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Statut Etickej komisie UNLP Kosice

Preambula

1. Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice (dalej len ,UNLP KoSice®) ako poskytovatel ustavnej
starostlivosti v sulade s § 5 ods. 7 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,Zakon o zdravotnej starostlivosti“) vydava tento Statut Etickej komisie UNLP KosSice
(dalej len ,etickda komisia“), ktory upravuje jej postavenie, Cinnost ainé skutoCnosti, ktoré
bezprostredne suvisia s realizaciou jej uloh.

.
Zriadenie, pésobnost’ a zakladné ulohy etickej komisie

1. Eticka komisia je nezavisly odborny a poradny organ, ktory je zriadeny Statutarnym organom
UNLP KoSice a ktory posudzuje najma:

a. etické aspekty klinického skusania humanneho lieku, klinického skuSania zdravotnicke;j
pomdbcky a Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro (dalej len ,klinické
skusanie®), ktoré sa na zaklade Ziadosti zadavatela o povolenie klinického skuSania planuje
realizovat v UNLP KoSice,

b. etické aspekty projektov iného biomedicinskeho vyskumu nezZ definovaného v pism. a)
tohto odseku, s intervenciou (nové diagnostické postupy, nové lieCebné postupy, vedecké
prace v oblasti biolégie, mediciny, oSetrovatelstva, pOrodnej asistencie, psycholdgie
a lekarskeho oziarenia v zdravotnickom zariadeni) alebo bez intervencie (neintervencné
Studie, Studia bezpecnosti lieku po registracii, marketingovy vyskum, neintervenény zber
dat).

c. etické aspekty pri poskytovani Ustavnej zdravotnej starostlivosti v UNLP KoSice,

d. etické aspekty inych &innosti, ktorych posudenie je v opravnenom zaujme UNLP KoSice.

2. Eticka komisia UNLP KoSice pracuje taktiez v zmysle zakona 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len "Zakon o liekoch") a podla poziadaviek Medzinarodnej konferencie
pre harmonizaciu. Eticka komisia je organizovana skupina odbornikov a laikov, ktori su spésobili
posudzovat, pripomienkovat a schvalovat zavazné problémy a otdzky medicinskeho vyskumu,
etické problémy klinickej mediciny, biomedicinskeho vyskumu a inych vedeckych aktivit, ktoré
maju byt vykonavané v zdravotnickych zariadeniach.

3. Zakladnou ulohou etickej komisie je zaroveh posudzovat zZiadosti z pohladu zaujmu
na zabezpeceni dostato€nej ochrany prav, bezpecnosti a blaha fyzickych os6b — pacientov UNLP
KoSice, s prihliadnutim na osobitné zretele tykajuce sa zranitefnych skupin v zmysle zavazkov
vyplyvajucich najma z &l. 28 Dohovoru o ochrane l'udskych prav a déstojnosti ¢loveka v suvislosti
s aplikaciou bioldgie a mediciny, predovSetkym zavazkov vyplyvajucich z E&lankov  9-12
Dodatkového protokolu k Dohovoru o l'udskych pravach a biomedicine, tykajuci sa
biomedicinskeho vyskumu.

4. Eticka komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany fudskych prav, najma tie,
ktoré uznava Slovenska republika, Eurépska unia, Rada Eurépy a Organizacia spojenych
narodov. Etickd komisia pri svojej praci re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky,
zakony Slovenskej republiky, Zasady Spravnej klinickej praxe (ICH GCP - EMA/CHMP/
ICH/135/1995), Standardné postupy pre posudzovanie etiky klinického sku$ania ako aj dalSie
vyznamné dohovory a deklaracie, najmd Helsinsku deklaraciu Svetovej lekarskej asociacie,
VSeobecnu deklaraciu ludskych prav, Dohovor o ochrane ludskych prav a zakladnych slobéd,
Chartu zakladnych prav Eurépskej unie, Dohovor o ochrane ludskych prav a déstojnosti Eloveka
v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny a Dodatkovy protokol k Dohovoru o fudskych pravach
a biomedicine tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu.
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5. Eticka komisia plni svoje ulohy na zaklade tohto Statutu, a to najma:

a. vypracuva a prijima stanoviska a stanoviska o skuto€nostiach podla zdkona o zdravotnej
starostlivosti a zdkona €. 362/2011 o liekoch a o zdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,Zakon o liekoch®),

b. rozhoduje o vyluCeni Elena etickej komisie z prerokovania, posudenia a rozhodovania
vo veci z dovodu jeho zaujatosti,

c. spracovava koncepcné materialy v otazkach etickych aspektov poskytovania zdravotnej
starostlivosti a biomedicinskeho vyskumui;

