Statut Etickej komisie Slovenskej zdravotnickej univerzity

1. Ulohy a ciele etickej komisie

Eticka komisia Slovenskej zdravotnickej univerzity (dalej len komisia) dosledne resSpektuje a vo
svojej praci uplatiuje zdsady Listiny zakladnych [udskych prdv a slobod a hlavnych
medzinarodnych dokumentov o fudskych pravach a bioetike. Vo svojej ¢innosti zohladriuje aj
zasady zakotvené v dalSich prislusnych zavaznych a odporucéacich medzindrodnych
dokumentoch, pravnych predpisoch v oblasti mediciny a zdravotnictva, vratane
biomedicinskeho vyskumu a oSetrovatelského vyskumu.

Komisia posudzuje vsetky projekty biomedicinskeho a oSetrovatelského vyskumu ako z
hladiska etického tak aj medicinskeho. Komisia zabezpecuje dékladné a nezavislé posudenie
etickych stranok navrhovanych projektov.

Cielom komisie je chranit zdravie, prava a déstojnost 0osdb zaradenych do klinickych studii na
zaklade zdravotnej indikacie ako aj bez zdravotnej indikacie a os6b dobrovolne sa
zucastrujucich projektov biomedicinskeho a osSetrovatelského vyskumu.

2. ZloZenie komisie

Komisia sa sklada minimdlne z 9 a maximdlne z 15 ¢lenov, medzi ktorymi su primerane
zastUpeni zdravotnicki pracovnici, ako aj osoby bez medicinskej (biomedicinskej) alebo
zdravotnickej kvalifikacie.

Podmienkou ¢lenstva v komisii je:

e obcianska bezuhonnost

e pozadované vzdelanie a skusenosti

¢ suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie

e suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska v materidloch a stanoviskach
komisie

e zavazok mlcéanlivosti o vSetkych skutocnostiach doverného charakteru, o ktorych sa
¢len dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii

e zavazok oznamit vsetky okolnosti alebo skutoc¢nosti, ktoré by mohli viest ku vzniku
alebo by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo
vztahu ku konkrétnemu problému prejednavanému komisiou

Komisia je menovana rektorom SZU. Vhodni kandidati na ¢lenov komisie suU na vyzvu rektora
navrhovani dekanmi jednotlivych fakult SZU, t.j. Fakulta zdravotnickych Specializacnych studii,
Fakulta oSetrovatelstva a zdravotnickych odbornych studii, Fakulta verejného zdravotnictva a
riaditelom Vedeckovyskumnej zakladne SZU - Ustavu preventivnej a klinickej mediciny.

Clenovia komisie s menovani na obdobie 5 rokov a ich menovanie je mozné opakovat. V
pripade odstupenia ¢lena komisie v priebehu funkéného obdobia vymenuje rektor SZU nového

¢lena komisie do 3 mesiacov.

Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelnd a ¢estna.



Clenmi komisie nesmu byt rektor, dekani jednotlivych fakult, resp. riaditel VVZ SZU - UPKM.

Pri prerokovani jednotlivych klinickych Studii a projektov biomedicinskeho vyskumu a
osSetrovatelského vyskumu si komisia moéze ku konzultdciam prizvat odbornikov - neélenov
komisie.

Vsetci ¢lenovia komisie a prizvani hostia su viazani mléanlivostou o informaciach, ktoré sa
dozvedia v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentacie a pri vykonavani dozoru nad
priebehom klinickej studie alebo projektu biomedicinskeho/osetrovatelského vyskumu.

Komisia je zloZena tak, aby bola schopna vzhladom k uvedenym cielom zabezpedit:

e kompetentné posudenie dokumentacie projektu / klinickej Studie z hladiska etického

e objektivnost posudzovania zohladriujuc medicinske a vedecké ciele posudzovanych
studii/projektov

e nestrannost a vylucit zaujatost posudzovania

e vylucenie vonkajsich vplyvov, ktoré by obmedzili objektivitu posudenia

e dozor nad priebehom klinickych s$tudii a projektov biomedicinskeho vyskumu a
oSetrovatelského vyskumu, ku ktorym sa komisia kladne vyjadrila

Komisia pracuje podla $tatttu a o vetkych zasadnutiach vedie pisomné zaznamy. Statut je
verejne dostupny. Komisia sa stretdva jedenkrat do mesiaca, v pripade potreby aj astejsie.

