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Clanok 1
Zriadenie komisie

Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.ro. (dalej len ,OUSA") zriaduje ako poskytovatel zdravotnej
starostlivosti podla § 5 ods. 2 pism. d) zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov Etickt komisiu (dalej len ,komisia“) na posudzovanie etickych otazok vznikajlcich
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticku prijatelnost’ projektov biomedicinskeho vyskumu.

Komisia je odborny poradny organ konatelov OUSA a jej ¢innost’ sa riadi tymto Statitom.

Clanok 2
Poslanie a napin ¢innosti komisie

Komisia désledne re$pektuje a vo svojej praci uplatiiuje zasady hlavnych medzinarodnych dokumentov
tykajucich sa ludskych prav, prav pacientov a ich bezpeénosti. Vo svojej ¢innosti zohladiuje aj zasady
zakotvené v daldich prislugnych zavaznych a odportiéajicich medzinarodnych dokumentoch, ktorymi je
Slovenska republika viazana, v platnych pravnych predpisoch upravujlcich oblast poskytovania
zdravotnej starostlivosti, vratane bezpeénosti pacienta a biomedicinskeho vyskumu.

Komisia posudzuje etické otazky poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktort vykonavaju zdravotnicki
pracovnici, vratane poskytovania liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin s cielom
predizenia Zivota fyzickej osoby, zvy3enia kvality jej Zivota a zdravého vyvoja budtcich generacii v
ramci prevencie, dispenzarizacie, diagnostiky, lie¢by a biomedicinskeho vyskumu.

Komisia posudzuje etickii prijatelnost projektov biomedicinskeho vyskumu najma za (celom
zabezpedenia prava na ochranu doéstojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity,
bezpe¢nosti a opravnenych zaujmov uéastnika vyskumu. Posldenie ma vylucit mozZnost
neprimeraného ovplyviiovania alebo vyvijania natlaku na osobu v zaujme jej Ucasti na tomto vyskume.
Osobitna pozornost sa musi venovat osobam nespdsobilym dat informovany suhlas a osobam, ktore
pre svoj zdravotny stav nie st schopné dat informovany suhlas. Postdenie etickej prijatelnosti projektu
biomedicinskeho vyskumu sa musi zakladat' na primeranej odbornosti a skusenosti lenov komisie. Pri
hodnoteni vedeckych, pravnych a etickych aspektov planovaného biomedicinskeho vyskumu sa musi
primerane zohladnit' vedecko-odborné hladisko a hladisko tych ¢lenov komisie, ktori nemaju odbornt
sposobilost na vykon zdravotnickeho povolania alebo odbornut spdsobilost’ v oblasti vyskumu.

Komisia vykonava tiez odbornt konzultaénu &innost v oblasti medicinskej a zdravotnickej etiky
a bioetiky pre zdravotnickych pracovnikov, vyskumnych pracovnikov, ako aj pre osoby, ktorym sa
poskytuje zdravotna starostlivost, alebo ktoré sa maju za¢astnit' na danom vyskume.

Komisia riesi konkrétny pripad, ak jej to ulozia konatelia OUSA, alebo sa k pripadu na ziadost konatelov
OUSA vyjadrl.

Komisia pri rokovani a rozhodovani k prerokovavanym pripadom pracuje nezavisle.
Komisia na zaklade posldenia veci vydava v pisomnej forme stanoviska, zavery, odporlcania

anavrhuje pripadné opatrenia. V kazdom stanovisku je komisia povinna uviest odévodnenie jeho
zaveru.
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OUSA ako zriadovatel komisie je povinny zabezpeéit uchovavanie zaznamov o ¢innosti, zapisnic z
rokovanl, zaverov, stanovisk a odport¢ani po¢as 20 rokov.

_ Clanok 3
Clenstvo komisie

O personalnom zloZeni komisie, o zmenach suvisiacich s &lenstvom v nej podla aktualnych potrieb
OUSA, rozhoduiju konatelia OUSA v sulade s tymto Statitom.

