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S1.

Statit
Etickej komisie pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skisanie

zdravotnickej pomocky a pre Stiadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky

(1)

2)

3)

4)

in vitro

CL1
Zriadenie, posobnost’ a zdkladné principy &innosti komisie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®) podl'a § 142a ods. 3 zakona
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ako
»zakon o liekoch®) zriad’uje Etickt komisiu pre klinické skiiSanie huméanneho lieku, klinické sktSanie
zdravotnickej pomocky a pre stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (d’alej len
"etickd komisia") na plnenie uloh etickej komisie podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuSani lickov na huménne pouzitie, ktorym sa
zrusuje smernica 2001/20/ES (d’alej len “nariadenie ¢. 536/2014”), nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (d’alej len “nariadenie ¢. 2017/745”), nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES arozhodnutia Komisie 2010/227/EU (dalej len ,nariadenie &. 2017/746“) a zakona o
liekoch.
Eticka komisia je nezavisly organ, ktory posudzuje etické aspekty klinického skuSania humanneho
lieku, klinického skusania zdravotnickej pomodcky a Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro (d’alej len ,klinické skuSanie®), ktoré sa na zaklade Ziadosti zadavatela o povolenie
klinického skusania, ziadosti o nasledné pridanie Slovenskej republiky do klinického sktSania alebo
ziadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skuSania alebo ziadosti obmedzenej na aspekty, na
ktoré sa vztahuje Cast’ I alebo cast’ II hodnotiacej spravy klinického skuSania podla nariadenia €.
536/2014, nariadenia ¢. 2017/745 a zékona o liekoch (d’alej len ,,ziadost*‘) ma realizovat’ v Slovenskej
republike. Zakladnou tlohou etickej komisie je posudzovat’ ziadost’ z pohl'adu zdujmu na zabezpeceni
dostatocnej ochrany prav, bezpecnosti a blaha ucastnikov klinického skuSania s prihliadnutim na
osobitné zretele tykajuce sa zraniteI'nych skupin tcastnikov.
Etickéd komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, najma tie, ktoré
uznava Slovenska republika, Eurdpska unia, Rada Eurdpy a Organizicia spojenych narodov. Eticka
komisia pri svojej praci reSpektuje a uplatituje nariadenie ¢. 536/2014, nariadenie ¢. 2017/745, Ustavu
Slovenskej republiky, zdkony Slovenskej republiky, Zasady Spravnej klinickej praxe (ICH GCP -
EMA/CHMP/ICH/135/1995), Standardné postupy pre posudzovanie etiky klinického skusania ako aj
dalsie vyznamné dohovory a deklardcie, najmd Helsinsku deklaraciu Svetovej lekarskej asociacie,
Vseobecntl deklaraciu 'udskych prav, Dohovor o ochrane 'udskych prav a zakladnych slobod, Chartu
zakladnych prav Eurdpskej tnie, Dohovor o ochrane 'udskych prav a dostojnosti cloveka v stvislosti
s aplikaciou biologie a mediciny a Dodatkovy protokol k Dohovoru o 'udskych pravach a biomedicine
tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu.
Etické komisia plni svoje tlohy na zaklade tohto $tatatu, a to najma
a) prijima a vypraciiva stanoviskd arozhoduje o skutocnostiach podla nariadenia ¢. 536/2014,
nariadenia ¢. 2017/745, nariadenia ¢. 2017/746 a zakona o liekoch,
b) vypracuva a predkladd na schvalenie Ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister*) navrh na
zmenu tohto Statitu,
¢) rozhoduje o vyluceni ¢lena etickej komisie z prejednania, postidenia a rozhodovania vo veci z dovodu
jeho zaujatosti,
d) voli a odvolava predsedu a podpredsedu etickej komisie z funkcie predsedu a podpredsedu eticke;j
komisie,
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e) rozhoduje o navrhu na odvolanie ¢lena, predsedu a podpredsedu etickej komisie,
f) rozhoduje o navrhu na odvolanie tajomnika etickej komisie.

