Rokovaci poriadok
Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja

1. Etickd komisia Bratislavského samospravneho kraja sa riadi Statitom komisie a tymto
rokovacim poriadkom.

2. Eticka komisia Bratislavského samospravneho kraja prerokovava a vyjadruje sa
k Ziadostiam zad4vatel'ov o posudenie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho
vyskumu a k Ziadostiam o schvélenie biomedicinskeho vyskumu v zdravotnickych
zariadeniach ambulantnej starostlivosti.

3. Kladné posudenie  Ziadosti etickou komisiou je podmienkou pre schvalenie
biomedicinskeho vyskumu v zdravotnickych zariadeniach ambulantnej starostlivosti,
ktoré sa nachddzaji vizemnej pdsobnosti samosprévneho kraja. Pri svojich
vyjadreniach sa opiera o zékony platné na uzemi Slovenskej republiky a medzinarodné
dokumenty tykajice sa Pudskych prav a bioetiky.

4. Eticka komisia si na svoje zasadnutie mdZe prizyvat’ odbornikov ako expertov alebo
mimoriadnych ¢lenov komisie s hlasom poradnym.

S. Terminy zasadnutia etickej komisie sa stanovia na prvom zasadnuti komisie v danom
roku. V pripade potreby mdéZe byt zvolané mimoriadne zasadanie komisie. Clenovia
komisie musia byt o termine mimoriadneho zasadnutia informovani pisomnou formou
v potrebnom ¢asovom predstihu.

6. Etickd komisia archivuje dokumenticiu o svojej ¢innosti po dobu 20 rokov.

7. Etické komisia posudzuje:

a) projekty biomedicinskeho vyskumu v ambulantnej starostlivosti

b) klinické skiSanie vykonavané v ambulantnej starostlivosti

¢) neintervenéné klinické $tidie (postmarketingové — PMS 3tidie ) - sledovanie
pouZivania registrovaného lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

d) klinické skiiSanie organizované nekomerdnymi organizaciami

8. Etickd komisia sa vyjadruje iba k Ziadostiam predloZzenym v pisomnej forme, ktoré
musia obsahovat’ nasledujuce udaje:

a) Meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, d4tum narodenia, ak je zadavatelom fyzicka
osoba a obchodné meno, sidlo, pravnu formu, meno a priezvisko osoby alebo os6b, ktoré
su Statutdrnym zastupcom ak je zadavatelom pravnickd osoba.

b) Nazov skiSaného produktu alebo skusaného lieku, lieckovi formu, kvalitativne
a kvantitativne zloZenie skSaného produktu, ciel, pripadne fizu skugania.

¢) Meno, priezvisko a miesto trvalého  pobytu, ak je vyrobcom skufaného produktu alebo
lieku fyzicka osoba a obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak je vyrobcom skuSaného
produktu alebo lieku pravnicka osoba.

d) Nazov a sidlo zariadenia, v ktorom je zriadené pracovisko, na ktorom sa mé
biomedicinsky vyskum alebo klinicka $tudia vykonat’.



e) Meno a priezvisko fyzickej osoby alebo meno a priezvisko osoby alebo osdb, ktoré su
tatutdrnymi organmi zariadenia, v ktorom sa ma klinicka studia alebo biomedicinsky
vyskum vykonat'.

f) Meno a priezvisko a tituly odborného zéstupcu zariadenia, meno a priezvisko a tituly
skusajiceho a meno a priezvisko a tituly spolupracovnikov, ktori sa budt zidastiiovat’ na
klinickej $tdii alebo biomedicinskom vyskume.

g) Protokol klinickej stadie alebo vyskumu a dodatok akejkolvek schvalenej zmeny
v protokole klinickej studie alebo vyskumu.

h) Postupy néboru subjektov skusania.

i) BroZaru pre skugajiiceho obsahujucu:

ia) spravu o vysledkoch toxikologick: —farmakologického skusania

ib) spravu o vysledkoch Kklinického skugania, ak sa zagalo alebo vykonalo na zaklade povolenia
v inom State.

j) Text informovaného sithlasu a informécie pre G&astnika, ktord musi obsahovat’:

ja) informacie o klinickom skusani a jeho ciel'och

jb) moZny prinos klinického skiiania pre u¢astnika

jc) mozné rizika a nevyhody vyplyvajice pre ucéastnika

jd) pougenie o inych mozZnostiach lie¢by

je) zabezpecenie dovernosti osobnych tidajov

jf) informéaciu o pravach iastnika

jg) informéciu o moznosti kedykol'vek odstipit’ od klinického skusania a o spdsobe

a nasledkoch jeho pripadného prerusenia. Informécia okrem toho musi obsahovat udaje
o konzultanom mieste, ktoré bolo zriadené zdravotnickym zariadenim.

k) V pripade, Ze klinické sku$anie sa vykondva na neplnoletych osobach alebo sa predpoklada
Géast udastnikov nespdsobilych na pravne tikony, text informovaneho suhlasu musi mat’
prehlasenie, Ze si skusajuci overil, Ze udastnik:

- vyslovil Zelanie zGéastnit sa na klinickom skusani

- je schopny utvorit’ si vlastny nazor na predmet Klinického skii$ania a vyhodnotit’ poskytnuté
informécie

- vie o svojom prave odmietnut Zast alebo kedykoPvek odstupit’ od (i¢asti na klinickom
skugani bez postihov a nasledkov na klinickom skuSani.

