Statit
Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja

ClL1
Poslanie a naplii &innosti Etickej komisie

1. Eticka komisiu (d’alej len komisia) ako svoj odborny a poradny organ zriad’uje Bratislavsky
samospravny kraj, (d'alej len BSK) podla § 5 zakona &. 576/2004 Z.z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
adoplneni niektorych zékonov, na posudzovanie etickych otdzok vznikajucich pri
poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti  a etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu a zikona & 362/2011 Zz o liekoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2. Komisiu vymenuje predseda BSK po schvaleni Zastupitel'stvom BSK.

3. Komisia sa pri svojej &innosti riadi plathymi pravnymi predpismi, $tatitom komisie
a rokovacim poriadkom komisie vydanym BSK. Komisia dosledne respektuje a vo svojej
praci uplatiiuje zésady Listiny Tudskych prav a hlavnych medzinarodnych dokumentov
o I'udskych prévach a bioetike. Vo svojej &innosti zohladiiuje aj zasady zakotvené v d’al$ich
prisludnych a odportdajtcich medzinarodnych dokumentoch tykajtcich sa biomedicinskych
vyskumov.

4. Komisia posudzuje eticki prijatenost projektov biomedicinskeho vyskumu a etické otazky
vznikajuce pri poskytovani ambulantnej starostlivosti. Pri rokovani, rozhodovani
a prijimani stanovisk pracuje nezavisle.

5. Komisia na zaklade tohto 3tatttu plni predovsetkym tieto ulohy:
vypracovava, prijima stanoviskd a pripomienky k etickym aspektom projektov
biomedicinskeho vyskumu,

- posudzuje etické otdzky vznikajuce pri poskytovani ambulantne;j starostlivosti,

- plni dlohy v stlade so svojim poslanim a aktudlnymi potrebami, najma: pripomienkuje
navthy pravnych predpisov tykajuicich sa etickych aspektov, problémov mediciny,
zdravotnictva a biomedicinskych vied,

- rokuje o navrhoch jednotlivych ¢lenov komisie,

- spolupracuje s etickymi komisiami v SR

CL2
Zlozenie komisie a podmienky ¢lenstva v komisii

. Clenov komisie vymenovava a odvoldva predseda BSK, pri tom dba na ich odbornost’
a bezithonnost’. Funk&né obdobie &lenov komisie je 4 roky. Funkcia &lena komisie je
nezastupitelna.

. Komisia sa sklad4 z najmenej 5 &lenov anajviac z 11 ¢lenov, medzi ktorymi su primerane
zastipeni zdravotnicki pracovnici najmi v odboroch prisluSnych pre medicinsku etiku,
zdravotnicku etiku a bioetiku, ako aj osoby bez medicinskej (biomedicinskej ) alebo
zdravotnej kvalifikdcie. Poget &lenov bez medicinskej alebo zdravotnej spdsobilosti nesmie
byt' vys3i ako poget &lenov so zdravotnickou kvalifikiciou.



3. V komisii su zastipeni:
- lekdri v rdznych medicinskych odboroch
- zdravotnicki pracovnici v odboroch lekérenstvo a klinicka farmakolégia
- ini &lenovia komisie bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania
alebo vyskumu
- zéastupcovia menovani stavovskymi organiziciami

4. Podmienkou &lenstva v komisii je

a) poZzadované vzdelanie, skiisenosti a poZadovani kvalifikicia pre pricu v komisii a
obcianska beziithonnost,

b) pisomny stihlas osoby s vymenovanim za ¢lena komisie, so zverejnenim svojho
mena, priezviska, pracoviska a informéacie o &lenstve v komisii,

¢) pisomny zaviizok mléanlivosti o vietkych skuto&nostiach déverného charakteru,
o ktorych sa ¢len komisie dozvie v stuvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,

d) pisomny zavizok oznimit’ vietky okolnosti alebo skuto&nosti, ktoré by mohli viest
k vzniku alebo by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k &lenstvu
v komisii alebo vo vztahu ku konkrétnemu problému  posudzovanému komisiou.