Komisia ma najmenej piatich ¢lenov. Pocet ¢lenov je neparny.

Komisia sa sklada zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost sa
vyzaduje pre &innost komisie, a z oséb bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania
alebo v oblasti vyskumu (napr. pravnik, teolog, zastupca Rehole svatej Alzbety). Clenom kazdej etickej
komisie je aj zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet clenov komisie bez
odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie presiahnut’
nadpoloviénu vacsinu vietkych Elenov komisie.

Clenov komisie menuju konatelia OUSA, pricom jedného ¢lena komisie vymenuva na néavrh a podia
vyberu konatelov OUSA niektora zo stavovskych organizacii v zdravotnictve posobiacich na Uzemi
Slovenskej republiky.

Konatelia OUSA pri vybere a menovani &lenov komisie dbaju na zamedzenie akychkolvek vplyvov,
ktoré by mohli ovplyviiovat rokovanie alebo rozhodovanie clenov komisie.

Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelnd, ¢estna a nie je ¢asovo obmedzena.
Predsedu komisie a podpredsedu komisie menuju konatelia OUSA z ¢lenov komisie.
Clanok 4

Predseda komisie a podpredseda komisie
Predseda komisie je spravidla lekar. Predseda zodpoveda za ¢innost' komisie konatefom OUSA.
Predseda komisie pIni najma tieto Ulohy:
zvolava a vedie ¢innost' komisie,
zastupuje etickd komisiu mimo jej zasadnuti,
v spolupréaci s podpredsedom komisie a tajomnikom prlpravuje program zasadnuti komisie,

predkladd konatefom OUSA zéznamy o &innosti, zapisnice z rokovani, zavery, stanoviska
a odporti¢ania komisie.

o0 TN
—_——

Predseda komisie predklada konatelom OUSA vyroénl spravu o &innosti komisie za prislusny
kalendarny rok do 31. januara nasledujliceho kalendarneho roka.

V pripade nepritomnosti predsedu alebo jeho zaujatosti k danému pripadu, vedie zasadnutie komisie
s kompetenciami predsedu podpredseda komisie.

Podpredseda komisie zastupuje predsedu v &ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu. To iste plati i v
pripade zaniku funkcie/&lenstva predsedu komisie.
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Clanok 5
Tajomnik komisie

Tajomnika komisie menuju konatelia OUSA. Tajomnik nie je élenom komisie s pravom hlasovat.
Tajomnik pini najma tieto tlohy:

a) organizaéne zabezpeduje zasadnutie komisie,

b) vyhotovuje zapishice zo zasadnuti komisie,

c) vykonava archivaciu dokumentov stvisiacich s €innostou komisie v silade s jej rokovacim
poriadkom a prisludnymi pravnymi predpismi,

d) spoluzodpoveda za zabezpeéenie ochrany a dévernosti Udajov, informacii a dokumentacie
sUvisiacich s ¢innostou komisie,

e) vykonava na zaklade pokynov predsedu zakladné administrativne a niektoré technické prace
nevyhnutné pre &innost komisie.

V pripade volby nového tajomnika zabezpeci predseda v stcinnosti s ¢lenmi komisie a odstupujicim
tajomnikom odovzdanie agendy, dokumentécie a archivu komisie.

Funkcia tajomnika komisie nie je ¢asovo obmedzena.

Clanok 6
Zanik ¢lenstva, odvolanie élena a obmena élenov komisie

. Clenstvo v komisii zanika:

a) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,

b) smrtou ¢lena,

c)  odvolanim &lena konatelmi OUSA,

d) odvolanim &lena stavovskej organizacie stavovskou organizaciou, ktord ho menovala.

Pri ukongeni &lenstva odovzdava odchadzajuci ¢len komisie prislugdna dokumentaciu a ulozené ulohy
&lenovi komisie, ktorého urgili konatelia OUSA.

Konatelia OUSA mézu odvolat ktoréhokolvek ¢lena komisie, ak si neplini svoje povinnosti vyplyvajuce
z ¢lenstva.