Il
Zlozenie etickej komisie a principy €innosti

1. Eticku komisiu tvori vratane predsedu najmenej 5 a najviac 15 stalych ¢lenov.

2. Clenmi etickej komisie su:

a. predseda,

b. zdravotnicki pracovnici UNLP KoSice,

c. zamestnanec UNLP KosSice s vysokoSkolskym pravnickym vzdelanim druhého stupria,

d. zamestnanec UNLP KoSice z Odboru biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania,

e. zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve, v zmysle ust. § 5 ods. 3
Zakona o zdravotnej starostlivosti,

f. osoba bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti

vyskumu,
g. tajomnik etickej komisie bez prava hlasovat.

3. Clenov etickej komisie vymentva a odvolava $tatutarny organ UNLP Kosice.

4. Kazdy Clen etickej komisie ma hlasovacie pravo (jeden hlas) s vynimkou tajomnika etickej
komisie.

5. Eticka komisia mézZe k prerokovaniu prizvat externého konzultanta. Externy konzultant nie je
Clenom etickej komisie a nema hlasovacie pravo.

6. Podmienkou Clenstva v etickej komisii je:

a. dosiahnutie veku 18 rokov,

b. spbésobilost na pravne ukony,

c. bezuhonnost, pri€om moralne vlastnosti navrhovanej osoby davaju zaruku, Ze funkciu €lena
etickej komisie bude vykonavat riadne,

d. pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim do funkcie ¢lena etickej komisie,

e. pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o Clenstve
v etickej komisii,

f.  pisomny suhlas s vykonavanim funkcie ¢lena etickej komisie v sulade s tymto Statitom,

g. pisomny zavazok mlcanlivosti navrhovanej osoby o v8etkych skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvedela pri vykone svojej funkcie (povinnost mi€anlivosti sa nevztahuje na pripady,
ak tieto skuto€nosti oznamuje so suhlasom toho, koho sa tykaju),

h. pisomny zavazok navrhovanej osoby ustne oznamit v priebehu zasadnutia etickej komisie
predsedovi etickej komisie vSetky skutoénosti, ktoré mézu predstavovat konflikt zaujmov
v suvislosti s konkrétnym prejednavanym podanim.

7. Za bezuhonni sa nepovaZuje osoba, ktora bola pravoplatne odsudena za uUmyselny
trestny ¢&in, a v pripade obzvlast zavazného zlodinu, trestného ¢inu zneuzivania pravomoci
verejného Cinitela, trestného &inu prijimania Uplatku, trestného &inu podplacania a trestného &inu
nepriamej korupcie aj osoba, ktorej bolo odsudenie za takyto trestny €in zahladené alebo na ktoru
sa hladi, akoby nebola pre takyto trestny €in odsudena. Bezuhonnost sa preukazuje odpisom
registra trestov.
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11.

12.

13.

14.

15.

Podmienky podlfa ods. 6 musia trvat nepretrzite poCas celého vykonu funkcie Clena etickej
komisie. Clen etickej komisie je povinny nesplnenie niektorej z podmienok podla odseku 6
oznamit' predsedovi etickej komisie a Statutarnemu organu UNLP bezodkladne, ako sa o tom
dozvedel.

Funkcia ¢lena etickej komisie je nezastupitelna.

Funkéné obdobie Clena etickej komisie je patroCné. Ta istda osoba médze byt vymenovana
za Clena etickej komisie aj opakovane.

