Rokovaci poriadok Etickej komisie Fakulty zdravotnictva a socialnej prace
Trnavskej Univerzity (FZaSP TU)

Clanok I.

Zasadnutie komisie
Zasadnutie komisie zvoldva predseda spravidla raz za dva mesiace, najmenej Styrikrat do
roka. V pripade naliehavej potreby moéze predseda etickej komisie zvolat mimoriadne
zasadnutie.
Predseda komisie, alebo nim poverena osoba oznamuje ¢lenom komisie (pisomne alebo cez e-
mail) termin najbliz§iecho zasadnutia komisie najneskor 1 tyzden pred terminom zasadnutia
ako aj Program zasadnutia komisie.
Zasadnutie komisie je neverejné. Zucastiuju sa ho iba Clenovia etickej komisie a prizvani
predkladatelia projektov vyskumu alebo klinickych Studii, pripadne pozvani externi experti. V
pripade potreby etickd komisia prizve na zasadnutie urc¢itého bodu programu odbornika, ktory
nema hlasovacie pravo. V oddévodnenych pripadoch su prizvani aj zastupcovia subjektov
hodnotenia. O ich prizvani rozhoduje predseda etickej komisie alebo nim povereny clen
komisie.
Zapisy a vSetky materidly spojené s Cinnostou zasadnutia komisie st doverné, s vynimkou
vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov, priamo urcenych na zverejnenie.

Clanok II.
Posudzovanie Ziadosti

1. Komisia posudzuje navrhy klinickych S§tidii na zaklade pisomnej Ziadosti podanej
zodpovednym skusajucim alebo zadavatelom klinickej Stadie, navrhy projektov
klinického vyskumu, zavedenia novych diagnostickych a terapeutickych metdd, navrhy
vyskumnych projektov s pouzitim experimentilnych zvierat alebo projekty akéhokol'vek
iného typu biomedicinskeho vyskumu.

2. K posudeniu uvedenych projektov etickou komisiou je potrend nasledovna dokumentacia:

e pisomnd ziadost’ zodpovedného riesitel’a,- vyplneny formular, ktory vopred pripravila
etickd komisia. Formular je mozné ziskat' na webovej stranke etickej komisie FZaSP
TU,

e V pripade predkladania a schvalovania projektov grantovych vyskumnych uloh, ¢i uz
experimentalneho, klinického alebo iného typu biomedicinskeho vyskumu, je
potrebné pripojit’ celtl projektovli dokumentaciu,

e ak ide o0 postdenie klinického skusanie lieciva, ktoré nie je registrované v Slovenskej
republike  je potrebné prilozit kompletni dokumentaciu  tykajicu sa
farmakodynamickej, farmakokinetickej a toxikologickej stranky skusaného lieciva
Vv rozsahu Informacie pre skusajiiceho (Clinical Investigator Brochure — CIB),

e formular pre zaznamy o hodnotenych subjektoch (Case Report Form — CRF),

e suhrnnu informaciu o lie¢ive alebo lie¢ivom pripravku (Summary of Product
Characteristics — SPC),

e profesijny zivotopis hlavného skusajuceho, vratane tdajov o jeho odbornej a vedeckej
kvalifikacii,



e text informacie pre pacienta v slovenskom jazyku,

e text informovaného sthlasu v slovenskom jazyku,

e informaciu o zabezpeCeni pripadnej kompenzacie subjektu v klinickom sledovani

(poistenie),
e spdsob vyberu a naboru subjektov, vratane textu poskytovanej informacie (inzeratu),
e projekt musi obsahovat’ zoznam skusSajucich a miesto realizacie klinické¢ho skusania
sledovaného lieciva.

