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Tento $tatit nadobuda G¢innost’ dilom podpisu
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konatel’ UN Agel Milosrdni bratia, spol. s r.o.
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Clanok 1
Zriadenie komisie

. UN Agel Milosrdni bratia, spol. s r.0. ( dalej len UN Agel MB) zriad’uje ako poskytovatel’

zdravotnej starostlivosti podla § 5 ods.2 pism. d) zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotne;j
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov Eticki komisiu (d’alej len
»komisia“) na posudzovanie etickych otdzok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti a eticku prijate'nost’ projektov biomedicinskeho vyskumu.

Komisia je odbornym poradnym orgédnom riaditel'a a jej ¢innost’ sa riadi tymto Statutom.

Clinok 2
Posobnost’ a zakladné principy ¢innosti komisie

Komisia pracuje vstlade so zakonom 362/2011 Z.z, o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej asociécie lekarov, uplatiiuje zédsady
hlavnych medzinarodnych dokumentov pre l'udské prava, prava pacientov aich
bezpeénost’, Nariadenie Eurépskeho parlamentu arady (EU) &. 2017/745, ¢.536/2014,
Zésady Spravnej klinickej praxe

(ICH GCP-EMA/CHMP/ICH/135/1995), ako aj d’alSie vyznamné dohovory a deklaracie.
Komisia posudzuje eticka prijatelnost’ projektov biomedicinskeho vyskumu najmi za
ucelom zabezpeCenia prava na ochranu dostojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity
a psychickej integrity, bezpecnosti a opravnenych zaujmov tGcastnika vyskumu. Posudenie
etickej prijatel'nosti projektu biomedicinskeho vyskumu sa musi zakladat’ na primerane;j
odbornosti a skusenosti ¢lenov komisie. Pri hodnoteni vedeckych, pravnych a etickych
aspektov pldnovaného biomedicinskeho vyskumu sa musi primerane zohl'adnit’ vedecko-
odborné hladisko a hladisko tych ¢lenov komisie, ktori nemajii odbornti spdsobilost’ na
vykon zdravotnickeho povolania

Komisia vykonava tiezZ odborni konzulta¢né ¢innost’ pri rieSeni etickych problémov
spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

Komisia pri rokovani a rozhodovani k prerokovanym pripadom pracuje nezavisle.
Komisia na zdklade posudenia veci vydava v pisomnej forme stanoviskd, zavery,
odporicania a navrhuje pripadné opatrenia. V kazdom stanovisku je komisia povinna
uviest’ odévodnenie jeho zaveru.

Clanok 3
Zlozenie komisie

1. Clenov komisie menuje a odvolava riaditel’ nemocnice. Komisia ma najmenej 5 &lenov.
Clenmi komisie su sktseni odbornici smedicinskym vzdelanim, zdravotnicki
pracovnici, nemocni¢ny duchovny. Poéet nezdravotnickych pracovnikov nepresahuje
nadpoloviénu véacsinu vsetkych ¢lenov.

2. Clen komisie méZe v priebehu funk&ného obdobia odstipit, resp. méze byt odvolany.

Na jeho miesto je menovany novy ¢len.

Pri ukonceni ¢lenstva odovzdava odchadzajuci ¢len komisie prislusni dokumentaciu .

4. Kazdy cClen komisie suhlasi, aby sa jeho meno a priezvisko uvédzalo v zaveroch
komisie.
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Predseda ur¢i ¢lena komisie ( ako ¢len spravodajca), ktory komentuje predloZenu
dokumentéciu.
Clanok 4
Tajomnik komisie

Tajomnika komisie menuje riaditel UN Agel MB. Tajomnik nie je ¢lenom komisie
s pravom hlasovat’.
Tajomnik plni najma4 tieto ulohy:

a) organizacne zabezpecuje zasadnutie komisie,

b) vyhotovuje zépisnice zo zasadnuti komisie,

¢) vykonava zékladné administrativne prace nevyhnutné pre ¢innost’ komisie,

d) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou komisie v sulade

s prislusSnymi pravnymi predpismi.