Statutarny organ UNLP Kosice vymenovava &lenov etickej komisie tak, aby etickd komisia
nepretrzite pozostavala z poctu &lenov podla odseku 1 a v etickej komisii boli zastupeni
odbornici, laici a zastupcovia pacientov. Laikom je osoba bez prislusného odborného
vzdelania vo veci, ktora je predmetom posudenia a rozhodovania etickej komisie.

Clenstvo &lena v etickej komisii zanika:

a. uplynutim funk&ného obdobia,

b. doru¢enim pisomného oznamenia ¢lena o vzdani sa funkcie ¢lena predsedovi etickej komisie
a Statutarnemu organu UNLP KosSice,

c. odvolanim C¢lena Statutarnym organom UNLP KoSice z dbévodov podla odseku 13;
skuto€nost, Ze Clen etickej komisie je predsedom nie je prekazkou pre odvolanie &lena
Statutarnym organom UNLP KosSice podla tohto pismena,

d. nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sidu o obmedzeni spésobilosti na pravne ukony
Clena,

e. stratou bezuhonnosti ¢lena,

f.  smrtou ¢lena.

Statutarny organ UNLP KoS$ice odvola &lena najma ak opakovane poruduje alebo neplni
povinnosti Clena etickej komisie, najma neoznami Statutarnemu organu UNLP a predsedovi
etickej komisie skutoCnosti nasvedCujuce jeho zaujatost alebo preukazatelne zneuZije svoje
postavenie Clena etickej komisie.

Osoba, ktorej Elenstvo v etickej komisii zanika z dovodu podfa ods. 12 pism. a) az c) alebo €) je
povinna odovzdat vSetky dokumenty a podklady suvisiace s ¢&innostou v etickej komisii
vratane rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinna predsedu etickej komisie
upozornit na kazdé opatrenie, ktoré treba vykonat pre zachovanie kontinuity plnenia uloh eticke;j
komisie.

Clen etickej komisie je povinny:

a. zachovavat mi€anlivost o vSetkych skuto€nostiach, o ktorych sa dozvie pri vykone svojej
funkcie. Uvedena povinnost plati rovnako pre externych konzultantov. Povinnost
mlicanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutoCnosti oznamuju so suhlasom toho,
koho sa tykaju,

b. Ustne oznamit' v priebehu zasadnutia etickej komisie predsedovi etickej komisie vSetky
skutoCnosti, ktoré moézu predstavovat konflikt zaujmov v suvislosti s konkrétnym
prejednavanym podanim, ak je uvedeny ¢len etickej komisie v konflikte zaujmov, nesmie sa
zucastnit’ na hlasovani, ktoré sa tyka prejednavaného podania

c. zucastriovat sa na zasadnuti etickej komisie (s vynimkou pripadov, kedy to od neho nie je
mozné vzhladom na objektivne okolnosti spravodlivo pozadovat).

M.
Nezavislost’ ¢lenov etickej komisie

Clen etickej komisie kona pri posudzovani etickych aspektov jednotlivych podani, ktoré su
predmetom etického posudzovania, slobodne, podla svojho svedomia, nie je vo vztahu k danému
posudzovaniu a jeho vysledku viazany Ziadnymi prikazmi a je nezavisly od politickych,
ekonomickych a inych vplyvov, ktoré by ho mohli viest pri vykone jeho funkcie ku konaniu, ktoré
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je v rozpore s principmi fungovania etickej komisie. To sa nevztahuje na povinnost Clena etickej
komisie pracovat spdsobom a v terminoch uvedenych v tomto Statute.

V.
Predseda etickej komisie

1. Clena etickej komisie do a z funkcie predsedu etickej komisie menuje a odvolava Statutarny
organ UNLP KosSice. Do funkcie predsedu etickej komisie m6zZe byt zvoleny &len etickej komisie.