3. Komisia hodnoti predovsetkym uplnost informécii poskytnutych navrhovatel'om
grantového projektu/ klinickej Stadie, pomer rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia,
vhodnost’ navrhnutého protokolu, kvalifikaciu a sktisenosti zodpovedného skusajuceho alebo
veduceho vyskumného projektu, schopnost’ zdravotnickeho zariadenia vykonat’ navrhovanu
studiu, dostatocné lekarske sledovanie subjektov hodnotenia, dostato¢nost’ monitoringu
priebehu klinickej Stadie, uUplnost a dostatonost’ informacii poskytovanych subjektom
hodnotenia, sposob ziskavania subjektov, odmeny a nahrady subjektom hodnotenia, sposob
ziskavania informovaného sthlasu od subjektov hodnotenia alebo ich zdkonnych zéastupcov.
4. Pri hodnoteni vyskumnych projektov s pouzitim laboratéornych experimentalnych zvierat
posudzuje, ¢i predlozeny projekt nie je v rozpore s poziadavkami na ochranu zvierat, ktoré
vyplyvajl z nariadenia vlady SR €. 289/2003 a neskor prijatého zakona ¢. 23/2009 Z. z.
5. Potrebnd dokumentécia, ktora ma byt etickou komisiou prerokovana sa odovzdava v
slovenskom alebo anglickom jazyku priamo predsedovi komisie minimalne 10 dni pred
terminom zasadnutia etickej komisie, na ktorej ma byt projekt schvalovany.
6. Komisia eviduje vSetky dorucené ziadosti podla ddtumu dorucenia a véasne informuje
ziadatel'a v pripade ich neuplnosti. V pripade potreby si komisia mdze vyziadat' aj d’alSie
materialy potrebné k postideniu Stadie/projektu.
7. Svoje poziadavky oznamuje eticka komisia ziadatelovi spolu s upozornenim, Ze Stadia
alebo projekt nesmu byt’ zacaté bez predchadzajiuceho sthlasného stanoviska etickej komisie.
8. Poplatky za prerokovanie klinickej Stiidie v etickej komisii na FZaSP TU st urcené takto:
a) multicentrické klinické hodnotenie, pri ktorom Etickd komisia na FZaSP TU funguje ako
multicentricka: 1.330 EUR
b) multicentrické klinické hodnotenie, pri ktorom Eticka komisia na FZaSP TU funguje ako
lokalna: 665 EUR
¢) monocentrické klinické hodnotenie: 665 EUR
d) nové postdenie opravenej klinickej Stadie (ide o nové podanie klinickej Studie, ktoré bolo
uz raz zamietnuté a ma rovnaké EduraCT ¢islo): 166 EUR
e) posudenie dodatku k protokolu: 166 EUR
f) projekty experimentdlneho, klinického alebo iného biomedicinskeho vyskumu, ktoré
predkladaju pracovnici FZaSP TU v ramci rieSenia grantovych tloh komisia posudzuje bez
uhrady.
9. Zaplatenie prislusného poplatku podla je podmienkou na zaradenie klinickej stadie alebo
jej dodatku do programu rokovania etickej komisie.
10. Platby st urcené na thradu nakladov, spojenych s ¢innostou etickej komisie. VacSinu
nakladov tvoria néklady stvisiace s odbornym posudzovanim $tudie, jej administraciou a
dozorom pocas celej doby klinickej stadie.



11. Predseda komisie alebo nim povereny zastupca ur¢i Clena komisie alebo externého
konzultanta, ktory preStuduje predlozent dokumenticiu posudzovaného projektu/stadie
a prednesie svoje stanovisko na zasadnuti komisie.