Konatelia OUSA dbaju na vhodnt a planoviti obmenu €lenov a predsednictva komisie z hladiska
zachovania potrebnej kontinuity prace, odbornosti, skisenosti, multidisciplinarneho zloZenia a
primeraného prisunu novych odbornych a etickych impulzov pre €innost komisie.

Menovanie nového &lena komisie v pripade zaniknutia ¢lenstva sa vykona do jedného mesiaca odo
dna, kedy nastala niektora z uvedenych skutoénosti v ods. 1. tohto clanku.

Clanok 7
Rokovaci poriadok komisie

Statut Etickej komisie OUSA 20200401
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Zasadnutie komisie je:

a) riadne — raz za dva mesiace, najmenej véak Styri razy rocne,
b) mimoriadne — v pripade naliehavej potreby.

Zasadnutie komisie zvolava predseda pisomnou pozvanku s uvedenim datumu (defi a hodina), miesta
zasadnutia a jeho programu. NaleZitost pisomnej pozvanky sa povazuje za splnenu aj v pripade jej
zaslania emailom na mailovl adresu ¢lena komisie.

Zasadnutia komisia st zvolavané tak, aby boli dodrzané véetky zakonné lehoty na vydanie stanovisk,
zaverov alebo odporuéani komisie v zmysle platnych prévnych predpisov (napr. povinnost komisie
vydat stanovisko o etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu do 90 dni od predlozenia
uplnej pisomnej dokumentécie tohto projektu).

Zasadnutie komisie je neverejne.

Clenovia komisie sti povinni zachovavat mi¢anlivost o v8etkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedeli
pri vykone svojej funkcie. Povinnost mitanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti
oznamuju so suhlasom toho, koho sa tykaju.

Povinnost zachovavat miganlivost podla ods. 5 tohto &lanku ma aj tajomnik a prizvané osoby podla
ods. 16. tohto &lanku.

Komisia je povinna prijat opatrenia na zabezpeéenie ochrany informacii déverného charakteru
obsiahnutych v dokumentéacii, ktora je podkladom na zasadnutie komisie.

Komisia posudzuje eticki prijatelnost projektu biomedicinskeho vyskumu na zaklade informacii
obsiahnutych v Uplnej pisomnej dokumentacii projektu, ktori komisii predklada na preskiimanie a
postdenie zodpovedny riesitel; v pripade biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skusanim lie€iv
podla osobitného predpisu na zéklade protokolu, ktory predklada etickej komisii zadavatel.

Komisia méze pred vydanim svojho stanoviska poziadat o doplnenie dokumentacie posudzovaného
projektu biomedicinskeho vyskumu o informacie, ktoré povazuje za potrebné na postidenie tohto
projektu, alebo navrhnit' také zmeny posudzovaného projektu a jeho dokumentéacie, ktoré povazuje za
potrebné z hladiska jeho etickej prijatelnosti.

Zasadnutie komisie je uznaganiaschopné za pritomnosti predsedu alebo podpredsedu a najmenej
dvoch tretin vsetkych ¢lenov komisie.

Na prijatie stanoviska komisie je potrebna dvojtretinova vacsina vSetkych Elenov komisie. Zavery a
odportgania a iné formy rozhodnutia komisie sa prijimaju dvojtretinovou vacsinou hlasov pritomnych
glenov komisie. Do hlasovania moéze byt zaratany aj hlas nepritomného ¢lena komisie, ktory svoje
stanovisko predlozi pred zasadnutim komisie v pisomnej forme. O mozZnosti hlasovat v nepritomnosti
rozhoduje predseda.

Hlasovania sa zaastiiuji ¢lenovia komisie. V ramci diskusie vyzve predseda jednotlivjch clenov
komisie, aby k veci zaujali odborné a nestranné stanovisko, s jednoznaénym vyjadrenim. Po ukonéeni
diskusie predseda déva hlasovat. Formu hlasovania, aklamagne alebo tajne, uréuje predseda. Na
zaklade hlasovania predseda do zapisnice formuluje zaver a pripadné opatrenia.