5. Névrh kandidatov na €lenov komisie predklada
a) riaditel' prislu§ného odboru BSK
b) vecne prislusné komisie zastupitelstva BSK
¢) odborné spolo&nosti pdsobiace v oblasti mediciny a zdravotnictva
d) stavovské profesijné organizacie /Slovenska lekarska komora/
€) mimovladne organizécie aktivne v oblasti zdravotnictva a ochrany zdravia
f) $tadtom uznané cirkvi a ndboZenské spolo¢nosti

Organizicie uvedené pod pism. ¢) az f) predkladajii svoje navrhy prostrednictvom
riaditel'a pristusného odboru BSK.

6. Okrem riadnych ¢&lenov komisie méZe predseda BSK vymenovat’ mimoriadneho ¢&lena
komisie, ktorym je spravidla odborny pracovnik v niektore] z prislusnych
biomedicinskych disciplin. Ndvrh na vymenovanie mimoriadneho &lena predklada
predsedovi BSK predseda komisie po schvaleni nadpolovi¢nou vi&sinou vietkych &lenov
komisie. Mimoriadny &len m4 poradny hlas.

C13

Zanik ¢lenstva, odvolanie ¢lena a obmena ¢lenov komisie
1. Clenstvo vkomisii zanikd uplynutim  funké&ného obdobia, pisomnym vzdanim sa

Clenstva, smrtou ¢&lena, ukonéenim &innosti etickej komisie alebo odvolanim &lena
predsedom BSK.

2. U ¢lena komisie, ktory je zéroveti zamestnancom zriad’ovatela komisie, ¢lenstvo zanika
skon¢enim pracovného pomeru so zriadovatelom komisie.

3. Clena komisie odvol4 predseda BSK, ak

a) Si ¢len komisie opakovane neplni svoju povinnost vyplyvajicu z &l. 6 bodu 1 pism. a)
b) Si ¢len komisie neplni svoju povinnost’ vyplyvajucu z €1. 6 bodu 1 pism. b)



¢) bol ¢&len komisie pravoplatne odstudeny za umyselny trestny ¢in alebo mu bol
pravoplatne uloZeny trest odiiatia slobody.

4. Clena komisie odvol4 predseda aj na navrh predsedu komisie. Ndvrh na odvolanie musi
byt’ prerokovany a schvaleny nadpolovi¢nou véigsinou vietkych &lenov komisie.

5. Navrh na odvolanie predsedu komisie predklada predsedovi BSK podpredseda komisie po
prerokovani na komisii s uvedenim dévodov navrhu na odvolanie, S navrhom musi
sthlasit’ dvojtretinové va&sina vietkych &lenov komisie.

6. Ak pocas funkéného obdobia komisie ddjde k poklesu ¢lenov komisie, moZe predseda BSK
vymenovat’ chybajucich &lenov po ich schvaleni v Zastupitel'stve.

Cl4.
Orginy komisie

1. Organy komisie si:
a) zasadnutie komisie
b) predseda komisie

CL5
Predseda a podpredseda

1. Predsedom komisie je spravidla lek4r. Plni tieto ulohy:
a) zastupuje komisiu, vedie rokovania v mene komisie
b) zvolava a vedie zasadnutia komisie
) pripravuje program zasadnuti komisie
d) overuje spravnost’ zapisnice.

2. Funkéné obdobie predsedu je $tvorro&né.

3. Predsedu apodpredsedu etickej komisie menuje predseda BSK.V pripade odvolania,
vzdania sa funkcie, alebo umrtia, nového predsedu etickej komisie menuje predseda BSK
do jedného mesiaca odo dita, kedy nastala niektora z uvedenych skuto&nosti.

4. Podpredseda zastupuje predsedu v &ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu.

. CLé6
Clen komisie

1. Clen komisie je povinny
a) Zucastiovat’ sa na zasadnutiach a d’al$ej préaci komisie.

b) Ozndmit’ skutonosti, ktoré predstavuju alebo mohli by predstavovat’ konflikt
Zauyjmov.

2. Clen komisie, ktory nie je zamestnancom Uradu Bratislavského samospravneho kraja ma
narok na odmenu za vykon funkcie vo vy3ke 10€ /hodinu, maximalne 60 hodin/rok. Odmena
bude vyplatena na zéklade Dohody o pracovne;j &innosti.



