Statut etickej komisie
Fakulty zdravotnictva a socialnej prace

Trnavskej univerzity

Zakladné udaje o komisii

V zmysle zakona NR SR ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
sUvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v plathnom zneni bola Eticka komisia pri Fakulte zdravotnictva a socialne;
prace TU zriadena 14.12.2011. Eticka komisia je nezavisly poradny organ dekana FZ
a SP TU. Eticka komisia sa riadi Statitom komisie a Rokovacim poriadkom a slizi na
posudzovanie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu realizovanych
Fakultou zdravotnictva a socialnej prace Trnavskej univerzity ako aj s inymi
otazkami, ktoré sa viazu k etike a bioetike na fakulte (projekty, granty, vyucovanie,
prednasky, publikacie a pod.).

Zlozenie etickej komisie

Eticka komisia sa sklada zo 7 Clenov, medzi ktorymi st primerane zastupeni ¢lenovia
medicinske] (biomedicinskej) kvalifikacie. Clenovia komisie s menovani na obdobie
4 rokov. Zlozenie komisie je nasledovné:

Predseda komisie

Podpredseda komisie

Tajomnik komisie

Clen komisie

Clen komisie

Clen komisie

Clen komisie

Clen komisie

Cinnost’ etickej komisie

Eticka komisia sa vyjadruje k Ziadostiam zadavatelov o postdenie etickej prijatelnosti
projektov biomedicinskeho vyskumu a k Ziadostiam o schvalenie biomedicinskeho



vyskumu v zariadeniach FZ a SP TU. Podmienkou pre schvalenie biomedicinskeho
vyskumu v zdravotnickych zariadeniach je kladné posudenie Zziadosti etickou
komisiou. Eticka komisia sa bude vyjadrovat ziadostiam predlozenym v pisomnej
podobe, ktoré musia obsahovat’

Pisomnu Ziadost o posudenie

Uplny protokol $tudie (& grantu) s doplnkami

Nazov a sidlo zariadenia, kde sa klinicka studia bude vykonavat’

Zivotopis hlavného (zodpovedného) skusajiceho, tdaje o jeho kvalifikacii
Identifikacné Udaje o zadavatelovi studie, grantu

Zoznam skus$ajucich v Slovenskej republike

Pri  klinickych Studiach Informacie pre pacienta, Informovany suhlas
v slovenskom jazyku a poistenie

Statit Etickej komisie FZaSP TU

ClL 1
Poslanie a napln ¢innosti etickej komisie

1. Eticka komisia pri FZaSP TU (dalej len ,komisia") je nezavisla komisia FZaSP TU
na posudzovanie etickych otazok vznikajicich pri poskytovani ambulantnej
starostlivosti a etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu zriadena v
zmysle zakona €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluZbach stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov,
zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov a dalSich suvisiacich zakonov a pravnych noriem.

2. Cinnost etickej komisie vychadza zplatnej legislativy Slovenskej republiky,
profesionalnych etickych koédexov a medzinarodnych dokumentov zaoberajlcich sa
fudskymi pravami.

3. Biomedicinsky vyskum zahfiia kazdd vyskumnu &innost v oblasti biolégie,
mediciny, farmacie, oSetrovatelstva, pérodnej asistencie a psychologie, socialnej
prace, ktora modZe ovplyvnit fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa
zucastiuje na tomto vyskume. Otazky tykajlice sa biomedicinskeho vyskumu
upravuju ustanovenia § 26-34 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotne] starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni
niektorych zakonov.

4. Komisiu zriaduje dekan FZaSP TU po prerokovani vo vedeckej rade FZaSP.

5. Cinnost komisie upravuje $tat(t a rokovaci poriadok komisie, ktory vyda dekan
FZaSP TU.



6. Komisia dosledne re$pektuje a vo svojej praci uplatiuje ustanovenia prislusnych
zakonov a v&eobecne zavaznych pravnych predpisov podla bodu 1. a 2., zasady
Listiny zakladnych fudskych prav a slobéd a hlavnych medzinarodnych dokumentov
o ludskych pravach a bioetike. Vo svojej €innosti zohladhuje aj zasady zakotvené v
dalich prislugnych zavaznych a odportucacich dokumentoch.

7. Komisia pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk k prerokovanym etickym
problémom pracuje nezavisle. Dekan FZaSP TU pri menovani Clenov komisie dba na
zamedzenie akychkolvek vplyvov, ktorych ciefom by bolo neZiaduce ovplyviiovanie
rokovania alebo rozhodovania komisie.

8. Komisia na zaklade tohto $tat(tu pIni predovSetkym tieto ulohy:

a) vyjadruje sa k etickym otazkam vznikajicim pri poskytovani zdravotnickych
sluZieb,

b) posudzuje eticku prijatelnost projektov biomedicinskeho vyskumu,

c) posudzuje projekty, granty, vyucovaci proces, prednasky, publikacie a iné €innosti
fakulty suvisiace s etikou a bioetikou.

d) pini aj dalSie ulohy v sulade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami (napr. na
poziadanie vykonava odbornu konzultaénu ¢&innost aj pre etické komisie inych
zdravotnickych zariadeni &i fakult),

e) spolupracuje s ostatnymi etickymi komisiami zriadenymi v sulade so zakonom ¢€.
578/2004 Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov,

f) spolupracuje s ostatnymi organmi a stavovskymi organizaciami pri rieSeni etickych
otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Cl. 2
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v komisii

1. Komisia sa sklada minimalne zo 7 ¢lenov; zo zdravotnickych pracovnikov, z
pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost’ sa vyZzaduje pre ¢innost komisie, a z
osOb bez odbornej spbsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu. Minimalne jeden &len komisie nie je v pracovnom pomere so Ziadnou
organizacnou zlozkou Trnavske] univerzity. PoCet Clenov komisie bez odbornej
spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut nadpolovi¢nu vacsinu vSetkych ¢lenov komisie.