2. Predseda etickej komisie pIni najma tieto ulohy:

a. zastupuje eticku komisiu pred organmi Statnej spravy, samospravy, verejnostou a pred inymi
pracoviskami UNLP Kosice,

b. zvolava a vedie riadne a mimoriadne zasadnutia etickej komisie,

riadi Clenov etickej komisie a koordinuje Cinnost etickej komisie v obdobi medzi zasadnutiami,

udeluje pokyny tajomnikovi etickej komisie k priprave materialov a programu na zasadnutia

etickej komisie,

navrhuje znenie uzneseni etickej komisie,

overuje spravnost a Uplnost zapisnic zo zasadnuti etickej komisie,

podava vyklad tohto Statutu,

predklada Statutarnemu organu UNLP KosSice navrh na zmenu tohto Statutu,

predklada Statutarnemu organu UNLP KoSice navrh na odvolanie ¢lena etickej komisie,

predklada Statutarnemu organu UNLP KoSice navrh na odvolanie tajomnika etickej komisie,

pini ulohy pridelené Statutarnym organom UNLP KosSice,

[.  Statutdrnemu organu UNLP KoSice zodpoveda za Cinnost etickej komisie,

m. Statutarnemu organu UNLP KoSice predklada spravy o €innosti etickej komisie (informuje ju
najma o najddlezitejSich skuto€nostiach, o odbornych a legislativnych otédzkach, o trendoch
a vyvoji v danej oblasti, najma o tych, ktoré si vyZaduju novelizaciu alebo vypracovanie
novych pravnych predpisov),

oo

AT T Ta o

3. Predseda etickej komisie mdze pisomne poverit vykonom svojej funkcie iného ¢lena etickej
komisie. V pripade, ak k udeleniu pisomného poverenia neddjde, predsedu etickej komisie v ase
jeho nepritomnosti zastupuje funkéne najstarSi Clen etickej komisie; ak dvaja alebo viaceri
¢lenovia su vo funkcii ¢lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, v takom pripade ho zastupuje
vekovo najstarsi z nich. Rovnaky mechanizmus sa uplatfiuje aj v pripade, ak predseda etickej
komisie nie je vymenovany.

4. Funkcneé obdobie predsedu je patrocné, najdlhSie vSak do zaniku Clenstva predsedu v etickej
komisii. Clena mozno do funkcie predsedu etickej komisie vymenovat aj opakovane.

V.
Tajomnik etickej komisie
1. Cinnost etickej komisie administrativne zabezped&uije tajomnik etickej komisie.
2. Tajomnika etickej komisie vymenuva a odvolava Statutarny organ UNLP KoSice
po predchadzajucom suhlase predsedu etickej komisie. Tajomnik etickej komisie je

zamestnancom UNLP KosSice.

3. Statutarny organ UNLP mézZe vymenovat tajomnika etickej komisie, ak st splnené podmienky
podla ¢l. 2 ods. 6. Na trvanie funkcie tajomnika sa vztahuju podmienky podla ¢€l. 2 tohto Statutu.

4. Tajomnik etickej komisie je ¢lenom etickej komisie bez prava hlasovat.
5. Tajomnik etickej komisie administrativne zabezpecuje Cinnost’ etickej komisie, najma:

a. pripravuje materialy a programy na zasadnutia etickej komisie na zaklade pokynov predsedu
etickej komisie,
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10.

b. zabezpeluje doruovanie podkladov a navrhov na zvolanie zasadnuti etickej komisie,
doru€ovanie zapisnic predsedovi a vSetkym ¢lenom etickej komisie,

zucCastnuje sa na zasadnutiach etickej komisie,

informuje predsedu etickej komisie o plneni Uloh zo zasadnuti etickej komisie,

zaznamenava a spracuva uznesenia prijaté na zasadnutiach etickej komisie,

vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou etickej komisie.

@=eao

Tajomnik etickej komisie je povinny zachovavat mi¢anlivost o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych
sa dozvie pri vykone svojej funkcie.

Funkéné obdobie tajomnika komisie nie je Casovo obmedzené.
Funkcia tajomnika etickej komisie zanika:

a. odvolanim Statutarnym organom UNLP KoSice ,

b. skonéenim pracovno-pravneho pomeru medzi tajomnikom etickej komisie ajeho
zamestnavatelom — UNLP KosSice,

c. nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sudu o obmedzeni spésobilosti na pravne ukony
tajomnika etickej komisie,

d. stratou bezuhonnosti tajomnika etickej komisie,

e. smrtou tajomnika etickej komisie.