Clanok II1.
Rozhodovanie komisie

1. Komisia prijima rozhodnutie hlasovanim.
2. Hlasovania sa zuacastiiuju vyluéne menovani Clenovia komisie. Komisia je
uznaSaniaschopnd, ak je pritomna nadpolovicnd vécSina Clenov komisie vratane predsedu
komisie.
3. Rozhodnutie sa schval'uje nadpoloviénou vi¢sinou hlasov pritomnych ¢lenov komisie. Clen
komisie, ktory hlasuje proti prijatiu ndvrhu ma pravo, aby jeho stanovisko bolo uvedené v
zapisnici z rokovania.
4. Clenovia komisie, u ktorych by pri posudzovani navrhu konkrétneho projektu/stadie mohlo
ist’ o stret zdujmov, sa prerokovavania ani hlasovania neztcastnia.
5. Pokial' komisia vyzaduje k svojmu rozhodnutiu d’al§ie informécie, na tito skutocnost’
upozorni ziadatel'a, ktory je povinny dokumentaciu doplnit do 1 mesiaca od dorucenia
upozornenia. V opa¢nom pripade je ziadost’ odloZzena.
6. Z kazdého zasadania komisie sa vyhotovuje zapis, ktory obsahuje: dditum a miesto konania,
zoznam pritomnych ¢lenov (prezencnd listina), zoznam pritomnych prizvanych hosti, hlavné
body diskusie, zdznam o rozhodnuti vratane vysledkov hlasovania, podpis predsedu komisie.
7. Clenovia komisie st povinni re$pektovat’ vietky opatrenia na zabezpelenie ochrany a
dovernosti informécii, idajov a dokumentacie spojenej s Cinnostou komisie v sulade s
pravnymi predpismi a rokovacim poriadkom komisie.

Clanok IV.
Oznamenie Ziadatel’ovi o rozhodnuti komisie

1. Komisia Ziadatel'ovi pisomne ozndmi svoje stanovisko a uvedie jeho odovodnenie do 60
dni od prijatia Ziadosti.
2. Pisomné rozhodnutie musi obsahovat’:
e nazov a adresu komisie,
e presny nazov grantového projektu/klinickej Stadie, ktorej protokol bol hodnoteny
(identifika¢né ¢islo protokolu),
e meno ziadatel'a a meno alebo nazov zadavatela,
e zoznam hodnotenej dokumentacie (datum hodnoteného protokolu),
e mend ¢lenov komisie pritomnych na rokovani,
o zaver/rozhodnutie komisie,
e v pripade suhlasu komisie upozornenie zodpovedného skusajuceho, resp. zodpovedného
rieSitel'a najmé na povinnost’:

e pred zacatim $tadie/projektu ziskat' suhlasné stanovisko SUKL k predmetnej $tudii,

e predlozit’ na postdenie komisie vSetky nové dodatky protokolu pred ich uplatnenim

pri rieSeni projektu/Stadie; vynimku tvoria dodatky, ktoré st urcené k eliminacii



bezprostrednych rizik pre subjekty hodnotenia a tie dodatky, ktoré su
administrativneho charakteru -tieto musia byt’ dodato¢ne nahlasené komisii,
e predlozit’ na posudenie komisii zmeny protokolu projektu/stadie,
e ihned ohlasit’ komisii vSetky zavazné neocakavané prihody (neziaduce ucinky, ktoré
vyvolali tazké poSkodenie zdravia az smrt’ subjektu hodnotenia),
e ohlasit’ komisii vSetky nové informdcie, ktoré mézu negativne ovplyvnit’ bezpecnost’
subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického hodnotenia,
e podat’ komisii spravu o priebehu klinického hodnotenia (vratane hlasenia neziaducich
ucinkov) a to raz ro¢ne v jeho priebehu a pri jeho ukonceni.
e v pripade nesuhlasu komisie uviest’ jasny dévod zamietnutia ziadosti,
e datum a podpis.
3. Komisia mdze svoje rozhodnutie ozndmit' i na formuléri, ktory predlozi zadavatel
projektu/stadie.