1) Dostupné udaje o bezpe&nosti.

m)Informacie o poisteni a odmenéach pre subjekty skifania ako aj ich odSkodneni.

n) Aktuslny Zivotopis skugajuceho alebo  in¢ doklady, ktoré preukazuji  jeho
kvalifikéciu.

0) Doklad o materiélnim, priestorovom a personalnom zabezpedeni zdravotnickeho zariadenia
(Rozhodnutie, ktorym sa povoluje &innost zdravotnickeho zariadenia - fotokopia).

p) Splnomocnenie alebo poverenie pre Ziadatela o posadenie etickej prijatelnosti Klinicke]
studie, ak nim nie je zadévatel.

q) Zoznam skusajucich v Slovenskej republike.

r) Fakturainé udaje.

s) Iné dokumenty, ktoré nezavislé eticka komisia moZze pozadovat pre doplnenie povinnosti.

t) Vsetky materidly je potrebné predkladat’ v slovenskom jazyku, BroZura pre skusajaceho
mdze byt v anglickom jazyku.

9. Zasadnutia komisie zvolava predseda, v jeho nepritomnosti podpredseda alebo predsedom
komisie uréeny &len komisie. Rokovanie komisie je uzna3aniaschopné, ak je pritomna

dvojtretinova vitsina vietkych Slenov komisie. Na prijatie stanoviska etickej komisie je
potrebné dvojtretinova vA&¥ina vietkych &lenov komisie.
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10. Navrh na stanovisko etickej komisie k jednotlivym Ziadostiam predklada tajomnik
a jeden z ¢lenov komisie v pisomnej podobe.

11. K predloZenym Ziadostiam sa vyjadruji len taki ¢lenovia komisie, ktori nie s zavisli
od zadavatela a zdravotnicke zariadenie, v ktorom pracuju, alebo s ktorym
spolupracuju, nie je zapojené do posudzovaného projektu.

12. Komisia pisomne oznami Ziadatel'ovi svoje stanovisko a uvedie jeho odévodnenie do
60 dni od prijatia Ziadosti o stanovisko k etike klinického skuSania alebo do 35 dni od
prijatia Ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole.

13. Ak su predmetom klinického skusania skusané produkty alebo skisané lieky uréené na
génovii lietbu alebo na somatick@i bunkovi lie¢bu alebo ak obsahuju geneticky
modifikované organizmy, etickd komisia pisomne ozndmi svoje stanovisko k etike
klinického ski3ania Ziadatelovi do 90 dni od prijatia Ziadosti; pri tychto produktoch
alebo liekoch sa moze prediZit’ &asova lehota na vyjadrenie o dalich 90 dni, ak to eticka
komisia odévodni.

14. Ak su predmetom klinického skasania produkty alebo lieky uréené na xenogénnu
bunkovii lie€bu, neurtuje sa lehota na vybavenie Ziadosti.

15. Vyjadrenie komisie musi obsahovat’:

- Nézov a sidlo etickej komisie

- Meno, priezvisko a tituly predsedu komisie

- Naézov a sidlo zariadenia, v ktorom je zriadené pracovisko, na ktorom sa ma klinické
skisanie vykonavat

- Nézov a adresu pracoviska, na ktorom sa klinicka §tidia ma vykondvat’

- Meno, priezvisko a tituly navrhovaného sku$ajiceho

- Men4, priezviska a tituly spolupracovnikov skusajuceho, ktori budu spolupracovat’
na klinickom sku3ani pod vedenim navrhovaného skusajiceho

- Zoznam ¢&lenov etickej komisie, ktori boli pritomni pri posudzovani Ziadosti
s uvedenim funkcie v komisii

- Zoznam dokumentov, ktoré etickd komisia posudzovala s uvedenim datumov
ich vydania.

16. Z kazdého rokovania komisie sa vyhotovi zapis, podpisany predsedom komisie, ktory

obdrzi kazdy €len etickej komisie.

17. Z4pisy zo zasadnutia komisie sa spolu s ostatnou dokumentaciou komisie archivuji na
Urade Bratislavského samospravneho kraja. /
&

Rokovaci poriadok nadobida uginnost’ 01.01. 2019.

V Bratislave diia 20.12. 2018

Mgr. JWMMBA‘ MA
predseda
Bratislavského samospravneho kraja