ClL2
ZloZenie etickej komisie a principy ¢innosti

(1) Eticka komisiu tvori vratane predsedu a podpredsedu najmenej sedem a najviac 15 stalych ¢lenov a
jeden nestdly c¢len, ktory sa obmiena primerane podla odbornej prislusnosti k prerokovéavanej
problematike.

(2) Staleho clena etickej komisie a nestaleho ¢lena etickej komisie vymentva a odvolava minister.

(3) Staly clen etickej komisie a nestaly ¢len etickej komisie ma hlasovacie pravo. Kazdy ¢len ma jeden
hlas.

(4) Eticka komisia moze k prerokovaniu prizvat’ externého konzultanta. Externy konzultant nie je ¢lenom
etickej komisie a nema hlasovacie pravo.

(5) Clenom etickej komisie moze byt len fyzicka osoba, ktora

a) dosiahla vek 18 rokov,

b) ma plnu spdsobilost’ na pravne tikony,

c) je bezthonnd ajej moralne vlastnosti davaju zaruku, ze funkciu cClena etickej komisie bude
vykonévat’ riadne,

d) suhlasi s vymenovanim do funkcie ¢lena etickej komisie; sthlas musi mat’ pisomnu formu,

e) suhlasi so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v etickej komisii; suhlas
musi mat’ pisomnu formu,

f) sa pisomne zaviazala vykonavat’ funkciu ¢lena etickej komisie v sulade s tymto Statitom.

(6) Zabezuhonnu sa nepovazuje osoba, ktord bola pravoplatne odsudend za Umyselny trestny Cin,
a v pripade obzvlast' zdvazného zloCinu, trestného ¢inu zneuZivania pravomoci verejné¢ho Cinitel’a,
trestného Cinu prijimania Uplatku, trestného ¢inu podplacania a trestného ¢inu nepriamej korupcie aj
osoba, ktorej bolo odstudenie za takyto trestny ¢in zahladené alebo na ktort sa hl'adi, akoby nebola pre
takyto trestny ¢in odsudena. Bezuhonnost’ sa preukazuje odpisom registra trestov.

(7) Podmienky podla ods. 5 musia trvat’ nepretrzite pocas celého vykonu funkcie Clena etickej komisie.
Clen etickej komisie je povinny nesplnenie niektorej z podmienok podl'a odseku 5 0zndmit’ ministrovi
ihned’, ako sa o tom dozvedel.

(8) Funkcia ¢lena etickej komisie je nezastupitelna.

(9) Funkcéné obdobie Clena etickej komisie je patroéné. Ta istd osoba moze byt vymenovana za Clena
etickej komisie aj opakovane.

(10) Minister vymenovava €lenov etickej komisie tak, aby etickd komisia nepretrzite pozostavala z poctu
¢lenov podla odseku 1 a v etickej komisii boli zastipeni odbornici, laici a zastupcovia pacientov.
Laikom je osoba bez prislusného odborného vzdelania vo veci, ktord je predmetom posudenia
a rozhodovania etickej komisie.

(11) Clenstvo ¢&lena v etickej komisii zanika

a) uplynutim funkcného obdobia,

b) dorucenim pisomného oznamenia ¢lena o vzdani sa funkcie ¢lena ministrovi,

c¢) odvolanim ¢lena ministrom z dovodov podla odseku 12; skutocnost’, Zze Clen etickej komisie je
predsedom alebo podpredsedom nie je prekazkou pre odvolanie ¢lena ministrom podla tohto
pismena,

d) nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sidu o obmedzeni spdsobilosti na pravne tkony ¢lena,

e) stratou beztthonnosti ¢lena,

f) smrtou Clena,

(12) Minister odvola ¢lena na néavrh etickej komisie alebo z vlastného podnetu, najmi ak opakovane
porusuje alebo neplni povinnosti ¢lena etickej komisie, najmd neozndmi ministerstvu skutoc¢nosti
nasvedcujuce jeho zaujatost, opakovane nepredlozi ministerstvu vyhlasenie o svojich finan¢nych
zaujmoch a inych zaujmoch alebo vyhlasenie o nezaujatosti podla § 142a ods. 8 zdkona o liekoch
alebo preukazatelne zneuzije svoje postavenie ¢lena etickej komisie.