3. Posudzovanie Ziadosti

Komisia posudzuje navrhy klinickych 3$tudii na zadklade pisomnej Ziadosti podanej
zodpovednym skusSajucim alebo zadavatelom klinickej Studie a ndavrhy projektov
biomedicinskeho/oSetrovatelského vyskumu na zaklade pisomnej Ziadosti zodpovedného
rieSitela. Projekty biomedicinskeho/oSetrovatelského vyskumu SZU su posudzované bez
Uhrady. Za posudenie sponzorovanych klinickych sledovani (projektov) a posudenie projektov
externych Ziadatelov (pracovisk) poZaduje komisia Uhradu na zdklade dohody ¢lenov komisie
(vid' Dodatok k Statutu).

Potrebnd dokumentacia v slovenskom alebo anglickom jazyku sa odovzddva priamo
predsedovi komisie.

Komisia vyZaduje od Ziadatela o postudenie projektu/studie nasledovni dokumentaciu:

e pisomnu Ziadost o posudenie

e Uplny protokol studie vratane vsetkych doplnkov

o formular pre zaznamy o hodnotenych subjektoch (Case Report Form - CRF)

e suhrnnu informdciu o pripravku (Summary of Product Characteristics - SPC). V pripade
lieku, ktory nie je registrovany v SR je potrebné predlozZit dostupné farmakologické,
toxikologické a klinické Udaje v rozsahu Informacie pre skusajuceho (Clinical
Investigator Brochure - CIB)

e Zivotopis hlavného skusajuceho, vratane udajov o jeho kvalifikacii

¢ text Informacie pre pacienta a text Informovaného suhlasu v slovenskom jazyku

¢ informaciu o pripadnej kompenzacii poskytovanej subjektom v klinickom sledovani
(poistenie)

e spbsob vyberu/naboru subjektov, vratane textu poskytovanej informacie (inzeratu)



V pripade potreby si komisia mbze vyziadat aj dalSie materidly potrebné k posudeniu
studie/projektu.

Komisia eviduje vSetky dorucené Ziadosti podla datumu obdrzania a vcasne informuje
Ziadatela v pripade ich neuplnosti.

Svoje poziadavky oznamuje komisia Ziadatelovi spolu s upozornenim, Ze studia nesmie byt
zahdjena bez predchadzajiceho suhlasného stanoviska komisie.

Predseda komisie alebo nim povereny zastupca informuje pisomne vSetkych ¢lenov o termine
dalSieho zasadania etickej komisie.

Predseda komisie alebo nim povereny zdstupca uréi ¢lena komisie alebo externého
konzultanta, ktory prestuduje predloZzeni dokumentdaciu posudzovaného projektu/studie a
prednesie svoje stanovisko na zasadani komisie.

4, Zasadanie komisie

Zasadanie komisie je neverejné. Zucastnuju sa ho ¢lenovia komisie, pripadne pozvani externi
experti a zodpovedny skusajuci, veduci projektu, v ojedinelych pripadoch nim povereny
zastupca. V odévodnenych pripadoch su prizvani aj zastupcovia subjektov hodnotenia. O ich
prizvani rozhoduje predseda komisie alebo nim povereny ¢len komisie.

Komisia hodnoti predovsetkym dplnost informacii poskytnutych navrhovatelom
projektu/studie, pomer rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia, vhodnost navrhnutého
protokolu, kvalifikaciu a skisenosti zodpovedného skusajuceho alebo vediceho vyskumného
projektu, schopnost zdravotnickeho (vyskumného) zariadenia vykonat navrhovanu studiu,
dostatocné lekarske sledovanie subjektov hodnotenia, dostatocnost monitoringu priebehu
klinickej Studie, Uplnost a dostatoc¢nost informacii poskytovanych subjektom hodnotenia,
sposob ziskavania subjektov, odmeny a nahrady subjektom hodnotenia, sp6sob ziskavania
informovaného suhlasu od subjektov hodnotenia alebo ich zakonnych zastupcov.

5. Rozhodovanie komisie
Komisia prijima rozhodnutie hlasovanim.

Hlasovania sa zUc¢astriuju vyluéne menovani ¢lenovia komisie. Komisia je uznasaniaschopn3,
ak je pritomna nadpoloviéna vacsina ¢lenov, najmenej 8 ¢lenov.

Clenovia komisie, u ktorych by pri posudzovani navrhu konkrétneho projektu/stidie mohlo ist
o stret zaujmov, sa prerokovavania ani hlasovania nezucastnia. Rozhodnutie sa schvaluje
dvojtretinovou vacsinou hlasov pritomnych ¢lenov komisie. Clen komisie, ktory hlasuje proti
prijatiu navrhu ma pravo, aby jeho stanovisko bolo uvedené v zapisnici z rokovania.