Clanok 5
Rokovaci poriadok komisie
Zasadnutie komisie je:
a) riadne podl'a zadanych poZiadaviek, zvycajne 4 krat rocne,
b) mimoriadne — v pripade naliehavej potreby.
Zasadnutie komisie zvolava predseda pisomnou pozvankou s uvedenim datumu (der,
hodina), miesto zasadnutia a jeho program. NéleZitost’ pisomnej pozvanky sa povazuje
za splnenu aj v pripade jej zaslania emailom na mailova adresu ¢lena komisie.
Zasadnutia komisie su zvolavané tak, aby boli dodrzané vSetky zdkonné lehoty na
vydanie stanovisk, zaverov alebo odporti¢ani komisie v zmysle platnych predpisov
(napr. povinnost komisie vydat stanovisko o etickej prijatelnosti projektu
biomedicinskeho vyskumu do 90 dni od predloZenia uplnej pisomnej dokumentacie
tohto projektu).
Rokovanie komisie je neverejné, zacastriuju sa ho ¢lenovia komisie, tajomnik a moze
byt’ prizvany aj zodpovedny skusajici. V odévodnenych pripadoch komisia moZze
prizvat’ aj zéstupcu subjektov klinického skuSania.
Clen komisie je viazany ml¢anlivostou o skutoénostiach, ktoré sa dozvie v priebehu
rokovania alebo z predloZenej dokumentécie
Povinnost’ zachovavat’ ml¢anlivost’ podl'a ods.5 tohto ¢lanku ma aj tajomnik a prizvané
osoby.
Komisia je povinna prijat’ opatrenia na zabezpecenie ochrany informacii ddverného
charakteru obsiahnutych v dokumentécii, ktora je podkladom na zasadnutie komisie.
Komisia posudzuje etickt prijatel'nost’ projektu biomedicinskeho vyskumu na zéklade
informécii obsiahnutych v tplnej pisomnej dokumentédcii projektu, ktord komisii
predkladd na preskimanie apostdenie zodpovedny rieSitel, v pripade
biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuSanim lie¢iv podla osobitného
predpisu na zaklade protokolu, predklada etickej komisii zadavatel’.
Komisia m6ze pred vydanim svojho stanoviska poziadat’ o doplnenie dokumentéacie
posudzovaného projektu biomedicinskeho vyskumu informdaciami, ktoré povazuje za
potrebné na postdenie tohto projektu, alebo navrhnut' také zmeny posudzovaného
projektu ajeho dokumentacie, ktoré povazuje za potrebné z hl'adiska jeho etickej
prijatelnosti.
Zasadnutie komisie je uznasaniaschopné za pritomnosti predsedu alebo podpredsedu
a najmenej dvoch tretin vSetkych ¢lenov komisie.
Na prijatie stanoviska komisie je potrebnd dvojtretinova viacSina vSetkych clenov
komisie. Zavery aodporufania ainé formy rozhodnutia komisie sa prijimaju
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dvojtretinovou vécsinou pritomnych ¢lenov komisie. Do hlasovania méZe byt’ zaratany
aj hlas nepritomného ¢lena

komisie, ktory svoje stanovisko predlozi v pisomnej forme. O moZnosti hlasovat’
v nepritomnosti rozhoduje predseda.

V hlasovani vyjadruji  jednotlivi ¢lenovia odborné anestranné stanovisko
s jednozna¢nym vyjadrenim.

Clen komisie, ktory hlasoval proti, ma pravo na uvedenie jeho odli$ného néazoru
a zdévodnenia v pisomne vyhotovenom zneni stanoviska alebo odportc€ania.

Clen komisie je povinny oznamit’ predsedovi komisie skutoénosti, ktoré predstavujii
alebo by mohli predstavovat’ konflikt zdujmov v pripade konkrétneho posudzovaného
projektu. Ak ¢len komisie je v konflikte zdujmov, nesmie sa zicastnit’ na posudzovani
a na prijimani stanoviska etickej komisie k takémuto projektu.

