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B.Vseobecné ustanovenia

Eticka komisia (d'alej len ,komisia") je odborny poradny organ riaditela Detskej
fakultnej nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica (dalej len ,DFNsP BB"). pre otazky
medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky, ktoré wvyplyvaja zo zdravotngj
starostlivosti a ochrany zdravia fudi a z niektorych ¢innosti, kioré s nou stvisia, vratane
etickych aspektov biomedicinskeho vyskumu.

Je skupinou profesionalov v odbore zdravotnictvo a laikov, kiori su spdsobili
posudzovat' pripomienkovat a schvafovat zdvazné problémy a otadzky medicinskeho
vyskumu a etické problémy klinickej mediciny.

Komisia dbsledne redpektuje a vo svojej praci uplatiuje zasady Listiny
zakladnych ludskych prav a slobdéd a hlavnych medzinarodnych dokumentov o
fudskych pravach a bioetike. Vo svojej ¢innosti zohladhuje aj zasady zakotvené v
dalsich prislunych zavaznych a odportéajucich medzinarodnych dokumentoch,
pravnych predpisoch upravujtcich oblast’ poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane
biomedicinskeho vyskumu.

Etickd komisia pracuje v zmysle zakona ¢. 362/2011 Zz. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov a s platnymi
pravnymi predpismi Slovenske] republiky a v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej
asociacie lekarov, zasadami Europskeho féra pre spravnu klinickli prax a legislativou
platnou v Slovenskej republike. Na poZiadanie riaditela poskytuje konzultacie pri
rieSeni etickych problémov spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti. Jej
cielom je predovdetkym chranit zdravie a prava pacientov a UG€astnikov kiinickych
stadii.

C. ZloZenie komisie

1. Clenov komisie menuie a odvoldva riaditel nemocnice, ma 9 ¢&lenov. Clenmi
komisie s skuseni odbornici s medicinskym vzdelanim, zdravotnicki pracovnici,
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pravnik a zastupca pacientov, ako aj osoby inych profesii. Poget nezdravotnickych
pracovnikov nepresahuje nadpoloviénl vaésinu vetkych ¢lenov komisie.

2. Clen komisie méze podas funk&ného obdobia odstupit, resp. ho mozno odvolat. Na
jeho miesto sa menuje novy &len.

3. Kazdy &len komisie suhlasi, aby sa jeho meno a priezvisko uvadzalo v zaveroch
komisie.

4. Clen komisie je viazany mianlivostou o skutotnostiach, ktore sa dozvie na
rokovani alebo z predloZzenej dokumentacie.

5. Komisia si voli zo svojich radov predsedu. Rovnako ma pravo podat navrh na jeho
odvolanie riaditelovi za porusenie povinnosti, zneuZitie postavenia, pri skonceni
pracovného pomeru, pri zmene funkéného zaradenia a pod.

6. Komisia sa pri svojej &innosti riadi stanovami, v8eobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a etickymi principmi. Statiit je ako akt riadenia pristupny zamestnancom a
verejnosti.

7. Komisia zasada spravidla raz dtvrtrocne, v pripade potreby aj CastejsSie. Zasadnutie
komisie zvoldva predseda zvy€ajne tyzden pred terminom konania.

D.Evidencia a posudzovanie ziadosti

1. Ziadost' o stanovisko k etike klinického sk($ania alebo Ziadost o stanovisko k
zmene Udajov v protokole s oddvodnenim navrhovanych zmien (dalej len
wZiadost™) predklada zadavatel komisii s potrebnou dokumentaciou.

2. V8etky Ziadosti sa eviduju podfa datumu prijatia. O pripadnej nedplnosti Ziadosti
informuje Ziadatela povereny €len komisie.

3. Za posudenie Ziadosti komisiou sa uhradza poplatok. Vy$ka poplatkov je blizsie
definovana v &l. K tohto Statltu, ktoré su odslhlasené riaditelom nemocnice.

4. Zo ziskanych poplatkov sa hradia naklady spojené s &innostou komisie,
pripadne jej konzultantov. Uhradené poplatky sa nevracaju.

5. Komisia pri posudzovani Ziadosti prihliada najma na:

- opodstatnenost klinického skisania, odévodnenie o¢akavanych prinosov a
rizik pre subjekty, organizatné a zmluvné zabezpelenie klinického
skusania,

- odbornu a etickl sposobilost’ skisajlceho a jeho spolupracovnikov,

- vysledky doterajieho predklinického a kiinického skdsania lieiva,

- zabezpedenie primeraného a Uplného informovania Ucastnika, postup na
ziskanie informovaného sthlasu U(&astnika, pripadne oddvodnenost
vyskumu na Ugastnikoch nespdsobilych dat' svoj informovany suhlas,

- ustanovenia o od$kodneni v pripade poskodenia zdravia alebo Umrtia
zapri¢ineného klinickym skusanim,

- zmluvu o poisteni zodpovednosti nemocnice za $kodu, ktord mbie
sposobit Ucastnikovi,

- sposob odmefiovania alebo nahrad pre skisajicich a Udastnikov.

