STATUT
Etickej komisie Tren¢ianskeho samospravneho kraja

Tren€iansky samospravny kraj podlPa ust. §5 a §26 az § 34, ako aj § 46 zadkona
¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov vydava tento Statit Etickej komisie Trenéianskeho samospravneho kraja.

ClL 1
Poslanie a napln ¢innosti Etickej komisie Tren¢ianskeho samospravneho kraja

1. Eticka komisia Tren¢ianskeho samospravneho kraja (d’alej len ,.komisia“) je odborny
a poradny organ Trencianskeho samospravneho kraja na posudzovanie etickych
otdzok wvznikajucich pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti a
na posudzovanie  etickej prijatelnosti  projektov  klinického  skiSania a
biomedicinskeho vyskumu.

2. Komisiu zriad'uje predseda Trencianskeho samospravneho kraja.

3. Cinnost komisie upravuje tento Statut Etickej komisie Tren&ianskeho samospravneho
kraja (d’alej len ,Statut“) a Rokovaci poriadok Etickej komisie Trencianskeho
samospravneho kraja.

4. Komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, najmi
tie, ktoré uznava Slovenska republika, Eurépska tnia, Rada Eurépy a Organizicia
spojenych narodov. Komisia re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky
a zakony Slovenskej republiky, ako aj d’al§ie vyznamné dohovory a deklaracie, najméi
VSeobecni deklaraciu  ludskych prav, Dohovor o ochrane Tludskych prav
a zékladnych slobdd, Chartu zakladnych prav Eurdpskej tnie. Komisia vykonava
¢innost’ aj v zmysle zavdzkov vyplyvajicich najmi z ¢l. 28 Dohovoru o ochrane
Pudskych prav a dostojnosti €loveka v suvislosti s aplikaciou biologie a mediciny,
predovsetkym zavdzkov vyplyvajicich z¢lankov 9-12 Dodatkového protokolu
k Dohovoru o l'udskych pravach abiomedicine, tykajici sa biomedicinskeho
vyskumu.

5. Komisia posudzuje vykonavanie vyskumnej Cinnosti v oblasti biolégie, mediciny,
farméacie, oSetrovatel'stva, pdrodnej asistencie a psychologie a etické problémy
vznikajuce pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti ambulantnymi
zdravotnickymi zariadeniami.

6. Pri posudzovani etickej prijatel'nosti projektov biomedicinskeho vyskumu postupuje
komisia nezavisle. Pri vybere a menovani ¢lenov komisie predseda Trencianskeho
samospravneho kraja dbd na to, aby sa vylacila moZnost’ ovplyviiovania ¢lenov
komisie a tym v kone¢nom désledku aj stanoviska komisie.

7. Biomedicinsky vyskum moZe komisia posudit a schvalit iba ak je vedecky
zdbvodneny, spifia pozadované kritéria vedeckej kvality a ak bude vykonany pod
vedenim kvalifikovaného vedeckého pracovnika a v sulade s vedeckymi a etickymi
principmi.



10.

Biomedicinsky vyskum je moZné vykonat’ iba za podmienky, Ze buduci téastnik
vyskumu da po ndleZitom pouceni k tomu pisomny informovany sthlas a ak
ofakavany prinos vyskumu prevazi pripadné rizikd pre fyzické alebo psychické
zdravie ucastnika.

Pri posudzovani etickych otazok, vznikajucich pri poskytovani ambulantnej
zdravotnej starostlivosti, postupuje komisia v silade s Prilohou ¢. 4 Eticky kodex
zdravotnickeho pracovnika zdkona ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej
starostlivosti,  zdravotnickych  pracovnikoch,  stavovskych  organiziciach
v zdravotnictve a o zmene adoplneni niektorych zdkonov vzneni neskorSich
predpisov.

Zriad'ovatel' komisie zodpovedd za bezpetné uchovanie dokumentov suvisiacich
s ¢innostou komisie pocas 20 rokov. Lehota na uchovanie stanovisk komisie
a projektov biomedicinskeho vyskumu za¢ina plynut’ dilom ukonéenia projektu
biomedicinskeho vyskumu.

Cl.2
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v komisii

Komisia sa skladd zo zdravotnickych pracovnikov, pracovnikov inych profesii,
ktorych odbornost’ sa vyZaduje pre ¢innost’ komisie a z 0s6b bez odbornej spdsobilosti
na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom komisie je aj
zastupca stavovskej organizacie. Pocet ¢lenov bez odbornej spdsobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania nesmie presiahnut’ nadpoloviénu véésinu v8etkych ¢lenov
komisie.

Clenov komisie vymenuva a odvolava predseda Trencianskeho samospravneho kraja
na navrh Oddelenia zdravotnictva a humannej farmacie Trencianskeho samospravneho
kraja.

Funkéné obdobie ¢lena komisie je pitrocné.
Komisia ma 11 ¢lenov.
Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna.

