificky symbol: kéd administrativneho vykonu podra prilohy &.4

Text:

Fakturujeme Vam administrativny poplatok za prejednanie klinickej Stadie.
Cislo protokolu

Cislo/kéd klinického skugania

Meno hlavného skisajluceho