Pokial komisia vyZaduje k svojmu rozhodnutiu dalsie informacie, upozorni na tuto skutoénost
Ziadatela, ktory je povinny dokumentaciu doplnit do 1 mesiaca od obdrzania upozornenia. V
opacnom pripade je Ziadost odloZena.

Z kazdého zasadania komisie sa vyhotovuje zapis, ktory obsahuje: datum a miesto konania,
zoznam pritomnych ¢lenov (prezencna listina), zoznam pritomnych prizvanych hosti, hlavné
body diskusie, zdznam o rozhodnuti vratane vysledkov hlasovania, podpis predsedu komisie.



6. Oznamenie Ziadatelovi o rozhodnuti komisie

Komisia Ziadatelovi pisomne ozndmi svoje stanovisko a uvedie jeho odévodnenie do 60 dni od
prijatia Ziadosti.

Pisomné rozhodnutie musi obsahovat:

e ndazov a adresu komisie

e presny nazov projektu/studie, ktorej protokol bol hodnoteny (identifikacné dCislo
protokolu)

e meno Ziadatela a meno alebo nazov zadavatela

e zoznam hodnotenej dokumentdcie (datum hodnoteného protokolu)

e mena ¢lenov komisie pritomnych na rokovani

e zaver/rozhodnutie komisie

e v pripade suhlasu komisie upozornenie zodpovedného skusajuceho, resp.
zodpovedného riesitela najma na povinnost:

o predloZit na posudenie komisie vsetky nové dodatky protokolu pred ich
uplatnenim pri rieSeni projektu/studie; vynimku tvoria dodatky, ktoré su
uréené k elimindcii bezprostrednych rizik pre subjekty hodnotenia a tie
dodatky, ktoré su administrativneho charakteru - tieto musia byt tieZ
dodatocne nahldasené komisii

o predloZit na postdenie komisii zmeny protokolu projektu/studie
ihned' ohlasit komisii vSetky zavazné neocakavané prihody (neziaduce ucinky,
ktoré vyvolali tazké poskodenie zdravia az smrt subjektu hodnotenia)

o ohlasit komisii vSetky nové informacie, ktoré moziu negativne ovplyvnit
bezpecnost subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického hodnotenia

o podat komisii spravu o priebehu klinického hodnotenia (vratane hlasenia
neziaducich ucinkov) a to raz rocne v jeho priebehu a pri jeho ukonceni

e v pripade nesuhlasu komisie uviest jasny dévod zamietnutia Ziadosti
e datum a podpis

Komisia mozZe svoje rozhodnutie oznamit i na formulari, ktory predlozi zadavatel
projektu/studie.

7. Sledovanie priebehu klinickej Studie

Sprava o priebehu klinickej Studie

Komisia poZaduje pisomnu spravu o priebehu klinickej Studie 1x rocne. V od6évodnenych
pripadoch moze byt sprava vyzadovana Castejsie.

Sprava sa zasiela predsedovi komisie alebo nim poverenému ¢&lenovi, ktory spravu predlozZi na
najblizSie zasadanie komisie.

Sprava musi obsahovat:
e strucny popis priebehu studie

e administrativne zmeny a zmeny v skusajucich
e pocet zaradenych subjektov hodnotenia z celkového pldnovaného poctu



e suhrn zavaznych neziaducich Ucinkov lieku zaznamenanych v centre, ktorému komisia
vydala povolenie

e suhrn zdvaZnych neZiaducich ucinkov lieku vo vSetkych zicastnenych centrach

e nové poznatky o lieive vo vztahu k profilu lieku, bezpecnosti/ucinnosti

e informaciu o pripadnych zasahoch etickych komisii do priebehu studie v inych
centrach

e informaciu o pripadnych zasahoch zaddvatela a vietkych zmendch protokolu a
doplnkoch

e pocet a vysledky auditov

V pripade pripomienok komisie predseda alebo nim povereny ¢len komisie informuje
pisomne Ziadatela.

Oznamenie o ukonceni studie

Komisia vyZaduje pisomné oznadmenie o ukonceni studie.

Dodatky alebo zmeny protokolu

Dodatky alebo zmeny protokolu sa priebezne zasielaju predsedovi komisie, ktory ich predlozi
na prerokovanie na najblizSej schodzi komisie. Zasadania sa zucastni aj zodpovedny skudsajuci
alebo nim povereny skusajuci, ktory oboznami komisiu s poZadovanymi dodatkami alebo

zmenami protokolu.