Podmienkou ¢lenstva v komisii je

a) moralna a ob¢ianska bezithonnost’ a doveryhodnost’,

b) pozadované vzdelanie, skusenosti apozadovana kvalifikacia pre pracu
v komisii,

¢) pisomny sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

d) pisomny sthlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie
o ¢lenstve v komisii,

e) pisomny zavdzok o povinnosti zachovavat mléanlivost o vSetkych
skuto¢nostiach, o ktorych sa ¢len komisie dozvedel pri vykone svojej funkcie,

f) pisomny zavdzok oznamit’ zriad'ovatel'ovi vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti,
ktoré by mohli viest’ ku vzniku, alebo by priamo zakladali konflikt zdujmov
vo vztahu ku konkrétnemu problému alebo projektu prejednavanému
v komisii.



7. Clenstvo v komisii zanikd uplynutim funkéného obdobia, vzdanim sa c¢lenstva,
odvolanim ¢lena predsedom TrenCianskeho samospravneho kraja smrtou ¢lena alebo
ukonéenim ¢innosti etickej komisie .

CL3
Organy komisie

Organmi komisie st predseda, podpredseda a tajomnik komisie.

CL 4
Predseda a podpredseda komisie

1. Predsedu voli komisia na svojom prvom zasadnuti. Predsedom komisie je spravidla
lekar. Predseda je Statutarny orgén, ktory plni najma tieto ulohy :
a) riadi cCinnost' komisie akond vjej mene pred orgdnmi S§tatnej spravy,
samospravy a pred verejnost'ou,
b) zvolava a vedie zasadnutia komisie.

2. Funkéné obdobie predsedu je pétrocné.
3. Podpredseda zastupuje predsedu pocas jeho nepritomnosti v celom rozsahu.
4. Funkéné obdobie podpredsedu je patrocné.

5. Predsedu a podpredsedu komisie vymenuva predseda Trenc¢ianskeho samospravneho
kraja po ich zvoleni na prvom =zasadnuti Etickej komisie Trencianskeho
samospravneho kraja.

CL5
Tajomnik komisie

1. Tajomnika komisie menuje predseda Trencianskeho samospravneho kraja. Tajomnik
nie je ¢lenom komisie, ale je zamestnancom samospravneho kraja. Tajomnik je
viazany ml¢anlivostou podla CI. 2 ods. 6 pism. ) tohto Statatu.

2. Tajomnik plni najm4 tieto tlohy :

a) zabezpeCuje ¢innost’ komisie a zicastriuje sa na zasadnuti komisie,

b) vyhotovuje a vedie zdznamy o ¢innosti komisie,

¢) podla pokynov predsedu vyhotovuje zdznamy, =zéavery, stanoviska
a odporucania komisie,

d) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innost'ou komisie,

e) sleduje uhrady poplatkov na vydanie stanoviska Etickej komisie
Trencianskeho samosprdvneho kraja oetickej prijatelnosti projektov
klinického skusania a projektov biomedicinskeho vyskumu.

3. Funkéné obdobie tajomnika nie je ¢asovo ohraniCené. V pripade menovania nového
tajomnika zabezpe¢i predseda komisie spolu s odstupujucim tajomnikom vcasné
a uplné odovzdanie agendy, dokumentacie a archivu komisie.



CLe6
Vykazovanie ¢innosti komisie

Eticka komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme, v kazdom stanovisku je
povinnd uviest’ odévodnenie jeho zaveru.

Na prijatie stanoviska je potrebna dvojtretinova vécsina vSetkych ¢lenov komisie.

CL7
Materialne zabezpecenie ¢innosti komisie

Cinnost’ komisie po stranke administrativnej, priestorovej, finantnej a materialovej
zabezpeduje Urad Trengianskeho samospravneho kraja. Za tymto uéelom zabezpeduje
najmé priestory na zasadnutie komisie, archivaciu dokumentov, ¢innost’ tajomnika
a pod.

CL8
Poplatky

Za vykony suvisiace sposudenim avydanim stanoviska Etickej komisie
Trenéianskeho samospravneho kraja uhradi Ziadatel’ stanoveny poplatok. Poplatok je
potrebné¢ uhradit’ do desiatich dni od podania Ziadosti na ucet Trencianskeho
samospravneho kraja. Poplatok je prijmom Tren¢ianskeho samospravneho kraja.

Vysku poplatku stanovuje Smernica o poplatkoch na vydanie stanoviska Etickej
komisie TrenCianskeho samospravneho kraja o etickej prijatelnosti projektov
klinického skusania a projektov biomedicinskeho vyskumu.

Smernica o poplatkoch na vydanie stanoviska Etickej komisie Trencianskeho
samospravneho kraja je samostatnou prilohou tohto Statutu.

CL9
Zavereéné ustanovenia

Zruduje sa Statut Etickej komisie Trené¢ianskeho samospravneho kraja zo diia 10. jina
20718

Statit Etickej komisie Tren¢ianskeho samospravneho kraja mozno menit’ a dopiiat’
len pisomnymi dodatkami.

CL10
U¢innost’

Tento Statt Etickej komisie Tr?( a@éﬁ@lmmplavneho klaja naddbida uéinnost
diiom 1. januara 2016. {.k 2\
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