CL7

Tajomnik

1. Tajomnikom komisie je zamestnanec BSK. Tajomnika uréuje predseda BSK. Tajomnik
nie je ¢lenom komisie. Ndvrh na menovanie tajomnika predklad4 predsedovi riaditel
vecne prisluiného odboru.

2. Tajomnik plni najmai tieto ulohy:

- podla pokynov predsedu pripravuje plan zasadnuti komisie, program zasadnutia
komisie '

- ziCastiiuje sa na ka¥dom zasadnuti komisie

- vyhotovuje zdpisnice zo zasadania komisie

- zabezpeCuje kontakt s jednotlivymi &lenmi komisie

- vykonéva archivaciu dokumentov suvisiacich s &innostou komisie v sulade
s prisludnymi pravnymi predpismi

- vykondva zakladné administrativne a potrebné organizaéno-technické prace
nevyhnutné pre &innost’ komisie

- priamo zabezpeduje ochranu a ddvernost’ Udajov, informécii a dokumentacie
suvisiacej s ¢innost'ou komisie

C1.8
Zasadnutie komisie

1. Zasadnutie komisie je
a) riadne
b) mimoriadne

2. Riadne zasadnutie komisie zvol4va predseda podla planu zasadnuti, ktory zriad’ovatel
komisie zverejni na svojom webovom sidle.

3. Mimoriadne zasadnutie komisie zvolava predseda v pripade naliehavej potreby alebo
na Ziadost' najmenej piatich &lenov komisie.

4. Zasadnutia komisie zvolava predseda, v jeho nepritomnosti podpredseda alebo predsedom
komisie uréeny &len komisie. Rokovanie komisie je uzna3aniaschopné, ak je pritomna
dvojtretinova vécsina vetkych ¢lenov komisie. Na prijatie stanoviska etickej komisie je
potrebnd dvojtretinova vasina vetkych &lenov komisie.

5. Rokovanie komisie je neverejné. Hlasovanie, zapisy z rokovania a vietky materialy
spojené s ¢innost'ou komisie su doverné. Vynimkou s vyhl4senia stanovisk a inych
materidlov uréenych na zverejnenie.

6. Clen, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia alebo stanoviska, m4 pravo na uvedenie
svojho  stanoviska ajeho zddvodnenia v zépisnici zrokovania ana jeho zverejnenie
suCasne so schvalenym rozhodnutim alebo stanoviskom komisie. Tymto nie je dotknut4
povinnost’ zachovavania ml&anlivosti podl'a &. 2 od. 4 pism. d) tohto Statitu.

7.V odbvodnenych pripadoch, najmé vo veciach, ktoré nepripustaji odklad sa méZu ¢lenovia
komisie na zéklade Ziadosti predsedu komisie vyjadrit formou elektronickej pisomne;
procedtry (hlasovanie e-mailom) tzv. postupom “per rollam”,



10.

Podmienkou hlasovania &lenov procesom per rollam je zaslanie podkladov k stanovisku
¢lenom komisie e.-mailom s uvedenim poZadovaného terminu zaslania stanoviska
Clenov. Stanovisko &lena, ktory v dopredu dohodnutej lehote neposkytol pripomienky, sa
povaZuje automaticky za odporudené k schvaleniu. O takto ziskanych stanoviskdch sa
vyhotovi primerany zépis ana navrh ktoréhokolvek &lena komisie sa méze konat
dopliiujica rozprava na najblizsom zasadnuti komisie.

Clenovia komisie, tajomnik komisie, ostatné osoby prizvané k praci komisie a iné osoby,
ktoré sa ziastnia na zasadnuti komisie su povinni reSpektovat’ vetky opatrenia na
zabezpeCenie ochrany a ddvernosti informécii, udajov a dokumenticie spojenej
s ¢innost'ou komisie v stlade s pravnymi predpismi a rokovacim poriadkom komisie a si
povinni zachovavat’ ml€anlivost’ o vietkych skutoénostiach, s ktorymi sa oboznamili na
komisii, ¢o potvrdia pisomnym stthlasom s tymto zavizkom.