Statutarny organ UNLP Kosice odvola tajomnika etickej komisie na navrh etickej komisie alebo
zvlastného podnetu, najma ak opakovane porusuje alebo neplni povinnosti tajomnika etickej
komisie, najma neoznami Statutarnemu organu UNLP skuto€nosti nasvedCujuce jeho zaujatost’
alebo preukazatefne zneuZije svoje postavenie tajomnika etickej komisie.

Ak tajomnikovi etickej komisie funkcia zanikne z dévodu podla ods. 8 pism. a), b) alebo d)
je povinny odovzdat vSetky dokumenty a podklady suvisiace s ¢innostou v etickej komisii vratane
rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinny predsedu etickej komisie upozornit
na kazdé opatrenie, ktoreé treba vykonat pre zachovanie kontinuity plnenia uloh etickej komisie.

VI.
Cinnost, zvolavanie a vedenie zasadnutia etickej komisie

Zasadnutie etickej komisie zvolava predseda etickej komisie najmenej raz za kalendarny mesiac.
(s vynimkou od 1. jula do 31. augusta, kedy zvolava zasadnutie najmenej raz za uvedené
obdobie).

Termin zasadnutia a urCenie formy zasadnutia musi byt Clenovi etickej komisie potvrdeny
najneskér pat pracovnych dni pred konanim zasadnutia. Su€astou oznamenia je aj program
zasadnutia a pokial to planovany program vyZaduje, aj doru€enie podkladov k zasadnutiu.
Oznamenie sa doruCuje prostrednictvom emailovej spravy alebo inym preukazatelnym
spésobom. Program zasadnutia méze byt upraveny aj po€as konania zasadnutia, to neplati ak by
iSlo o podstatnu zmenu programu.

Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, mdze predseda etickej komisie zvolat mimoriadne
zasadnutie a poziadat Clenov etickej komisie o hlasovanie ,per rollam®. O takto ziskanych
stanoviskach sa vyhotovi primerany zapis.

Predseda etickej komisie zvola zasadnutie etickej komisie aj vtedy, ak ho o to pisomne poZiada
najmenej tretina jej lenov. V takom pripade predseda etickej komisie zvola zasadnutie do 14 dni.

Zasadnutia etickej komisie sa modZu realizovat prezenCnou alebo diStan¢nou formou.
Za distanénu formu sa povazuje také zasadnutie etickej komisie, ktoré nevyZaduje fyzicku
pritomnost Clena a realizuje sa prostrednictvom elektronickych prostriedkov zabezpedujucich
efektivnu a bezpecnu interakciu medzi ¢lenmi etickej komisie a pracu s prislusSnymi podkladmi.
Zasadnutie mdze byt realizované aj ako kombinacia prezenc¢nej a diStan¢nej formy.
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Ziadosti sa eviduju podla datumu dorudenia na adresu etickej komisie. Materialy, ktoré budu
prerokovanég, su pristupné pre Clenov etickej komisie cez server UNLP po zadani pristupovych
udajov alebo sa zasielaju prostrednictvom efektivheho a bezpeéného komunikaéného systému
alebo inym vhodnym sp6sobom. Uvedené materidly sa zarover za$lu v listinnej podobe ¢lenovi
etickej komisie — ur€enému spravodajcovi (ktory je opravneny v danej veci hlasovat), ktorého urci
predseda etickej komisie a prideli mu pripravu podkladov pre rozhodnutie etickej komisie.
Sudastou podkladov pripravovanych &lenom spravodajcom je taktiez navrh stanoviska etickej
komisie.

Program zasadnutia pripravuje tajomnik etickej komisie a odsuhlasuje ho predseda etickej
komisie.

Ugast na zasadnuti etickej komisie sa potvrdzuje podpisom na prezenénej listine.
Zasadnutie etickej komisie vedie predseda etickej komisie.

Po otvoreni zasadnutia etickej komisie tajomnik etickej komisie zisti pritomnost ¢lenov etickej
komisie a oboznami ich s navrhom programu. Eticka komisia méze pri prerokuvani navrhu
programu na navrh predsedu etickej komisie navrhnuty program doplnit’.