(13) Osoba, ktorej clenstvo v etickej komisii zanikd z dovodu podl'a ods. 11 pism. a) az c) alebo e) je
povinna odovzdat’ vSetky dokumenty a informacie suvisiace s ¢innostou v etickej komisii vratane
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rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinna predsedu etickej komisie upozornit’ na
kazdé opatrenie, ktoré treba vykonat’ pre zachovanie kontinuity plnenia tuloh etickej komisie.

(14) Vykon funkcie ¢lena je honorovany. Clen ma vzdy narok na nahradu nékladov spojenych s vykonom
jeho funkcie.

(15) Pojem €len pouzity v tomto Stattte zahfna aj predsedu a podpredsedu etickej komisie.

CL3
Nezavislost’ ¢lenov etickej komisie

Clen etickej komisie kona pri posudzovani etickych aspektov klinického skusania slobodne, podla svojho
svedomia, nie je vo vztahu k danému posudzovaniu ajeho vysledku viazany ziadnymi prikazmi a je
nezavisly od politickych, ekonomickych a inych vplyvov, ktoré by ho mohli viest’ pri vykone jeho funkcie
ku konaniu, ktoré je v rozpore s principmi fungovania etickej komisie. To sa nevzt'ahuje na povinnost’ ¢lena
etickej komisie dodrzat’ stanovené lehoty podl'a nariadenia ¢. 536/2014, nariadenia ¢. 2017/745, nariadenia
¢. 2017/746 a prislusnych ustanoveni zdkona o liekoch a pracovat’ spdosobom a v terminoch uvedenych
v tomto Statute.

ClL4
Predseda a podpredseda etickej komisie

(1) Clena etickej komisie do a z funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie volia a odvolavaja
¢lenovia etickej komisie. Do funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie moze byt zvoleny staly
¢len etickej komisie. VolI'ba a odvolavanie ¢lena etickej komisie do a z funkcie predsedu a podpredsedu
etickej komisie sa uskuto¢iiuje tajnym hlasovanim.

(2) Predseda etickej komisie plni najma tieto lohy:

a) zastupuje eticku komisiu pred organmi Statnej spravy, samospravy a verejnostou,
b) zvolava a vedie riadne a mimoriadne zasadnutia etickej komisie,
c) riadi ¢lenov etickej komisie a koordinuje ¢innost’ etickej komisie v obdobi medzi zasadnutiami,
d) udel'uje pokyny tajomnikovi etickej komisie k priprave materialov a programu na zasadnutia eticke;j
komisie,
e) navrhuje znenie uzneseni etickej komisie,
f) overuje spravnost’ a tiplnost’ zapisnic zo zasadnuti etickej komisie,
g) podava vyklad tohto Statutu,
h) predklada ministrovi navrh na zmenu tohto Stattu,
i) predklada ministrovi navrh na odvolanie ¢lena alebo podpredsedu etickej komisie,
j) predklada ministrovi navrh na odvolanie tajomnika,
k) plni Glohy pridelené ministrom,
1) ministrovi:
1. zodpoveda za Cinnost’ etickej komisie,
2. predklada spravy o Cinnosti etickej komisie (informuje ho najmé o najddlezitejSich skutocnostiach,
o odbornych a legislativnych otazkach, o trendoch a vyvoji v danej oblasti, najmi o tych, ktoré si
vyzaduju novelizdciu alebo vypracovanie novych pravnych predpisov pripravovanych
ministerstvom),
m) predklada podklady o ¢innosti etickej komisie do Vyro¢nej spravy ministerstva.

(3) Podpredseda etickej komisie zastupuje predsedu etickej komisie v Case jeho nepritomnosti v plnom
rozsahu.

(4) Podpredseda predklada ministrovi navrh na odvolanie predsedu etickej komisie.

(5) Ak predseda ani podpredseda etickej komisie nie sti vymenovani, plni do datumu ich vymenovania
povinnosti predsedu etickej komisie funkéne najstarsi staly Clen etickej komisie; ak dvaja alebo viaceri
¢lenovia su vo funkcii ¢lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, do dditumu vymenovania predsedu
a podpredsedu plni tlohu predsedu funkcne a vekovo najstarsi staly ¢len komisie.