Clen komisie, ktory hlasoval proti, m& pravo na uvedenie jeho odliSného nazoru a zdévodnenia
v zapisnici z rokovania a v pisomne vyhotovenom zneni zaveru, stanoviska alebo odporicania. Tymto
nie je dotknuta povinnost zachovania mi¢anlivosti.

Clen komisie je povinny posudzovat dany pripad osobne, odborne a nestranne.

Clen komisie je povinny oznamit konatefom OUSA a predsedovi komisie skuto¢nosti, ktoré predstavujd
alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov v pripade konkrétneho posudzovaného projektu; ak €len
komisie je v konflikte zaujmov, nesmie sa zucastnit ha posudzovani a na prijimani stanoviska etickej
komisie k takémuto projektu.
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Na navrh konatelov OUSA, predsedu a &lenov komisie moze byt na rokovani povolena ucast i dalsim
osobam a pozvanym expertom. Predseda poudi prizvané osoby o povinnosti zachovat' mi¢anlivost' o
véetkych skutognostiach, o ktorych sa dozvedeli v stvislosti so svojou Ugastou na rokovant.

Prerokovavany subjekt ma pravo:

a) sudastnit sa na &asti rokovania komisie za uc¢elom ujasnenia alebo vysvetlenia niektorych
konkrétnych skutognosti posudzovaného pripadu,
b) na zaznamenanie pripomienok k posudzovanému pripadu v zapisnici.

Clanok 8
Rokovaci poriadok komisie v pripade hlasovania per rollam

Komisia méze v neodkladnych a oddévodnenych pripadoch vydavat stanoviska, zavery, odporti¢ania
a navrhy opatreni aj mimo riadneho alebo mimoriadneho zasadnutia komisie spésobom hlasovania per
rollam. Hlasovanie per rollam je koreSpondencne hlasovanie &lenov komisie prostrednictvom
elektronickych prostriedkov s vyuZitim e-mailovej adresy ¢lenov komisie. Vsetky Gkony tykajuce sa
hlasovania per rollam sa vykonavaju elektronickou postou.

Hlasovanie per rollam je mozné vyuZit najma vtedy, ked je potrebné rozhodnut bez zhytoéného
odkladu, t.j. vec neznesie odklad do najblizéieho zasadnutia komisie alebo je to Uéelné na zabezpetenie
efektivnej ¢innosti komisie.

O hlasovani per rollam rozhoduje predseda komisie, ktory je opravneny poverit zabezpecenim
hlasovania per rollam tajomnika komisie.

Informacia o rozhodnuti predsedu o hlasovani per rollam spolu s vyzvou na hlasovanie sa zasiela
véetkym &lenom komisie na ich e-mailovd adresu, ktort komisia eviduje ako aktualnu. Clenovia komisie
st povinni na vyziadanie potvrdit prijatie e-mailovej spravy obsahujticej vyzvu na hlasovanie per rollam.

Vyzva na hlasovanie per rollam obsahuje:

a) oznacenie predmetu rozhodovania,

b) navrh rozhodnutia komisie,

c) moznost vyjadrit nazor k predmetu rozhodovania,

d) moznost poloZit dopliujicu otazku k predmetu rozhodnutia v lehote, ktora nesmie byt kratdia ako 2
pracovné dni odo diia odoslania vyzvy na hlasovanie per rollam so véetkymi podkladmi na
rozhodnutie,

e) moznosti hlasovania (za/suhlasim, proti/nesuhlasim, beriem na vedomie, zdrzal sa, a pod.),

f) v pripade nesuhlasného stanoviska poziadavku na jeho odévodnenie,

g) lehotu na hlasovanie s uvedenim ¢asu (datumu, prip. aj hodiny), do ktorého je nutné vykonat
hlasovanie zaslanim e-mailovej spravy, pricom tato lehota nesmie byt krat$ia ako 5 pracovnych dni
odo dita zaslania vyzvy na hlasovanie per rollam glenovi komisie so véetkymi podkladmi na
rozhodnutie,

h) podklady na rozhodnutie ako prilohy k vyzve na hlasovanie per rollam.