Eticka komisia je uznaSaniaschopna, ak je na hlasovani zu€astnena aspor nadpolovi¢na vacsina
vSetkych &lenov, ktori su opravneni v zmysle tohto Statutu o prerokovavanej veci hlasovat.
Pre U€ely uzndSaniaschopnosti sa nezohladriuje hlas €lena, ktory nemdze v zmysle tohto ¢lanku
vykonavat' svoje hlasovacie pravo.

Eticka komisia rozhoduje prostou vaésinou hlasov pritomnych &lenov. Na prijatie stanoviska
vzmysle ust. § 5 ods. 6 Zakona o zdravotnej starostlivosti je potrebna dvojtretinova vacsina
vSetkych ¢lenov komisie.

V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu komisie, ak ten nie je na zasadnuti pritomny,
tak rozhoduje hlas funkéne najstarSieho Clena zucCastneného na posudeni; ak dvaja alebo
viaceri Clenovia su vo funkcii €lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, rozhodne hlas funkéne
a vekovo najstarsieho staleho ¢lena komisie.

Clen nemédze vykonavat hlasovacie pravo, ak etickd komisia rozhoduje o jeho vylugeni
z prerokovania a rozhodovania vo veci z ddévodu jeho zaujatosti.

Eticka komisia skuma existenciu nezaujatosti ¢lena etickej komisie pred kazdym rozhodovanim
o podani, ktoré bolo doru€ené etickej komisii. Ak existuje pochybnost o nezaujatosti Clena etickej
komisie, eticka komisia posudi a rozhodne o vylu€eni €lena z prerokovania veci, pripravy
a prijimania stanoviska, a to aj v pripade, ak dotknuty ¢len nepodal oznamenie o svojej
nezaujatosti.

Etickd komisia rozhoduje o kazdom bode programu jednotlivo - hlasovanim. Hlasovanie je
verejné (samotné zasadnutie etickej komisie je vSak neverejné) a spravidla sa uskutoCni
bezprostredne po uzavreti rozpravy.

Ku kazdému bodu programu zasadnutia méze vystupit’ prekladatel, alebo ina zodpovedna osoba.
Vysledky hlasovania zaznamenava tajomnik etickej komisie.

Eticka komisia pri posudzovani Ziadosti projektu biomedicinskeho vyskumu, pri ktorom dochadza
k intervencii vo vztahu k u€astnikovi vyskumu, prihliada najma na:

a. opodstatnenost projektu,

b. odbvodnenie ofakavanych prinosov a rizik pre u¢astnikov a iné osoby (napr. partnerov
ucastnika),

c. poziadavky tykajuce sa informovaného suhlasu,
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20.

21.

22.

23.

24.

pisomné informacie uréené pre ucastnikov vyskumu,

podmienky naboru ucastnikov vyskumu,

spdsob naboru ucastnikov vyskumu,

propagacné a reklamné materialy k projektu vyskumu,

komunikaéné nastroje s ucastnikom vyskumu,

pouZzivanie elektronickych médii pri diagnostike a iné,

spOsob odmenovania alebo ndhrad pre u€astnikov vyskumu,

ochranu osobnych udajov,

vhodnost pracoviska, na ktorom sa uskutoéni vyskum,

vhodnost hlavného sku$ajuceho, resp. zodpovedného riesitela a inych spoluriesitelov,
platné pravidla odberu, uchovavania a dalSieho pouzivania biologickych vzoriek ucastnika
vyskumu,

ustanovenia o odskodneni v pripade poSkodenia zdravia alebo umrtia u¢astnika vyskumu
zapri¢ineného vyskumom.

s3TxTTTa@moQ

°

Eticka komisia pri posudzovani Ziadosti projektu biomedicinskeho vyskumu, pri ktorom nedochadza
k intervencii vo vztahu k u€astnikovi vyskumu, prihliada najma na:

a. opodstatnenost projektu,
b. ochranu osobnych udajov,
c. vhodnost hlavného sku$ajuceho, resp. zodpovedného rieditela a inych spolurieSitelov.

