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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 Zriadenie Etickej komisie a predmet jej ¢innosti

1.

Tento Statat Etickej komisie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Zilina vymedzuje
predmet a rozsah ¢innosti, pravomoci a povinnosti EK.

Tento Statit je zaviazny pre vSetkych Clenov EK, zamestnancov Fakultnej nemocnice
s poliklinikou Zilina, ako aj fyzické a pravnické osoby, ktoré predkladaji EK navrhy,
poziadavky, podnety a pod.

EK je zriadend riaditelom FNsP ZA podla § 5 ods. zdkona ¢. 576/2004 Z .z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorSich predpisov ako nezévisly
odborny poradny organ riaditela FNsP ZA na posudzovanie etickej prijatelnosti
projektov biomedicinskeho vyskumu, projektov klinického skusania a etickych otazok
vznikajucich pri poskytovani Gstavnej starostlivosti.

EK sa v pripade poziadavky riaditela FNsP Zilina vyjadruje k vyuZivaniu novych
diagnostickych a lie¢ebnych metdd, ktoré st spojené so zdravotnou starostlivost'ou, aj
ked nemaji vyskumny charakter. Dosledne dbé, aby prinos prevysoval riziko a
diskomfort novej metéody s reSpektovanim vole pacienta ajeho primeranou
informovanostou.

EK na poziadanie riaditela FNsP Zilina vykondva konzultaéni &innost pri rieseni
etickych otazok spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

EK pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, najmé tie,
ktoré uznava Slovenskd republika, Eurdpska tUnia, Rada Europy a Organizicia
spojenych narodov. Komisia re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky,
vSeobecne zavidzné pravne predpisy Slovenskej republiky, ako aj d’alSie vyznamné
dohovory a deklaracie, naymi VSeobecnl deklaraciu 'udskych prav, Dohovor o ochrane
T'udskych prav a zakladnych slobod, Chartu zakladnych prav Eurdpskej tnie.

EK vykonava svoju ¢innost’ v zmysle zavdzkov vyplyvajicich najmi z ¢l. 28 Dohovoru
o ochrane l'udskych prav a dostojnosti ¢loveka v suvislosti s aplikdciou biologie a
mediciny, predovSetkym zavizkov vyplyvajucich z c¢lankov 9-12 Dodatkového
protokolu k Dohovoru o T'udskych pravach a biomedicine, tykajtci sa biomedicinskeho
vyskumu.

Pri posudzovanti etickej prijatel'nosti biomedicinskeho vyskumu, vratane posudzovania
klinickych stadii sa EK riadi najmd Helsinskou deklaraciou, jej doplnkami, platnou
pravnou upravou v Slovenskej republike a Eurdpskej unii. EK respektuje aj pravidla
spravne] klinickej praxe (Good Clinical Practice).

Pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk pracuje EK nezévisle. Ciel'om EK je
chranit’ zdravie, prava a dostojnost’ 0s6b zaradenych do klinickych §tadii na zaklade
zdravotnej indikdcie, ako aj bez zdravotnej indikécie a osob dobrovolne sa
zucastiujucich projektov biomedicinskeho vyskumu.

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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1.2 Pouzité skratky

EK
FNsP ZA

- Fticka komisia

- Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
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2 ZLOZENIE A PODMIENKY CLENSTVA V ETICKEJ KOMISIE

1. EK je zloZena z predsedu, podpredsedu a ¢lenov, ktorych menuje a odvolava riaditel
FNsP ZA. Zlozenie EK vyplyva z ustanovenia § 5 ods. 3 zdkona ¢. 516/ 2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti. Podmienkou ¢&lenstva v EK je bezthonnost. Clen EK je
viazany mlcanlivostou o skutoc¢nostiach, o ktorych sa dozvie v priebehu rokovania
alebo z predlozenej dokumentacie. Funkcia ¢lena EK je nezastupitelna. EK si voli zo
svojich ¢lenov tajomnika, ktory spracovava administrativu. Komisia zasada spravidla
jedenkrat mesacne, v pripade potreby aj CastejSie. Zasadnutie komisie zvolava predseda
EK zvycajne tyzdein pred terminom zasadnutia, kedy prostrednictvom tajomnika zasiela
program zasadnutia EK a prisluSnti dokumentaciu na prerokovanie.