Na ndvrh predsedu moZe komisia rozhodnut o povoleni ucasti na rokovani komisie
d’al$im osobam, pozvanym expertom a hostom. Predseda informuje pozvanych expertov
a hosti pred udelenim sthlasu komisie s ich ti¢astou na zasadani komisie, o ich povinnosti
zachovavat’ mléanlivost’ o vietkych skuto&nostiach, s ktorymi sa oboznamili
v suvislosti so svojou Gi¢astou na rokovani a vyZiada si potvrdenie ich sthlasu s tymto
zavézkom v pisomnej forme. Zasadnuti komisie sa mdze zifastiiovat predseda BSK,
riaditel’ prislusného vecného odboru Uradu BSK, ktori maju pravo sa vyjadrovaf
k prerokovavanym otizkam bez hlasovacieho prava.

Podrobnosti o priebehu rokovani komisie, o spdsobe hlasovania, predkladania materilu,
ale aj o vedeni aarchivovani dokumentécie, dopytu, Ziadosti o konzulticiu a d'aldich
poZiadaviek na zaujatie stanoviska, postdenie alebo spracovanie materidlov, ako aj
ovedeni aarchivovani dokumenticie o potvrdeni zavizku ml&anlivosti pozvanych
expertov a prizvanych hosti upravuje rokovaci poriadok komisie, ktory vydava
samospravny kraj.

CL9
Prizyvanie expertov a pracovné skupiny

Na plnenie konkrétnych tloh méZe komisia prizyvat’ expertov a vytvérat' pracovné
skupiny, ktoré predkladaji zavery a vysledky svojej ¢innosti komisii.

Komisia méZe pri riedeni niektorych zavaznych odbornych otizok v odévodnenych
pripadoch prizvat’ odbornikov rdznych vedeckych disciplin. Pokial’ sa expert zulastiiuje
na plendrnom zasadnuti, predseda vopred vyZiada a overi jeho sthlas podla ¢l. 8 ods. 9
tohto $tatutu.

CL10
Materiilne zabezpecenie ¢innosti komisie

1. Cinnost komisie po stranke administrativnej, priestorovej, finanénej a
materidlovej zabezpetuje Urad BSK. Za tymto icelom zabezpeduje najmi priestory
na zasadnutie komisie, ¢&innost’ tajomnika, archiviciu dokumentov suvisiacich s
¢innost'ou komisie v stlade so zabezpeCenim ochrany udajov a informécii podla
platnych pravnych predpisov.

2. BSK je povinny zabezpetit' uchovévanie dokumentécie komisie pocas 20 rokov.
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CL11
Poplatky

- Za vykony suvisiace s posiidenim a  vydanim odborného stanoviska uhradi Ziadatel

stanoveny poplatok. Poplatok je potrebné uhradit’ na zéklade zaslanej faktiry za posudenie
projektu biomedicinskeho vyskumu.

- Vysku poplatku, zddvodnenie jeho obsahu a opravnenosti stanovuje Smernica BSK
¢. 54/2010 o uhrade nékladov na vydanie stanoviska Etickej komisie Bratislavského
samospravneho kraja o etickej prijatelnosti projektov klinického sktsania a projektov
biomedicinskeho vyskumu. Smernica je samostatnou prilohou tohto Statutu.

Poplatok sa uréuje za tieto ¢innosti:

a) rozne administrativne préce spojené s pripravou na rokovanie komisie, vydanim
stanoviska a pripomienok

b) néklady na &innost’ komisie

¢) réZia technicka/administrativna

. Odmena za vypracovanie posudku odborného experta, ktory nie je &¢lenom komisie,
vyZiadaného komisiou, nie je zahmut4 do vysky poplatku a hradi sa osobitne.

ClL 12
Vykazovanie ¢innosti komisie

. Predseda komisie zodpoveda za &innost’ komisie predsedovi BSK.
. Komisia predklada predsedovi BSK vyroénu spravu o svojej ¢innosti,

. Vyrotnu spravu o svojej &innosti v skratenej podobe zverejiiuje komisia na internetove;j

stranke Bratislavského samospravneho kraja.

CL 13
ZruSovacie ustanovenie

. Dtiom 31.12.2018 sa zrusuje Statut Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja

zo difa 23.07.2010. )
. Statit moZno menit’ a dopliiat’ pisomnymi dodatkami.

¢l 14 //‘/)

Uéinnost'

. Tento $tatat nadobuda G&innost’ diiom 01.01.2019.

V Bratislave diia 20.12. 2018