Za zaujatého sa nepovazuje taky Clen, ktory pracuje u poskytovatela zdravotnej
starostli-vosti, u ktorého sa méa vykonavat’ klinické skuisanie, pricom ma medicinsku
S$pecializaciu a nie je ¢len timu na pracovisku, na ktorom prebieha klinické skuSanie.

Clanok 6
Rokovaci poriadok komisie v pripade hlasovania per rollam

Komisia méze v neodkladnych a odévodnenych pripadoch vydévat' stanoviska,
zavery, odporticania a ndvrhy aj mimo riadneho alebo mimoriadneho zasadnutia
komisie spdsobom per rollam :
- ide o pisomné vyjadrenie nazoru formou obezZnika,
- alebo hlasovanim pomocou prostriedku oznamovacej techniky
v zmysle § 66 ods. 8) Obchodného zakonnika.
Hlasujuci sa povazuju za pritomnych.
Hlasovanie per rollam obsahuje:
a) oznacenie predmetu rozhodovania,
b) mozZnost’ vyjadrit' ndzor k predmetu rozhodovania,
¢) moznost’ hlasovania ( za/ suhlasim, proti/nesthlasim, zdrZal sa o pod.),
d) v pripade nestihlasného stanoviska jeho zddvodnenie
O hlasovani per rollam sa spiSe zapisnica, ktora obsahuje:
a) oznacenie komisie, jej ndzov a sidlo,
b) predmet rozhodnutia komisie azoznam priloh, ktoré tvorili podklad
rozhodnutia
¢) udaj o pocte ¢lenov komisie, ktori sa zii€astnili hlasovania per rollam, z toho
- udaj o pocte Clenov komisie, ktori vyjadrili sthlas,
- udaj o poéte ¢lenov komisie, ktori vyjadrili nesuhlas,
- udaj o pocte ¢lenov komisie, ktori sa zdrzali hlasovania
- udaj o pocte ¢lenov komisie, ktori hlasovali neplatne,
d) 1daj o pocte Elenov komisie, ktori sa nezicastnili hlasovania per rollam,
e) vysledok hlasovania per rollam,
f) dolezité vyjadrenia ¢lenov komisie,
g) prehlasenie o dodrziavani narodnych a medzindrodnych poziadaviek, noriem
a nariadeni,
h) datum vyhotovenia zapisnice,
i) podpis predsedu komisie,
Zapisnice o hlasovani per rollam sa uchovavaju aarchivuji v zmysle zak.
¢.576/2004 Z.z. 25 rokov.
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Clanok 7

Osobitné ustanovenia o posudzovani etiky klinického skiiSania

Podla § 29 a § 33 zakona ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomd&ckach v zneni
neskorsich zmien a doplnkov:

1. Ziadost o stanovisko k etike klinického sktSania alebo Ziadost’ o stanovisko k zmene
udajov v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel’ etickej

komisii:

a)
b)
)
d)
e)
f)
g)

h)
)

Nazov a ciel skuSania,

Protokol klinického skuSania, datovana verzia,

Prirucka pre skasajuceho, datovana verzia

Informaécia pre pacienta (v slovenskom jazyku), datovana verzia,
Informovany suhlas ( v slovenskom jazyku), datovana verzia,

Doklad o poisteni a odskodneni u€astnikov, datovand verzia,

Pacientsky z4znam, datovana verzia, Zhrnutie protokolu —,synopsis®
v slovenskom jazyku,

Identifika¢né tidaje o zadavatel'ovi alebo splnomocnenom zéstupcovi,

Iné dokumenty ( dodatok k protokolu, obnovena prirucka pre skdSajiceho
a iné zmeny

2. Komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skuiSania alebo
k Ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najmé na:

a)
b)