Nalezitosti zmluvy medzi zadavatelom a nemocnicou sa upravuju osobitne.
Pri nesplneni poZadovanych podmienok komisia Ziadost neprerokuje.
Bez kladného stanoviska komisie Ziadatel nembze zacat klinicky skusat' lie€ivo,
resp. pokracovat v klinickom skusani.

No
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E.Rokovanie EK

Komisia posudzuje dodrZiavanie spravnej klinickej praxe v biomedicinskom
vyskume na ludskych subjekioch z etického, vedecko - odborného a pravneho
aspektu. Ciefom je ochrana os6b zU¢astnenych na klinickych sku$aniach, pri
zavadzani novych diagnostickych, lie¢ebnych a preventivnych metdd.

Komisia zasada minimalne raz stvrtro¢ne podla potreby. Predseda komisie mbze
zvolat mimoriadne zasadnutie v oddvodnenych pripadoch.

Kompletné materialy sa predkladaji najneskér 7 dni pred zasadnutim komisie.
Kompletnu Ziadost’ o stanovisko k etike klinického ski$ania zaradi do programu
rokovania komisie predseda na zaklade podkladov.

Predseda uréi élena komisie, ktory predlozenu dokumentaciu postdi a prednesie
navrh stanoviska.

V pripade potreby mdze komisia prizvat’ na posudenie predioZzenej dokumentacie
externého konzultanta, ktory svoj posudok za$le komisii, alebo ho predlozi na
zasadnuti komisie.

Rokovanie komisie je neverejné. Zu&asthuju sa na fom ¢lenovia komisie,
zodpovedny skusajuci alebo nim povereny spoluskasajuci, pripadne prizvany
externy konzultant. V odévodnenych pripadoch komisia mdze prizvat aj zastupcu
subjektov klinického skisania.

Ak je nepritomny zodpovedny sk(sajlci alebo spoluskusajuci, komisia Ziadost
neprerokuje a zaradi ju na nasledujice zasadnutie. Pri opétovnej neucast
komisia Ziadost zamietne.

Komisia prijima zaver hlasovanim. Hlasuju len &lenovia komisie. Na platnost
hlasovania sa vyZaduje pritomnost 2/3 vSetkych clenov komisie. Na prijatie
stanoviska k etike klinického sklania sa vyZaduje sthlas dvojtretinovej vacsiny
vetkych ¢lenov komisie. Vo vynimoénych pripadoch nepritomny clen méZe svoje
stanovisko preloZit pisomne; v tom pripade sa jeho hlas zarata do hlasovania. O
moznosti hlasovat' v nepritomnosti rozhoduje predseda etickej komisie.

F.Stanovisko komisie

Komisia zaujme k predloZzene] ziadosti kladné stanovisko, ak si splnene vSetky
pozadované podmienky a naleZitosti.

Ak nie s podmienky na prijatie kladného stanoviska spinené a je ocddvodneny
predpoklad, Ze bez zasadnych Uprav protokolu &i inych naleZitosti klinického
skis$ania nebudi moct byt spinené, komisia ziadost’ zamietne.

Ak z rokovania komisie vyplynie, Ze je potrebné Ziadost' doplnit, poskytnut’ dalSie
informacie, spresnit podmienky a pod., mbéZe komisia vyzvat zadavatefa, resp.
dalsich zti¢astnenych upravit Ziadost' v uréenom termine.

Komisia mdze vyzvat Ziadatela doplnit' informacie iba raz; v tom pripade sa lehota
na oznamenie definitivneho stanoviska komisie preruéi az do prijatia upravenej
Ziadosti. Ak Ziadate! nepredlozi doplfiujlce informacie v uréenom rozsahu alebo
termine, komisia Ziadost zamietne.

Komisia oznami Ziadatelovi svoje stanovisko pisomne do 60 dni od prijatia
Ziadosti o stanovisko etického sku$ania alebo do 60 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k zmene Udajov v protokole. V pripadoch osobitne upravenych
zakonom sa komisia riadi uréenou lehotou. Pisomné stanovisko vyda komisia do
30 dni od rokovania, na ktorom sa prijal zaver.

Na multicentrické klinické skusanie sa vyZzaduje stanovisko k etike klinického
sku8ania a stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre
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véetky pracoviska v SR, ktoré sa zUi¢astiujd na muiticentrickom klinickom skusani.
Toto stanovisko vyda komisia, ak ju o to poZiada zadavatel, ktory vo svojgj
Fiadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické klinické skusanie.