Eticka komisia postupuje v suvislosti so Ziadostami o stanovisko k etike klinického skuSania alebo
so ziadostami o stanovisko k zmene Udajov v protokole v sulade s ust. § 33 Zakona o liekoch.

Eticka komisia m6ze podla €l. 2 ods. 5 k posudzovaniu podania prizvat externého konzultanta,
ktory je odborne spdsobily poskytnut etickej komisii odborné odporu¢ania. Prizvany externy
konzultant sa vyjadruje iba k otazkam predloZzenymi &lenmi etickej komisie v konkrétnej veci
z pohladu svojej odbornosti, pripadne poskytuje dalSiu sucinnost’ etickej komisii, o ktord ho eticka
komisia poziada.

Eticka komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme; v kazdom stanovisku je povinna uviest
odévodnenie jeho zaveru a vysledok hlasovania

Informacia o vysledku zasadnutia je sucCastou zapisnice z etickej komisie, ktoru vyhotovuje
tajomnik etickej komisie.

VIL.
Posudzovanie etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu
v zmysle ust. § 28 Zakona o zdravotnej starostlivosti

Ugelom posudenia etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu je najma zabezpegit
pravo na ochranu déstojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity,
bezpecnosti a opravnenych zaujmov UCastnika vyskumu (§ 26 ods. 3). Posudenie ma vylucit
moznost neprimeraného ovplyviiovania alebo vyvijania natlaku na osobu v zaujme jej ucasti
na tomto vyskume. Osobitna pozornost sa musi venovat osobam nespdsobilym dat informovany
suhlas (§ 32) a osobam, ktoré pre svoj zdravotny stav nie su schopné dat informovany suhlas

(§ 34).

Posudenie etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu sa musi zakladat
na primeranej odbornosti a skusenosti ¢lenov etickej komisie. Pri hodnoteni vedeckych, pravnych
a etickych aspektov planovaného biomedicinskeho vyskumu sa musi primerane zohladnit
vedecko-odborné hlfadisko a hladisko tych ¢lenov etickej komisie, ktori nemaju odbornu
spdsobilost na vykon zdravotnickeho povolania alebo odbornu spésobilost’ v oblasti vyskumu.

Eticka prijatelnost projektu biomedicinskeho vyskumu sa posudzuje na zaklade informacii
obsiahnutych v uplnej pisomnej dokumentacii tohto projektu, ktoru etickej komisii predklada
na preskiUmanie a posudenie osoba zodpovedna za planovanie a realizaciu tohto projektu (dalej
len ,zodpovedny rieSitel).
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4. Etickd komisia méze pred vydanim svojho stanoviska pozZiadat o doplnenie dokumentacie
posudzovaného projektu biomedicinskeho vyskumu o informacie, ktoré povazuje za potrebné
na posudenie tohto projektu, alebo navrhnut také zmeny posudzovaného projektu a jeho
dokumentacie, ktoré povaZuje za potrebné z hladiska jeho etickej prijatelnosti.

5. Eticka komisia vyda stanovisko o etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu do 90
dni od predloZenia Uplnej pisomnej dokumentacie tohto projektu. Prerokovanie a vydanie
stanoviska k projektu, ktorého predkladatelom je externy subjekt, je spoplatnené v zmysle
platného cennika UNLP KoSice .

6. Eticka komisia, zodpovedny riesSitel a ten, kto schvaluje vykonanie biomedicinskeho vyskumu
(§26 ods. 5 az 7), su povinni prijat opatrenia na zabezpecenie ochrany informacii déverného
charakteru obsiahnutych v dokumentacii.

VIIL.
Vzdelavanie €lenov etickej komisie

1. Kazdy ¢&len etickej komisie je povinny sa zulastnit v priebehu svojho funkéného obdobia
minimalne jedného odborného seminara/konferencie, ktorého obsah je relevantny v suvislosti
s vykonom jeho funkcie. Doklad preukazujuci u€ast na uvedenom seminari/konferencii ¢len
etickej komisie predlozi bezodkladne po jeho obdrzani tajomnikovi etickej komisie.