Ak ma &len komisie dopliujice otazky k predmetu rozhodnutia podia ods. 5., pism. d) tohto &lanku,
svoje otazky zasle v stanovenej lehote v e-mailovej sprave formou ,odpovedat véetkym* na e-mailovu
adresu odosielatela, z ktorej mu bola vyzva na hlasovanie odoslana, ako aj véetkym ostatnym clenom
komisie, ktorym bola vyzva na hlasovanie per rollam zasielana. Predseda komisie alebo tajomnik
komisie obratom zabezpegia zodpovedanie doplfiujicich otazok &lena komisie k predmetu rozhodnutia
u prislugnych oséb (napr. skusajici, zadavatel) a odpovede na doplfiujlice otazky odoslu vSetkym
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glenom komisie. V pripade, Ze zodpovedanie otazok nebude mozné obratom zabezpetit (napr. pre
nepritomnost skusajiceho alebo zadavatela a pod.), predseda komisie alebo tajomnik o tom informuja
véetkych ¢lenov komisie.

Predseda komisie mdze do uplynutia lehoty na hlasovanie per rollam upravit alebo doplnit navrh
rozhodnutia komisie. Oznamenie o tprave alebo doplneni navrhu rozhodnutia sa bezodkladne zasle
véetkym ¢lenom komisie.

Predseda komisie méze do uplynutia lehoty na hlasovanie "per rollam tuto lehotu prediZit, najma
v pripade postupu podla ods. 7 tohto &lanku alebo v pripade, ked' si to v odévodnenych pripadoch bude
vyzadovat zodpovedanie doplfujticich otazok &lenov komisie podla ods. 5., pism. d) tohto &lanku.
Oznamenie o predlzeni lehoty na hlasovanie per rollam sa bezodkladne zagle vietkym ¢lenom komisie.

Glen komisie hlasuje per rollam v stanovenej lehote tak, 7e jednu z moznosti hlasovania zasle v e-
mailovej sprave formou ,odpovedat vietkym® na e-mailovil adresu odosielatela, z ktorej mu bola vyzva
na hlasovanie odoslana, ako aj véetkym ostatnym &lenom komisie, ktorym bola vyzva na hlasovanie per
rollam zasielana.

Ak ¢len komisie odosle jednu z moznosti hlasovania per rollam po stanovenej lehote alebo odosle
spravu, ktora nekore$ponduje s moznostami hlasovania, jeho hlas sa povaZuje za neplatny.

Ak &len komisie nevyuzije moznost' hlasovania per rollam, ma sa za to, ze nehlasoval.
Na hlasovanie per rollam sa primerane vztahuje ustanovenie &l. 7, ods. 15 tohto Statutu.

Na prijatie stanoviska komisie hlasovanim per rollam je potrebna dvojtretinové vacsina vsetkych &lenov
komisie. Zavery a odport¢ania ainé formy rozhodnuti komisie sa prijimaju dvojtretinovou vacsinou
hlasov &lenov komisie, ktori sa riadne a véas zucastnili na hlasovani per rollam.

Predseda alebo nim povereny tajomnik komisie oznami vysledky hlasovania per rollam vsetkym clenom
komisie do 3 pracovnych dni odo diia uplynutia lehoty na hlasovanie véetkym ¢lenom komisie.

O priebehu hlasovania per rollam sa spise zapisnica, ktora obsahuje:

