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Clanok I.
Uvodné ustanovenia, zriadenie Etickej komisie a napln jej Cinnosti

Eticka komisia /d’alej ako Komisia / je zriadena riaditel'om Fakultnej nemocnici Nitra
podla § 5 ods. zédkona €. 576/2004 Z .z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zékonov, v
zneni neskor$ich predpisov ako nezavisly odborny poradny organ riaditel'a Fakultne;j
nemocnice Nitra /d’alej ako FN Nitra / na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani tstavnej
starostlivosti.

Cinnost’ etickej komisie upravuje tento Statt Etickej komisie Fakultnej nemocnici
Nitra.

Komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany 'udskych prav, najma
tie, ktoré¢ uznava Slovenska republika, Eurdpska unia, Rada Eurdpy a Organizicia
spojenych narodov. Komisia re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky. a
zékony Slovenskej republiky, ako aj d’alSie vyznamné dohovory a deklaracie, najmé
Vseobecnu deklaraciu 'udskych prav, Dohovor o ochrane I'udskych prav a zakladnych
slobdd, Chartu zakladnych prav Eurdpskej tnie. Komisia vykondva ¢innost’ aj v zmysle
zaviazkov vyplyvajicich najmi z ¢l. 28 Dohovoru o ochrane 'udskych prav a dostojnosti
Cloveka v suvislosti s aplikaciou bioldégie a mediciny, predovsetkym zavizkov
vyplyvajtcich z ¢lankov 9-12 Dodatkového protokolu k Dohovoru o l'udskych pravach
a biomedicine, tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu.

Biomedicinsky vyskum, resp. posudzovanie klinickych §tadii sa musi riadit’ Helsinskou
deklaraciou, jej doplnkami, platnou pravnou upravou v Slovenskej republike
a Europskej unii. Etické komisie reSpektuju pravidla spravnej klinickej praxe /Good
Clinical Practice/.

Eticka komisia na zdklade tohto Statutu plni najma tieto ulohy:

vypracuva, prijima stanoviska a zavery k etickym otazkam vznikajucich pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu

pripravuje navrhy na schvalenie biomedicinskeho vyskumu

Vv stcinnosti s hlavnym skiSajiicim a ¢lenmi skusajiceho timu dohliada nad priebehom
biomedicinskeho vyskumu

Cinnost’ etickej komisie sa vykonava v §tatnom jazyku Slovenskej republiky. Eticka
komisia postupuje v stlade so zakonom ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov a v sulade so zakonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk pracuje Eticka komisia nezavisle.
Ciel'om Etickej komisie je chranit’ zdravie, prava a dostojnost’ 0osob zaradenych do
klinickych $tadii na zaklade zdravotnej indikacie, ako aj bez zdravotnej indikécie a 0s6b
dobrovol'ne sa zicastiiujucich projektov biomedicinskeho vyskumu.



Clanok 1.
Zlozenie a podmienky Clenstva v Etickej komisii

1. Clenov Komisie menuje riaditel’ FN Nitra.

2. Eticka komisia je kolektivny organ a sklada sa z najmene;j 5 ¢lenov. Eticka komisia sa sklada
zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost’ sa vyzaduje
pre Cinnost’ Etickej komisie a z 0os6b bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania alebo v oblasti vyskumu.

3. Funkcia clena komisie je nezastupitena. Pocet Clenov Etickej komisie bez odbornej
sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie presiahnut’
nadpolovi¢nl vacsinu vsetkych ¢lenov Etickej komisie.

4. Clenmi etickej komisie st najmé, nie vsak vyluéne:

a) zdravotnicky pracovnici

b) ini ¢lenovia Etickej komisie, ktorych odbornost’ sa vyzaduje pre ¢innost’ Etickej komisie,
napr. s pravnickym vzdelanim, s filozofickym (etickym alebo sociologickym) vzdelanim so
teologickym vzdelanim s ekumenickym zameranim, pripadne inym vzdelanim obdobného
charakteru

¢) zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve,

5. Podmienkou ¢lenstva v komisii je
a) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
b) pisomny sthlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v
komisii,
¢) beztthonnost’
d) pisomny zavdzok mlcanlivosti o vSetkych skuto€nostiach, o ktorych sa dozvedeli pri
vykone svojej funkcie; povinnost’ ml¢anlivosti sa nevzt'ahuje na pripady, ak tieto
skuto¢nosti oznamuju so sthlasom toho, koho sa tykaju.
e) pisomny zavizok oznamit’ riaditel'ovi Fakultnej nemocnici Nitra skuto¢nosti, ktoré
predstavuju alebo by mohli predstavovat’ konflikt zaujmov.

6. Funkéné obdobie ¢lena komisie je patroéné. Clenstvo v komisii zanika
a) uplynutim funk¢éného obdobia,
b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva riaditel'ovi Fakultnej nemocnici Nitra,
¢) odvolanim ¢lena riaditel'om Fakultnej nemocnici Nitra,
d) smrtou ¢lena
e) ukoncenim ¢innosti etickej komisie.