2. EK je zlozena zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych
odbornost’ sa vyzaduje pre ¢innost EK a z 0sob bez odbornej sposobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Pocet ¢lenov EK bez odbornej
sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut’ nadpoloviént vacsinu vsetkych ¢lenov EK.

3. Podmienkou ¢lenstva v EK je:
a) pisomny sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie

b) pisomny sthlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o
¢lenstve v komisii,

€) bezuhonnost’

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 zavdzok oznamit’ riaditel'ovi FNsP ZA skuto¢nosti, ktoré predstavuju
alebo by mohli predstavovat’ konflikt zaujmov.

4. Funkéné obdobie ¢lena EK je pétrocné. Clenstvo v EK zanika:
a) uplynutim funk¢ného obdobia,
b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva riaditelovi FNsP ZA,
€) odvolanim ¢lena riaditel'om FNsP ZA,
d) smrtou ¢lena
e) ukoncenim ¢innosti EK.

5. Clen EK ma narok na odmenu za ¢innost’ ¢lena EK.

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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3 PREDSEDA A PODPREDSEDA ETICKEJ KOMISIE

1. Predsedu a podpredsedu EK vymenuva a odvolava riaditel FNsP ZA.

2. Predseda EK plni najma tieto ulohy:
a) zastupuje EK pred organmi Statnej spravy, samospravou a verejnostou,
b) podpisuje stanoviska k etike,
C) zvolava a vedie zasadnutia EK v potrebnych ¢asovych intervaloch,

d) riadi ¢innost EK v obdobi medzi jej zasadnutiami, rozhoduje o veciach v
pripadoch, pre ktoré nie je potrebné zasadnutie EK, v tychto pripadoch predseda
EK poda spravu na najblizSom zasadnuti EK.

e) riesi Glohy uloZené na zasadnuti EK,
f) v spolupraci s podpredsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti EK,
g) zodpoveda za ¢innost’ EK riaditel'ovi FNsP ZA.
3. Podpredseda EK plni najma tieto ulohy:
a) zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu,
b) v spolupraci s predsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti EK,

C) pripravuje /spracovava/ pisomné stanoviska k etike klinického skusania,
vyskumnych projektov, novych diagnostickych a terapeutickych postupov.

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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4 TAJOMNIK ETICKEJ KOMISIE

1. Tajomnika EK vymenuva a odvoladva riaditel’ FNsP ZA na navrh predsedu EK na dobu
5 rokov. Tajomnik EK nie je ¢lenom EK, nema hlasovacie pravo. Podmienkou
menovania je podpisané prehlasenie zachovavat mlcanlivost o vSetkych
skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie; povinnost
mlcanlivosti sa nevzt'ahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamujt s preukdzatelnym
suhlasom toho, koho sa tykaju.

2. Tajomnik EK plni najma tieto ulohy:
a) zucastiuje sa kazdého zasadnutia EK
b) vedie zdznamy o ¢innosti EK

c) informuje ¢lenov EK o prijatych zavaznejSich hlaseniach neziaducich udalosti
z biomedicinskych vyskumov, klinickych $tudii a projektov

d) zabezpeCuje kontakt so zadavatel'om
e) v spolupraci s predsedom a podpredsedom pripravuje program zasadnutia EK
f) prebera vsetky dokumenty od Ziadatel'ov — zadavatel'ov a ostatni dokumentaciu

g) zabezpecuje kontakt medzi jednotlivymi ¢lenmi EK

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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5 ZASADNUTIE ETICKEJ KOMISIE A ROKOVACI PORIADOK

1.

10.

11.

12.

Zasadnutie EK zvolava a vedie predseda EK. Zasadnutie je neverejné a vykondva sa
spravidla raz za mesiac, pripadne podl'a potreby, a to na zaklade rozhodnutia Predsedu
EK. Rokovanie, zapisy a vSetky materialy spojené s ¢innostou EK su doverné.

S programom a podkladmi pre zasadanie EK musia byt ¢lenovia EK oboznameni
najneskor 5 dni pred zaCiatkom zasadnutia EK. V mimoriadnych pripadoch moze
Predseda EK rozhodnut o skrateni uvedenej lehoty.