a) oznadenie komisie, jej nazov a sidlo,
b) oznatenie, Ze ide o zapisnicu 0 hlasovani per rollam,
c) predmet rozhodnutia komisie a zoznam priloh, ktoré tvorili podklad rozhodnutia,
d) navrh rozhodnutia,
e) zoznam &lenov komisie, ktorym bola vyzva na hlasovanie per rollam zaslana,
f) udaj o ¢ase zaslania vyzvy na hlasovanie per rollam, o lehote na hlasovanie a o ¢ase, kedy bolo
hlasovanie ukonéené,
g) udaj o potte &lenov komisie, ktori zug&astnili hlasovania per rollam, z toho:
- daj o podte &lenov komisie, ktori vyjadrili suhlas,
- udaj o podte &lenov komisie, ktori vyjadrili nesuhlas,
- udaj o poéte &lenov komisie, ktori sa zdrzali hlasovania,
- udaj o potte Elenov komisie, ktori vyjadrili hiasovali neplatne,
h) Gdaj o potte Elenov komisie, ktori sa nezuéastnili hlasovania per rollam,
i) vysledok hlasovania per rollam,
) odligny nazor &lena komisie, ktory vyjadril nesuhlas s prijatim navrhu rozhodnutia, ak o to poZiada,
k) dolezité vyjadrenia ¢lenov komisie, ktoré boli zaslané pogas hlasovania per rollam, ak to predseda
komisie povaZuje za potrebne,
) datum vyhotovenia zapisnice,
m) podpis predsedu komisie a tajomnika komisie,
m) e-mailové spréavy clenov komisie, ktoré sa tykaju spdsobu hlasovania per rollam.
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15. Zapisnice o hlasovani per rollam sa uchovavajd a archivujd v stlade s ¢lankom 2, ods. 8 tohto Statdtu.
Clanok 9
Osobitné ustanovenia o posudzovani etiky klinického skisania

1. Komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skugania alebo k Ziadosti o stanovisko k
zmene Udajov v protokole prihliada najma na:

a) opodstatnenost klinického skisania a jeho organizacné zabezpecenie,

b) spdsob vyhodnotenia otakavanych prinosov a rizik a odévodnenie zaverov vyhodnotenia,

c) protokol alebo navrhovani zmenu Udajov v protokole,

d) odbornu spdsobilost skusajliceho a jeho spolupracovnikov,

e) stbor vysledkov a zaverov farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skusania

a doteraz vykonaného klinického sku8ania skusaneho humanneho produktu alebo skisaného
humanneho lieku, ktoré su dolezité pre klinické skusanie tohto produktu alebo humanneho lieku
na &loveku (dalej len ,prirugka pre skusajuceho”),

f) materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpeéenie zdravotnickeho zariadenia,

a) primeranost a Uplnost poskytnutych pisomnych informéacii Ucastnikovi a postupov na ziskanie
informovaného sthlasu a na odévodnenie vyskumu na Ucastnikoch nesposobilych dat svoj
informovany stihlas podla obmedzeni uvedenych v osobitnom predpise,

h)  zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatela za kodu, ak by v suvislosti s klinickym skusanim
doglo k poskodeniu zdravia alebo imrtiu Gcastnika,

i) tihrnn sumu, sposob dohody o odmefiovani alebo o nahradach pre skisajlcich a U¢astnikov a
nalezitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatefom a poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

)] spbsob vyberu ucastnikov,

k) multicentrické klinické skusanie.

2. Komisia méze vyzvat Ziadatefa o dopliiujice informacie len raz; lehoty uvedené v ods. 3 tohto ¢lanku az
do dorugenia dopliiujucich informécii neplynu.

3. Komisia pisomne oznami Ziadatelovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni od prijatia Ziadosti o
stanovisko k etike klinického skugania alebo do 35 dni od dorugenia Ziadosti o stanovisko k zmene
tidajov v protokole. Ak st predmetom klinického skugania skugané humanne produkty alebo skisane
humanne lieky uréené na génovu liebu alebo na somaticky bunkovt lie¢bu alebo ak obsahuju geneticky
modifikované organizmy, komisia pisomne oznami stanovisko k etike klinického skusania ziadatelovi do
90 dni od dorudenia Ziadosti; pri tychto humannych produktoch alebo humannych liekoch sa moze
lehota na vyjadrenie predizit o dalich 90 dni, ak to eticka komisia odévodni. Ak si predmetom
klinického skugania humanne produkty alebo humanne lieky uréené na xenogénnu bunkovl liecbu,
neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skdsania.