©)
d)
€)
f)

g)

h)

i)

opodstatnenost’ klinického sku$ania a jeho organizacné zabezpecenie,

spdsob vyhodnotenia o¢akavanych prinosov a rizik a odévodnenie zaverov,
protokol alebo navrhovani zmenu tdajov v protokole,

odbornt spdsobilost’ skusajuceho a jeho spolupracovnikov,

materidlne  apriestorové  vybavenie  apersondlne  zabezpecenie
zdravotnickeho zariadenia,

primeranost’ a uplnost’ poskytnutych pisomnych informécii ucastnikovi
a postupov na ziskanie informovaného suhlasu,

zmluvu o poisteni zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s klinickym
skisanim doslo k poskodeniu zdravia alebo imrtiu G€astnika,

thrnnGt  sumu, spdsob dohody o odmetriovani  a nélezitosti kaZdej
predpokladanej zmluvy medzi zadévatelom a poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa pracovisko nachéadza,

sposob vyberu ucastnikov, multicentrické skuSanie.

3. Na multicentrické klinické skusanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skuSania
alebo stanovisko k zmene dajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky
pracoviskd v Slovenskej republike, ktoré sa zicastiiuju na multicentrickom klinickom
skuSani. Stanovisko k etike klinického skuSania alebo stanovisko k zmene udajov
v protokole vyda etickd komisia, ktort o stanovisko poZiada zadavatel’, ktory v Ziadosti
vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické skuSanie.

4. Ak v pripade multicentrického skd$ania, ktoré sa planuje vykonat' aj v UN Agel
Milosrdni bratia, nebude komisia zaddvatelom pozZiadana o podanie stanoviska
k multicentrickému klinickému skuSaniu, pravo komisie na podanie pripomienok
k multicentrickému skd8aniu a pripadne odporucenie nevykonat multicentrické
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skianie v UN Agel Milosrdni bratia zostdva zachované. V tom pripade adresuje
komisia svoje pripomienky a odporucenie multicentrickej komisii.

Clanok 8
Nalezitosti stanoviska komisie ku klinickému sku$aniu

1. Stanovisko komisie ku klinickému skii§aniu obsahuje:

g)

h)

nazov asidlo poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory ma pracovisko
klinického skuSania,
identifikaéné udaje o zadavatel'ovi,
meno, priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedného skusajuceho,
meno, priezvisko a odbornu kvalifik4ciu predsedu komisie,
zoznam Clenov komisie, ktori posudzovali ziadost’ s uvedenim ich kvalifikécie
a funkcie v komisii,
zoznam dokumentov, ktoré komisia posudzovala, s uvedenim datumov ich
vydania a to:
1.  nazov a ¢islo alebo kod protokolu
2. zmeny Vv protokole,
3. prirucka skuSajuceho,
4.  navrh textu informovaného suhlasu,
5. doklad o poisteni a odSkodneni tcastnikov,
vysledok posudzovania Ziadosti o stanovisko komisie k etike klinického
skusania,
ktory obsahuje:
1. suhlas alebo nesthlas s vykonanim klinického skuSania,
2. v pripade nesthlasu s vykonanim klinického skuSania poziadavky, ktoré
je potrebné splnit’ na vydanie stihlasu s vykonanim klinického skuSania,
3. zruSenie uz vydaného stihlasného vyjadrenia s uvedenim dévodov,
podpis predsedu komisie,
&islo rozhodnutia/stanoviska a datum vydania stanoviska komisie.

Clénok 9
Materialno-technické zabezpecenie ¢innosti komisie

Vedenie UN Agel Milosrdni bratia zabezpecuje priestorovo, technicky a administrativne
¢innost’ komisie, pracu jej tajomnika, ako aj bezpe€nu archiviciu dokumenticie suvisiace]
s ¢innost’ou komisie so zabezpefenim ochrany udajov a informéacii podl'a platnych pravnych
predpisov a Statutu komisie.

MUDr. Beata Havelkova, MPH, MBA, LL.M.
konatel’