7. Komisia musi pred vydanim svojho stanoviska konzultovat' jeho obsah s etickymi
komisiami v8etkych pracovisk v SR, ktoré sa zGgastiuju na multicentrickom
klinickom skdsani.

8. Pisomné stanovisko komisie obsahuje:

a) nazov a adresu komisie,

b)  datum rokovania,

c)  presny nazov klinického skusania, identifikaéné Cislo protokolu,

d) meno a priezvisko Ziadatela (fyzicka osoba) alebo nazov zadavatela
(pravnicka osoba) s uréenim sidla, pravnej formy, S&tatutarneho
zastupcu, bankoveho spojenia,

e) zoznam hodnotenej dokumentéacie,

f) zaver s oddvodnenim,

g) zoznam pritomnych ¢lenov komisie s ich podpismi,

h)  podpis predsedu a peciatku komisie.

Proti zaverom komisie sa nemozno odvolat.

G.Sledovanie priebehu klinického skuasania

1.  Zadavatel je povinny oznamovat’ komisii:

a) navrhy na zmenu Udajov v protokole - priebezne,

b) akékolvek nové skutoénosti tykajlce sa priebehu klinického skusania
alebo vyvoja sku$aného lieku, opatrenia Gradov inych $tatov vztahujuce sa na skusany
liek, ako aj prijaté opatrenia na ochranu (&astnikov klinického skisania pred
bezprostrednym ohrozenim - bezodkladne,

¢) prerusenie klinického skd$ania a dovody prerusenia - bezodkladne,

d) podozrenie na neofakavané zavazné neZiaduce Uginky, ktoré spdsobili
alebo by mohli spdsobit smrt - do 7 dni a do dal$ich 8 dni predlozit pisomnu spravu o
tychio skutoénostiach,

e) podozrenie na ostatné zavazné neziaduce Gginky - do 15 dni,

f) skon&enie klinického sklsania - do 90 dni, pri predéasnom skonceni do
15 dni s odévodnenim.

2.  Poéas trvania klinického skugania predklada zadavatel komisii raz ro€ne zoznam
vetkych podozreni na zavaZzné neZiaduce uCinky, ktoré sa vyskylli v tomto
obdobi, ako aj spravu o priebehu klinického ski$ania a bezpecnosti jeho
Uéastnikov; sprava obsahuje informacie o vsetkych zmenach protokolu v
sledovanom obdobi, poéte zaradenych a vyradenych G€astnikov s dévodmi ich
vyradenia, poéte a charakiere zavaznych neziaducich Uginkov, prijatych
opatreniach na ochranu Géastnikov, novych poznatkov o U€innosti a bezpegnosti
skusaného lieku, vysledku auditu, pripadne o zasahu inych etickych komisii do
priebehu multicentrickych sledovani.

3. Na poziadanie predkladd zadavatel komisii zoznam vSetkych zavaZnych
neZiaducich udalosti; ktorému oznam

4. Obsah zavazného neZiaduceho (¢inku, resp. udalosti na Gcely klinického
skusania vymedzuje prislusny pravny predpis.

5.  Na rokovani komisie k bodom v ods. 1, 2 a 3 tohto élanku sa zucastfiuje aj
zodpovedny skisajuci, pokial predseda komisie neurdi inak.

6. Komisia mé2e zrudit svoj sthlas s klinickym skisanim, pokial zisti skutoCnosti
sveddiace o negativnom ovplyvneni pomeru prospechu a rizika Stadie.
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H.Archivacia

1. Komisia archivuje dokumentéciu v sulade so véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a vnltornymi akimi riadenia. Dokumentécia z &innosti komisie sa
uchovava 20 rokov. Za riadnu archivaciu zodpoveda predseda komisie.

2. Dokumentéciu a Gdaje znej mozno poskytnut len opravnenym organom v sllade
s platnymi pravnymi predpismi.

I.Ulohy etickej komisie véeobecne

1. Eticka komisia posudzuje :

a) komplexnost informéacii etickych otdzok predloZzenej klinickej Studie, jgj
prospesnost (prinos) a potencionalne rizika,

b} kvalifikaciu a skusenost skusajuceho,

¢) vhodnost a vybavenie pracoviska,

d) spdsob akym prebieha vyber pacientov, ich informovanost a ziskavanie
informovaného slihlasu jeho obsah ako aj opatrenia, ked subjekt (pacient)
nie je schopny dat osobny suhlas,

e) spbsob odskodnenie pacienta v pripade jeho poskodenia,

f) priebezné spravy o klinickom skudani kazdych 12 mesiacov,

g) podava informaciu o ukonéeni Studie zavereénou spravou najneskér do 2
mesiacov po ich ukonéeni,

h) v nadvéznosti na spravu o ukoncéeni Stidie prostrednictvom uréeného

referenta, kontrolu plnenia zmluvnych podmienok v zmysle uzatvorenej zmluvy

s vydokladovanim platieb na kazdu zuéastnenu osobu.