7. Riaditel’ Fakultnej nemocnici Nitra odvola ¢lena komisie, ak si ¢len komisie
a) opakovane neplni povinnost’ vyplyvajucu z €l. 4 ods. 1 pism. a) alebo
b) neplni svoju povinnost’ vyplyvajlcu z ¢l. 4 ods. 1 pism. b),
¢) ak bol ¢len komisie pravoplatne odsudeny za timyselny trestny ¢in, alebo mu bol
pravoplatne uloZeny trest odiiatia slobody.

8. Clen Etickej komisie mé narok na odmenu za ¢innost’ v Etickej komisii a posudenie
klinickych stadii v zmysle platného cenového vymeru zverejneného na webove;j
stranke Fakultnej nemocnici Nitra. Vyska odmeny kazdého ¢lena Etickej komisie je



splatna spitne za predchadzajuci kalendarny rok , v ktorom zasadali ¢lenovia EK.

O sposobe a vyske odmeny a jej rozdelenia medzi jednotlivych ¢lenov EK rozhodnu
organy komisie na svojom zasadnuti pravidelne kazdy rok vzdy v mesiaci februar na
svojom prvom zasadnuti v mesiaci. Odmena bude splatna tomu ¢lenovi, ktory sa
podiel’al na postideni konkrétnej Studie.

Clanok I11.
Organy komisie

1. Komisia sa sklada z:
- predsedu

- podpredsedu

- tajomnika

- pravnika

- ini zastupcovia

Clanok IV.
Predseda a podpredseda

1. Predsedu a podpredsedu komisie vymenuiva a odvolava riaditel’ na zaklade navrhu
nadpolovi¢nej vac¢siny vSetkych ¢lenov komisie.

2. Predseda Komisie plni najmai tieto ulohy:

a) zastupuje Komisiu pred organmi §tatnej spravy, samospravou a verejnostou
b) podpisuje stanoviska k etike
c) zvolava a vedie zasadnutia Komisie v potrebnych ¢asovych intervaloch,
najmenej vSak raz za tri mesiace
d) riadi ¢innost’ Komisie v obdobi medzi jej zasadnutiami, rozhoduje o veciach
Vv pripadoch, pre ktoré nie je potrebné zasadnutie Komisie, v tychto

pripadoch predseda poda spravu na najbliZzZSom zasadnuti Komisie.
e) riesi tlohy ulozené na zasadnuti Komisie
f) v spolupraci s podpredsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti
Komisie

g) zodpoveda za ¢innost’ Komisie riaditel'ovi FN Nitra.

3. Podpredseda Komisie plni najma tieto tlohy:

a) zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu.

b) zucasthuje sa kazdého zasadnutia Komisie.

C) V spolupraci s predsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti
Komisie.

d) pripravuje /spracovava/ pisomné stanoviska k etike klinického sktisania,
vyskumnych projektov, novych diagnostickych a terapeutickych postupov
atd’.



Clanok V.
Tajomnik

1. Tajomnika komisie vymenuva a odvoladva riaditel’ Fakultnej nemocnici Nitra na navrhu

predsedu Komisie. Tajomnik komisie nie je ¢lenom komisie, nema hlasovacie pravo.
Podmienkou menovania je podpisané prehlasenie zachovavat’ ml¢anlivost’ o vsetkych
skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie; povinnost
mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti oznamuju s preukdzatel'nym

sthlasom toho, koho sa tykaju.
2. Tajomnik Komisie plni najma tieto ulohy:

a) zucastiiuje sa kazdého zasadnutia Komisie

b) vedie zdznamy o ¢innosti komisie

c) informuje ¢lenov Komisie o prijatych zavaznejsich hlaseniach neziaducich
udalosti z klinickych $tudii a projektov

d) zabezpecuje kontakt so zadavatel'om

e) Vv spolupraci s predsedom a podpredsedom pripravuje program zasadnuti Komisie

f) prebera vsetky dokumenty od ziadatel'ov — zadavatel'ov

g) zabezpecuje kontakt medzi jednotlivymi ¢lenmi Komisie

Clanok VI.
Zasadnutie Komisie a Rokovaci poriadok Komisie

Zasadnutie Komisie zvolava a vedie predseda Komisie. Zasadnutie je neverejné
a vykondva sa minimalne raz za mesiac, pripadne podla potreby, ato na ziklade
rozhodnutia Predsedu Komisie. Rokovanie, zapisy a vSetky materidly spojené
s ¢innostou Komisie su doverné.

S programom a podkladmi pre zasadanie komisie musia byt jej ¢lenovia obozndmeni
najneskor 5 dni pred zaciatkom zasadnutia komisie. V mimoriadnych pripadoch moéze
predseda komisie rozhodnut’ o skrateni uvedenej lehoty.

Komisia je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na véac¢sina vsetkych jej Clenov.