EK je uznésaniaschopna, ak je pritomna nadpolovicna vicsina vsetkych jej ¢lenov. Na
prijatie stanoviska EK je potrebna dvojtretinova vicsina hlasov vsetkych ¢lenov EK.

Clen EK, ktory hlasoval proti prijatiu stanoviska, md pravo na uvedenie svojho
odlisného stanoviska a jeho zdévodnenia v zapisnici z rokovania a na jeho zverejnenie
sucasne so schvalenym stanoviskom EK.

V pripade potreby méze Predseda EK povolit’ ucast’ osobam, ktoré nie su ¢lenmi EK.
EK si m6ze, najmé pri rieSeni niektorych zdvaznych odbornych otazok v odovodnenych
pripadoch prizvat’ odbornikov réznych vedeckych Specializacii (d’alej len ,,expert™),
ktory ma pravo vyjadrovat’ sa k prerokovavanym otdzkam bez hlasovacieho prava.
Expert predkladd Predsedovi EK podpisané prehlasenie zachovavat mlcanlivost’ o
vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej funkcie; povinnost’
mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju s preukazate'nym
stthlasom toho, koho sa tykaju.

V pripade, ak niektory ¢len EK je hlavnym skusajicim, alebo spoluskusajucim v
prejednavanej klinickej $tadii, nezicastiuje sa hlasovania z dovodu stretu zdujmov.

EK posudzuje predlozené dokumenty individualne a v lehotach stanovenych platnymi
pravnymi predpismi SR.

EK ma pravo konzultovat' aktualne problémy spojené s jej ¢innostou s Etickou
komisiou Ministerstva zdravotnictva SR.

EK si vyhradzuje pravo nerokovat’ o predkladanej ziadosti, ak kompletné materialy
pozadované EK boli odovzdané EK v termine kratSom ako tri mesiace pred ukoncenim
naboru pacientov.

EK vedie evidenciu ozndmeni zdvaznych neziaducich udalosti a u¢inkov. EK mé pravo
ziadat’ od hlavného skusajiceho informacie v pripade oznamenia o umrti Gi€astnika v
klinickom skuSani. EK ma pravo Ziadat’ od zadavatel'a zoznam neziaducich udalosti v
prislusnej klinickej Studii.

EK mé pravo rozhodnut o pozastaveni /resp. navrhuje pozastavenie/ klinického
sktsania, vyskumnych projektov, diagnostickych a vySetrovacich metdéd v
oddvodnenych pripadoch.

EK predklada riaditelovi FNsP Zilina navrhy na zlepSenie ¢innosti vykonavania a
zabezpecovania klinického sktSania, biomedicinskeho vyskumu, ndvrhy na vydanie
metodickych pokynov alebo usmerneni na ich vykonavanie.

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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6 ORGANIZACNO-TECHNICKE, MATERIALNE A FINANCNE
ZABEZPECENIE ETICKEJ KOMISIE

1. FNsP Zilina organizano-technicky a materidlne zabezpetuje &innost EK, najmi
poskytuje:

a) vhodné priestory na konanie pravidelnych zasadnuti EK
b) primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach EK
c) archivaciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou EK

d) potrebné technické vybavenie na ¢innost’ EK

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!
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7 ZAVERECNE USTANOVENIA

7.1 Dokumenty a ustanovenia suvisiace s procesom

7.1.1 Externé

e Zaikon 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
ZS a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni

7.1.2 Interné
e PO-01/2018 Organizacny poriadok

7.2 Rozdelovnik

1. Vytlacok ¢.1 (origindl smernice) - Referat biomedicinskeho vyskumu
2. Vytlacok ¢.2 a dalsie - nie su vyhotovené

Vytvarat' d’alSie vytlaéky vo verzii: originalu (riadeného dokumentu) ma pravo len Referat
manazérstva kvality.

Aktualne platna verzia (original) tohto dokumentu je dostupna online na Intranete FNsP Zilina.

Vytlac¢ena alebo stiahnuta verzia tohto dokumentu z Intranetu, je neriadena kopia originalu, nie
je zaruCena aktualnost’ jej obsahu aslizi zamestnancom na oboznamenie sa s obsahom
dokumentu.

Vytla¢end/stiahnuta verzia tohto dokumentu je neriadena koépia originalu!