2. Komisia ustanovuj e
a) 2e prediozené dokumenty sU vypracované v sUlade s odporuéeniami
Helsinskej deklaracie,
b) Ze Ziadna zmena v protokole alebo zmena postupu sa nesmie ukonéit’ bez
suhlasu komisie,
¢) skusajuci je povinny pisomne oznamit komisii kazdi zmenu protokolu ako aj
kazdl nov( informaciu o moZnom zvy$eni rizika pre subjekty vykonanu s
cielom zniZenia ohrozenia subjektov v &tGdii, a vietky nepredvidane a
neoéakavané udalosti vo vztahu k stadii,
d) komisia mdze zmenit svoje pozitivne rozhodnutie o Stadii, ak sa objavi
informacia o nepriaznivom pomere predpokladaného prospechu a rizika,
a
e} povinnost predkladatela Stadie je informovat EK o dbdvodoch prerusenia, resp.
ukong&enia klinického skusania,
f) komisia berie na vedomie, Ze skii$anie nezacne skor, ako zadavatel obdrzi
sthlasné stanovisko SUKLu (ma platnost 12 mes. od vydania povolenia)
g) stanovisko komisii je pri schvalovani zavazné.

3. Cinnost komisie
a) vydava svoje stanoviska v pisomnej forme, v kazdom stanovisku je uvedené
oddvodnenie,
b} dokumentacia komisie je riadne evidované a uloZzena u tajomnika Etickej
komisie,

Na prijatie rozhodnutia etickej komisie je potrebny suhlas 2/3 vietkych Elenov.
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J. Poziadavky na prihlasovatefa projektu

1. Oslovenie EK opatrené podpisom vedticeho pracovnika, s uvedenim:
a) nazov a ciel studie; :
b} podet pacientov planovanych do Studie;
¢) doba skis$ania - vratane doby na vyhladanie uéastnikov Studie;
d) zoznam spoluriesitefov;
e) pracovisko zdravotnickeho zariadenia.
Protokol projekiu, datovana verzia.
Priruc¢ka pre skusajuceho, datovana verzia
Informacia pre pacienta (v slovenskom jazyku) datovana verzia
Informovany suhlas (v slovenskom jazyku) datovana verzia
Doklad o poisteni a od$kodneni ucastnikov, datovana verzia, ak existuje.
Pacientsky zdznam, datovana verzia.
Zhrnutie protokolu - ,synopsis" v slovenskom jazyku.
Identifikaéné udaje o zadavatelovi (firma) - pravne overene.
Vsetky predchadzajlce rozhodnutia inych EK.
Iné dokumenty (dodatok k protokolu, obnovena priruc¢ka pre skidajlceho, nova
podoba inf. sthlasu, hlasenie NU, informacia o priebehu, pozastaveni a ukondéeni
studie, preukaz totoznosti Udastnika studie, dennik u€astnika ki. studie)
Rozpis nakladov (podla podtu vySetreni), ak sU realizované v zdravotnickom
zariadeni

= = O~ bhWN
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K.Poplatky

Na zaklade dohody s riaditelom DFNsP BB sa stanovili za &innosti Etickej
komisie pre externych Ziadatelov posudkov a stanovisk nasledovné poplatky:

"Nazov poplatku-

Poplatok pri 1. zaevidovani aschvaleni Ziadosti /| 750,00 EUR | Lokalna
projektu
Prerokovanie a vydanie stanoviska z iného pracoviska | 550,00 EUR | Multicentricka
Vyjadrenia EK kzmenam zmliv formou dodatkov, | 450,00 EUR | Lokalna
zmenam protokolov, priloh, brozur a ingj dokumentéacie
studie

Vyjadrenia EK kzmenam zmllv formou dodatkov, | 250,00 EUR | Multicentricka
zmenam protokolov, priloh, brozdar a ingj dokumentacie
studie

Konzultacia a administrativna cCinnost' (napr. vydanie | 200,00 EUR
jednoduchych potvrdeni, ...)
Zaverecné vyjadrenie EK 450,00 EUR

Pre projekty navrhované zamestnancami DFNsP BB sa nestanovuju poplatky
za éinnost' EK.

L.Odmeny ¢lenom

Eticka komisia DFNsP BB ma 6 &lenov, z ktorych jeden nie zamestnancom DFNsP BB.
Odmena za &innost’ &lenov EK z 50% (50% pre DFNsP BB) ziskaného poplatku od
externych Ziadatelov je nasledovna:

- Predseda 40 %

- Clen vykonavajlci véetky administrativne Gkony 32%

- Ostatni 4 ¢lenovia 7,00 %

7 Stariit Etickd komisia