Clen Etickej komisie, ktory hlasoval proti prijatiu stanoviska, méa pravo na uvedenie
svojho odlisného stanoviska a jeho zdovodnenia v zapisnici z rokovania a na jeho
zverejnenie sucasne so schvalenym stanoviskom Etickej komisie.

V pripade potreby moze predseda komisie povolit’ ucast’ osobam, ktoré nie st ¢lenmi
komisie. Komisia si moze, najma pri rieSeni niektorych zavaznych odbornych otazok v
odovodnenych pripadoch prizvat’ odbornikov roznych vedeckych Specializacii (d’alej
len ,expert”), ktory ma pravo vyjadrovat sa k prerokovdvanym otazkam bez
hlasovacieho prava. Expert predklada predsedovi podpisané prehlasenie zachovavat
mlcanlivost’ o vsSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej
funkcie; povinnost mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti
oznamuju s preukdzateI'nym sthlasom toho, koho sa tykajt.
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11.
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V pripade, ak niektory ¢len Etickej komisie FN Nitra je hlavnym sktsajacim, alebo
spoluskusajucim v prejednavanej klinickej $tudii, nezicastiuje sa hlasovania z dévodu
stretu zaujmov.

Komisia posudzuje predlozené¢ dokumenty individudlne a Vv lehotdch stanovenych
platnymi pravnymi predpismi SR.

Komisia ma pravo konzultovat’ aktualne problémy spojené s jej ¢innost'ou s Etickou
komisiou Ministerstva zdravotnictva SR.

Komisia si vyhradzuje pravo nerokovat’ o predkladanej ziadosti — klinickej Studii, ak
kompletné materialy pozadované Komisiou boli odovzdané Komisii v termine kratSom
ako tri mesiace pred ukonéenim naboru pacientov.

Komisia vydéava stanoviskd k multicentrickym klinickym sktSaniam, a to na zaklade
poziadania zadavatel'a. Komisia je povinna konzultovat’ o obsahu uvedenych stanovisk
s etickymi komisiami vSetkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa za€astiiuji
na tomto skusani.

Komisia vedie evidenciu oznameni zavaznych neziaducich udalosti a u¢inkov. Komisia
ma pravo ziadat' od skuSajuceho informdcie v pripade ozndmenia o umrti Ucastnika
Vv klinickom skusani. Komisia ma pravo ziadat od zadavatela zoznam neziaducich
udalosti v prislusnej klinickej Stadii.

Komisia mé pravo rozhodnit’ o pozastaveni /resp. navrhuje pozastavenie/ klinického
skiSania, vyskumnych projektov, diagnostickych a vySetrovacich  metod
vV odovodnenych pripadoch.

Komisia predklada riaditelovi FN Nitra ndvrhy na zlepSenie ¢innosti vykonavania
a zabezpeCovania klinického skusSania, resp. biomedicinskeho vyskumu, ndvrhy na
vydanie metodickych pokynov alebo usmerneni na ich vykonévanie.

Clanok VII.
Organizacno-technické, materiilne a finanéné zabezpecenie Etickej komisie

Fakultna nemocnica Nitra organiza¢no-technicky a materialne zabezpeCuje ¢innost’
komisie najma tak, Ze poskytuje:

a) vhodné priestory na konanie pravidelnych zasadnuti Komisie

b) primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach Komisie

¢) archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou Komisie

d) potrebné technické vybavenie na ¢innost’ Komisie

Fakultna nemocnica Nitra finan¢ne zabezpecuje ¢innost’ najma:

a) uhradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy) z miesta odchodu
na miesto rokovania komisie a spat’ ¢clenom komisie, a prizvanym expertom podla
zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorSich predpisov;
uhrada cestovnych nakladov sa realizuje refunddciou po dorueni originalnych
dokladov na ekonomické oddelenie Fakultnej nemocnici Nitra,



b) primerané obcerstvenie pocas rokovania komisie, naklady na obcerstvenie st
realizované prostrednictvom reprezentacného fondu Fakultnej nemocnici Nitra

Fakultna nemocnica Nitra zabezpecCuje uskladnenie ako aj vydaj skiSanych produktov
a liekov potrebnych k vykonaniu jednotlivych klinickych sktiSani cestou Nemocni¢nej
lekarne FN Nitra. Po dohode s hlavnym skusajucim a vediicou nemocnicnej lekarne
pocas sviatkov a vikendov je moznost’ dohodnut’ o postupe pri vydaji skuSaného lieku
na konkrétne oddelenie.

Clanok VIII
Zavereéné ustanovenia

Tento Statut a Rokovaci poriadok Etickej komisie je mozno menit’ len formou
pisomnych dodatkov.

Tento Statut a Rokovaci poriadok nadobuda platnost’ a u¢innost” dilom jeho podpisania
riaditelom Fakultnej nemocnici Nitra. Tymto zanik4 platnost’ Statatu a Rokovacieho
poriadku zo dia 11.10.2020