Clanok V.
Sledovanie priebehu klinickej Stadie
1. Komisia pozaduje pisomnu spravu o priebehu klinickej stadie 1x ro¢ne. V odévodnenych
pripadoch méze byt sprava vyzadovana CastejSie. Sprava sa zasiela predsedovi komisie alebo
nim poverenému ¢lenovi.
Sprava musi obsahovat’:
e stru¢ny popis priebehu stidie, administrativne zmeny a zmeny skasajacich,
e pocet zaradenych subjektov hodnotenia z celkového planovaného poctu,
e suhrn zavaZznych neziaducich ucinkov lieku zaznamenanych v centre, ktorému komisia
vydala povolenie,
e suhrn zavaznych neZiaducich ucinkov lieku vo vSetkych zac€astnenych centrach,
e nove poznatky o lie¢ive vo vztahu k profilu lieku, jeho bezpecnosti a u¢innosti,
e informaciu o pripadnych zéasahoch etickych komisii do priebehu $tadie v inych
centrach,
e informaciu o pripadnych zasahoch zadavatela a vSetkych zmenach protokolu
a doplnkoch,
e pocet a vysledky auditov.
2. Dodatky alebo zmeny protokolu sa priebeZzne zasielaji predsedovi komisie, ktory ich
predlozi na prerokovanie na najblizSej schddzi komisie. Zasadania sa zG€astni aj zodpovedny
skusajuci alebo nim povereny skusajuci, ktory oboznami komisiu s pozadovanymi dodatkami
alebo zmenami protokolu.
3. Predseda komisie pisomne vyrozumie ziadatel'a o rozhodnuti komisie do 35 dni od prijatia
ziadosti o dodatok alebo zmenu protokolu.
4. Dorucenia  dodatkov administrativneho charakteru komisia potvrdzuje Ziadatel'ovi
pisomne,
5. Spravy o zévaznych neocakavanych neziaducich ucinkoch lieku, o novych informéciéch,
ktoré mézu negativne ovplyvnit’ bezpecnost’ subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického
hodnotenia, o zmenach, ktoré zvysuju riziko subjektov hodnotenia alebo vyrazne ovplyvnit
priebeh Stidie st zasielané predsedovi komisie, ktory ich posudzuje a predlozi k prerokovaniu



na najblizsej schodzi komisie. V pripade potreby kona predseda menom komisie okamzite.
Akékol'vek takéto rozhodnutie predklada k posudeniu komisii na jej najblizsej schodzi.

6. Komisia po prerokovani posudi, ¢i je potrebna pisomna odpoved’ na zaslané informécie.
7.V pripade pisomnej odpovede je tato zasland predsedom komisie alebo inym poverenym
¢lenom komisie do 10 dni od prerokovania.

8. Komisia moze zrusit’ sthlas s vykonavanim klinickej Stadie, pokial’ sa objavia informécie
sved¢iace pre negativne ovplyvnenie pomeru prospechu a rizika klinickej stadie. Predseda
informuje o zruseni sthlasu ziadatel'a neodkladne.

9. Pisomné rozhodnutia komisie musia obsahovat’ nalezitosti podla ¢l. IV. bodu 2.

10. Komisia vyzaduje pisomné oznamenie o ukonceni projektovej tlohy, klinickej Stadie
alebo inej formy biomedicinskeho vyskumu.

Clanok VL.

Archivacia
1. Komisia uchovéva nasledovni dokumentéciu:
e zoznam Clenov komisie, Statat rokovaci poriadok,
o vsetky podklady, ktoré poslali Ziadatelia na adresu komisie,
» vsetku koreSpondenciu komisie so ziadate'mi a zuc¢astnenymi stranami,
o zapisnice zo vsetkych zasadnuti komisie,
o vsetku dokumentaciu a koreSpondenciu tykajucu sa priebezného sledovania klinickej
studie/grantového projektu alebo inej formy biomedicinskeho vyskumu,
e oznamenie o ukonéeni resp. predCasnom ukonceni Studie/grantového projektu alebo
biomedicinskeho vyskumu vratane dovodu pre predcasné ukoncenie.
2. Za riadnu archivéciu je zodpovedny predseda komisie.
3. Dokumentacia musi byt uchovavana v uzamknutom priestore.
4. Dokumentacia sa uchovdva po dobu minimdlne 5 rokov od datumu
ukoncenia klinickej stadie, grantovej vyskumnej ulohy alebo inej formy biomedicinskeho
vyskumu.
5. Na poziadanie sa dokumenticia mdze poskytnat k nahliadnutiu opravnenym
slovenskym alebo zahrani¢nym kontrolnym organom.

Clanok VII

Utinnost’
Tento Rokovaci poriadok nadobuda uc¢innost’ diiom 21.1.2013.

V Trnave dia 21.1.2013

doc. MUDr. Dusan Salat, CSc.
predseda etickej komisie