IX.
Archivacia

1.  Dokumentacia z ¢innosti etickej komisie sa uchovava najmenej 25 rokov od jej doru¢enia. Obsah
dokumentacie sa archivuje takym spOsobom, aby sa zabezpecila jeho okamzita dostupnost a
pristupnost’ na vyZiadanie zo strany prislusnych organov.

2. Média pouzivané na archivaciu obsahu zaznamov z &innosti etickej komisie musia byt také, aby
sa zabezpedila Uplnost obsahu a jeho &itatefnost’ poCas celého obdobia uvedeného v prvom
odseku.

X.
Organizaéno-technické a finanéné zabezpecenie ¢innosti etickej komisie

1. UNLP KoSice organiza¢no-technicky zabezpec&uje &innost etickej komisie najma tak, Ze poskytuje:

a. vhodné priestory a technické vybavenie na pracu tajomnika etickej komisie, vratane
priestorov na bezpe&né uchovavanie dokumentov a materialov tykajucich sa jej €innosti,

b. primerané mnozstvo kancelarskeho materialu na zasadnutia a ¢innost etickej komisie,

c. vhodné priestory a technické vybavenie na konanie prezenénych zasadnuti etickej komisie,

d. technické prostriedky na realizovanie distanénych zasadnuti etickej komisie, vratane
primerane zabezpefenej komunikacie a metdd hlasovania etickej komisie,

e. archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou etickej komisie.

2. UNLP Kosice financne zabezpecuje Cinnost etickej komisie, najma:

uhradu cestovnych nakladov vopred schvalenych Statutarnym organom UNLP KoSice,
primerané obCerstvenie po€as prezenéného rokovania etickej komisie,

vyplatenie finanénej odmeny &lenom etickej komisie za pracu zo zasadnutia,

vyplatenie finanénej odmeny prizvanému externému konzultantovi za vykonanu pracu,
Uhradu nakladov na schvéalené Uvodné a kontinualne vzdelavanie ¢lenov a tajomnika eticke;j
komisie,

Uhradu inych nevyhnutnych nakladov potrebnych pre zabezpelenie riadneho fungovania
etickej komisie,

g. Uhradu nakladov na usporiadanie vopred schvalenych odbornych, edukacnych
a informacnych aktivit etickej komisie.
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3. UNLP KoSice primerane podporuje spolupracu etickej komisie s obdobnymi etickymi
komisiami a radami na medzinarodnej urovni, ako aj s prislusSnymi medziviadnymi
a medzinarodnymi, odbornymi a vedeckymi organizaciami a institiciami.

4. UNLP KoSice primerane podporuje u&ast Clenov etickej komisie na vzdelavacich aktivitach
v problematike metodoldgie, pravnych predpisov a etiky klinickych skudsani.

XI.
Poplatky za €innost’ etickej komisie

1. Zadavatel Studie alebo zodpovedny rieSitel je povinny uhradit poplatky za €innost' etickej komisie
na uCet UNLP, €. u.: 70000280550/8180, IBAN: SK06 8180 0000 0070 0028 0550, VS: Cislo
faktury, vedeny v Statnej pokladnici na beZznom ucte.

2. VySka poplatku je definovana v zmysle platného cennika UNLP, ktory je uverejneny na stranke
etickej komisie UNLP KoSice . Zaslanim podania etickej komisii predkladatel konkludentne
akceptuje vznik naroku etickej komisie na konkrétny poplatok podfa charakteru konkrétneho
podania.

XIl.
Zaverecéné ustanovenia

1. Tento $tatit moZno menit a dopifat pisomnymi dodatkami. Statut je zverejneny na webovej
stranke UNLP Kosice.

2. Tento $tatut nahradza Statut Etickej komisie zo diia 31.01.2005 a Rokovaci poriadok zo dria 01.02.
2006.

Vypracoval: JUDr. Dominik Hric, THP Odbor biomedicinskeho vyskumu a klinického skusania

Dna: 26.10.2022

Schvalil: doc. MUDr. Pavol Joppa, PhD., prednosta Kliniky pneumologie a ftizeologie /
predseda Etickej komisie

Dna: 27.10.2022

Uginnost od:  07.11.2022
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