4. Na multicentrické klinické skuganie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického skusania alebo stanovisko
k zmene Udajov v protokole len jednej etickej komisie pre véetky pracoviska v Slovenskej republike,
ktoré sa zG&astiuju na multicentrickom klinickom skusant. Stanovisko k etike klinického skiania alebo
stanovisko k zmene tdajov v protokole vyda eticka komisia, ktord o stanovisko poZiada zadavatel, ktory
v ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentricke klinické skusanie. Komisia musi vydat pisomné
stanovisko do 60 dni, ak ide o podanie prvej Ziadosti, do 35 dni od podania Ziadosti o stanovisko k
zmene Udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického skusania alebo stanoviska k
zmene tdajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od etickych komisii
vietkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zG&astiiuji na multicentrickom klinickom skusani.

S — Statat Etickej komisie OUSA 20200401
o 11




g

@ Onkologicky Ustav sv. Alzbety

ro

Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o., Heydukova 10, 812 50 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 322 49 111, Fax; +421 2 529 23 711, E-mail: ousa@ousa.sk

5. Ak v pripade multicentrického sku$ania, ktoré sa planuje vykonat aj v OUSA, nebude komisia
zadavatelom poziadana o podanie stanoviska k multicentrickému klinickému sktsaniu, pravo komisie na
podanie pripomienok k multicentrickému skusaniu a prip. odporugenie  nevykonat multicentrické
skasanie v OUSA zostava zachované. V tom pripade adresuje komisia svoje pripomienky a odporucenie
multicentrickej komisii.

Clanok 10
Nalezitosti stanoviska komisie ku klinickému skusaniu

1. Stanovisko komisie ku klinickému sku$aniu obsahuje:

a)
b)

nazov a sidlo komisie,

meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu predsedu komisie,

identifika¢né udaje o zadavatelovi,

nazov a sidlo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma pracovisko,

nazov a adresu pracoviska,

meno, priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedného skugajuceho a skusajlcich,

zoznam &lenov komisie, ktori posudzovali ziadost s uvedenim ich kvalifikacie, adresy

zamestnavatela a funkcie v komisii,

z0znam dokumentov, ktoré komisia posudzovala, s uvedenim datumov ich vydania, a to:

1. nazov a ¢islo alebo kod protokolu,

2. zmeny v protokole,

3. priru¢ku pre skusajiceho

4. navrh textu informovaného suhlasu,

5. doklad o poisteni a od$kodneni ucastnikov,

vysledok posudzovania Ziadosti o stanovisko komisie k etike klinického skugania, ktory obsahuje:

_ suhlas alebo nesthlas s vykonanim klinického skusania,

. v pripade nesthlasu s vykonanim klinického skugania poZiadavky, ktoré je potrebné spinit
na vydanie stihlasu s vykonanim klinického skusania,

3. zrudenie uz vydaného sthlasného vyjadrenia s uvedenim dévodov,

podpis predsedu komisie,

&islo rozhodnutia/stanoviska a datum vydania stanoviska komisie.

1
2

Clanok 11
Materialno-technické zabezpeéenie ¢innosti komisie

Konatelia OUSA priestorovo, technicky a administrativne zabezpeéuji ¢Einnost komisie, najma

vhodné priestory na konanie zasadnuti komisie, pracu jej tajomnika ako aj na bezpe¢nu archivaciu
dokumentacie stvisiacej s &innostou komisie v stlade so zabezpecenim ochrany Gdajov a informacii podla
platnych pravnych predpisov, Statutu a rokovacieho poriadku komisie.
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Clanok 12
Zavere¢né ustanovenia

1. Zruduje sa $tatut etickej komisie zo dia 01.07.2017.

2. Tento étatut nadobuda Géinnost' dita 01.04.2020.

V Bratislave, dha 30{\03'2020

Arn e

Doc. MUDr. Juraj KAUSITZ, CSc. RNDr. Ing. Pavol SVEC, CSc.
konatel konatel
Onkologicky Ustav sv. AlZbety, s.r.o. Onkologicky ustav sv. Alzbety s.r.o.
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