Predseda komisie pisomne vyrozumie Ziadatela o rozhodnuti komisie do 35 dni od prijatia
Ziadosti.

Pisomné rozhodnutie musi obsahovat naleZitosti podla bodu 6.

Obdrzanie dodatkov administrativneho charakteru komisia potvrdzuje Ziadatelovi pisomne.
Zavainé neocakavané neziaduce ucinky lieku

Sprava o zavaznych neocakavanych neZiaducich ucinkoch lieku, o novych informaciach, ktoré
mozZu negativne ovplyvnit bezpecnost subjektov hodnotenia alebo priebeh klinického
hodnotenia, o zmenach, ktoré zvysuju riziko subjektov hodnotenia alebo vyrazne ovplyvnit
priebeh Studie su zasielané predsedovi komisie, ktory ich posudzuje a predlozi k prejednaniu
na najblizSej schodzi komisie. V pripade potreby kond predseda menom komisie okamzite.
Akékolvek takéto rozhodnutie predklada k posudeniu komisii na jej najblizSej schédzi.
Komisia po prerokovani posudi, ¢i je potrebnd pisomnd odpoved na zaslané informacie. V
pripade pisomnej odpovede je tdto zasland predsedom komisie alebo inym poverenym
¢lenom komisie do 10 dni od prerokuvania.

Pisomné rozhodnutie musi obsahovat néleZitosti podla bodu 6.

ZruSenie suhlasu EK SZU (odobratie)

Komisia mdZe zrusit suhlas s vykonavanim klinickej studie, pokial sa objavia informacie
svedcCiace pre negativne ovplyvnenie pomeru prospechu a rizika klinickej studie. Predseda



informuje o zruSeni suhlasu Ziadatela neodkladne. Pisomné rozhodnutie komisie musi
obsahovat nalezitosti podla bodu 6.

8. Sledovanie priebehu projektu biomedicinskeho/osetrovatel'ského vyskumu

Sprava o priebehu projektu biomedicinskeho/osetrovatelského vyskumu, ktory nema
charakter klinického skusania

Zodpovedny riesitel je povinny bezodkladne ohlasit komisii vSetky zavainé a neocakdvané
udalosti a zmeny, ktoré moézu negativne ovplyvnit bezpecnost subjektov hodnotenia alebo
zvysuju riziko subjektov hodnotenia, resp. vyznamne ovplyvnia priebeh projektu.

Oznamenie o ukonceni projektu

Komisia vyZaduje pisomné ozndmenie o ukonceni projektu.
9. Archivacia

Komisia uchovava nasledovnu dokumentaciu:

e zoznam C¢lenov komisie, Statut

o vietky podklady, ktoré poslal Ziadatel na adresu komisie

o vsetku koreSpondenciu komisie so Ziadatelom a zuc¢astnenymi stranami

e zapisnice zo vSetkych zasadnuti komisie

e vietku dokumentaciu a koreSpondenciu tykajucu sa priebezného sledovania klinickej
Studie/projektu

e oznamenie o ukonceni, resp. predcasnom ukonceni studie/projektu vratane dévodu
pre predcasné ukoncenie

Za riadnu archivaciu je zodpovedny predseda komisie. Dokumentacia musi byt uchovana v
uzamknutom priestore. Dokumentacia sa uchovava po dobu minimalne 5 rokov od datumu
ukoncenia Studie.

Na poZiadanie sa dokumentacia mozZe poskytnut k nahliadnutiu opravnenym slovenskym
alebo zahraniénym kontrolnym organom.

10. Hmotné zabezpecenie ¢innosti komisie

Clenstvo v komisii ako aj ¢innost komisie je dobrovolna a ¢estna. Projekty biomedicinskeho
vyskumu a oSetrovatelského vyskumu v ramci komisie sl posudzované bez uhrady. Za
posudenie sponzorovanych klinickych sledovani a projektov, resp. posudenie projektov
externych Ziadatelov (pracovisk) poZaduje komisia Uhradu na zdklade dohody ¢lenov komisie
(vid' Dodatok k Statutu).

Financné prostriedky ziskané posudzovanim klinickych sledovani / projektov vyuziva komisia
na zabezpecenie materidlno-technickej, administrativnej ¢innosti, vypracovavanie posudkov a
pod.



11. Zrusovacie ustanovenie

Zruduje sa Rokovaci poriadok Etickej komisie Ustavu preventivnej a klinickej mediciny zo dfia
10. maja 2000.

Tento Statut bol schvaleny v Bratislave diia 1.jula 2004

predseda Etickej komisie
prof. MUDTr. Jan Stencl, CSc.

rektor