2. Clenov komisie vymentva a odvolava dekan FZaSP TU. Funkéné obdobie ¢lena
komisie je 4 roky. Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna.



3. Clenovia komisie sG povinni oznamit zriadovatelovi komisie skutodnosti, ktoré
predstavujua alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov posudzovania etickych
otazok a posudzovania projektov biomedicinskeho vyskumu.

4. Clenovia komisie st povinni zachovavat mi¢anlivost o v8etkych skutoénostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie; nevztahuje sa na pripady, ak tieto
skutocnosti oznamuju so stihlasom toho, koho sa tykaju.

5. Komisia je povinna viest zaznamy o c¢innosti, zapisnice z rokovani, zavery,
stanoviska a odporucania v pisomnej forme. Zriadovatel komisie je povinny
zabezpedit ich uchovavanie pocéas 20 rokov.

6. Komisia je uznasania schopna ak je pritomna nadpolovi¢na vacsina ¢lenov (t. z.
minimalne 4).

7. Komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme; v kazdom stanovisku je
povinna uviest odbvodnenie jeho zaveru. Na prijatie stanoviska komisie je potrebna
nadpolovicna vacsina pritomnych ¢lenov.

8. Clenovia komisie st odmefovani z fondu, ktory je tvoreny z prostriedkov
zadavatela (sponzora) v pripade posudzovania etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu.

CL 3
Zanik ¢lenstva, odvolanie ¢lena a vymenovanie mimoriadneho élena

1. Clenstvo v komisii zanika uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa
Clenstva, odvolanim ¢lena dekanom FZaSP TU a umrtim ¢lena.

2. Dekan FZaSP TU mézZe vymenovat aj mimoriadneho &lena komisie, ktorym je
spravidla odbornik s néplfiou ¢innosti zvlast potrebnej pre pracu komisie. Navrh na
vymenovanie mimoriadneho &lena moéze dekanovi podat aj predseda komisie po
schvaleni navrhu ostatnymi ¢lenmi komisie. Mimoriadny &len ma pravo zugastiiovat
sa na zasadnutiach komisie a vyjadrovat sa k prerokovavanym otazkam s poradnym
hlasom.

Organy komisie

Predseda

Predsedu komisie menuje dekan FZaSP TU. Predsedom komisie je spravidla lekar,
ktory pini tieto ulohy:

1. Zastupuje komisiu navonok.



2. Zvolava a vedie zasadnutie komisie.
3. Pripravuje navrh programu zasadnuti komisie.

4. Funk&né obdobie predsedu je 4-ro¢né s tym, Ze ta ista osoba moze vykonavat tuto
funkciu najviac vo dvoch po sebe iducich funkénych obdobiach.

Podpredseda
Podpredsedu komisie menuje dekan FZaSP TU

1. Podpredseda zastupuje predsedu v Case jeho nepritomnosti v plnom rozsahu
prav a povinnosti.

2. Funkéné obdobie podpredsedu je 4-ro¢né s tym, Ze ta ista osoba moze
vykonavat tuto funkciu najviac vo dvoch po sebe iducich funkénych
obdobiach.

Tajomnik

Tajomnika komisie menuje dekan FZaSP TU. Tajomnik spravidla nie je Clenom
komisie ale je zamestnancom FZaSP TU. Tajomnik je taktiez viazany mi¢anlivostou.
Navrh na vymenovanie tajomnika predklada dekanovi spravidla predseda EK.

Tajomnik plni najmé tieto ulohy:

1. Zu&astiiuje sa na kazdom zasadnuti komisie.

2. Vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie.

3. Vlykonava archivaciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou komisie.

4. Na zaklade pokynov predsedu komisie vykonava zakladné administrativne a
niektoré technické prace nevyhnutné pre ¢innost komisie.

CL5
Hmotné zabezpecenie ¢innosti komisie

1. Vedenie FZaSP TU priestorovo, technicky a administrativne zabezpecuje Cinnost
komisie; zabezpeduje najma vhodné priestory na konanie zasadnuti komisie,
bezpeénl archivaciu dokumentacie suvisiacej s Cinnostou komisie v sulade so
zabezpe&enim ochrany udajov a informéacii podla platnych préavnych predpisov,
$tatutu a rokovacieho poriadku komisie.

2. Vedenie FZaSP TU v ramci schvaleného rozpoé&tu komisie finanéne zabezpecuje
jej &innost, vratane cestovnych nakladov prizvanych odbornikov. Navrh rozpoctu
komisie na prislusny kalendary rok predklada v uréenom termine dekanovi FZaSP
TU predseda komisie.



spravidla do 31. marca nasledujuceho roka.
Cl. 8

Statut etickej komisie vychadza z Helsinskej deklaracie, Zakona o lieku a Smernice
o zasadach spravnej klinickej praxe.

(of AE:]
Uéinnost’

Tento Statut nadobtida ucinnost diiom 14.decembra 2011.

. ﬁ?’“%

prof. MUDr. Martin Rusnak, CSc.

dekan FZaSP TU