(6) Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu je patroc¢né, najdlhSie vSak do zaniku c¢lenstva predsedu
a podpredsedu v etickej komisii. Clena mozno do funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie
zvolit’ aj opakovane.



Strana 176 Vestnik MZ SR 2021 Ciastka 31-35

CL5
Tajomnik etickej komisie

(1) Cinnost’ etickej komisie administrativne zabezpeéuje tajomnik etickej komisie.

(2) Tajomnika etickej komisie vymenliva a odvoldva minister na ndvrh generdlneho riaditel'a sekcie
farmacie a liekovej politiky ministerstva po predchddzajicom sthlase predsedu etickej komisie.
Tajomnik etickej komisie je zamestnancom ministerstva.

(3) Minister méze vymenovat tajomnika etickej komisie, ak su splnené podmienky podla ¢l. 2 ods. 5 a 6.
Na trvanie funkcie tajomnika sa vzt'ahuju podmienky podl'a €l. 2 ods. 7.

(4) Vykon funkcie tajomnika etickej komisie nie je zlucite'ny s vykonom funkcie ¢lena etickej komisie.

(5) Tajomnik etickej komisie administrativne zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie, najma:

a) pripravuje materialy a programy na zasadnutia etickej komisie na zaklade pokynov predsedu a
podpredsedu etickej komisie,

b) zabezpecuje dorucovanie podkladov a navrhov na zvolanie zasadnuti etickej komisie, dorucovanie
zapisnic predsedovi, podpredsedovi a vSetkym ¢lenom etickej komisie,

c¢) zucastiiuje sa na zasadnutiach etickej komisie,

d) informuje predsedu a podpredsedu etickej komisie o plneni tloh zo zasadnuti etickej komisie,

€) zaznamenava a spraciiva uznesenia prijaté na zasadnutiach etickej komisie,

f) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

g) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innost'ou etickej komisie v sulade s Registratirnym
poriadkom ministerstva.

(6) Tajomnik etickej komisie je povinny zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvie pri vykone svojej funkcie.

(7) Funk¢né obdobie tajomnika komisie nie je Casovo obmedzené.

(8) Funkcia tajomnika etickej komisie zanika

a) odvolanim ministra na navrh ¢lenov etickej komisie alebo z vlastného podnetu,

b) skoncenim Statnozamestnaneckého pomeru medzi tajomnikom etickej komisie a ministerstvom,

¢) nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sudu o obmedzeni sposobilosti na pravne tkony tajomnika
etickej komisie,

d) stratou beztthonnosti tajomnika etickej komisie,

e) smrtou tajomnika etickej komisie.

(9) Minister odvolé tajomnika etickej komisie na navrh etickej komisie alebo z vlastného podnetu, najméa
ak opakovane porusuje alebo neplni povinnosti tajomnika etickej komisie, najmd neoznami
ministerstvu skutoc¢nosti nasvedcujiice jeho zaujatost’ alebo preukdzatelne zneuZzije svoje postavenie
tajomnika etickej komisie.

(10) Ak tajomnikovi etickej komisie funkcia zanikne z dovodu podl'a ods. 8 pism. a), b) alebo d) je povinny
odovzdat' vsSetky dokumenty ainformacie suvisiace s c¢innostou v etickej komisii vratane
rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinny predsedu etickej komisie upozornit’ na
kazdé opatrenie, ktoré treba vykonat’ pre zachovanie kontinuity plnenia tloh etickej komisie.

) CL6
Cinnost’ etickej komisie

(1) Eticka komisia je uznasaniaschopnd, ak je na hlasovani zGcastnenych aspoin péat Clenov, ktori st
opravneni v zmysle tohto Statitu o prerokovavanej veci hlasovat, priCom aspon jeden z tychto ¢lenov
je nominovany pacientskou organizaciou apocet cClenov laikov nepresahuje prosti vicSinu
zucastnenych €lenov. Pre ucely uznaSaniaschopnosti sa nezohl'adiiuje hlas ¢lena, ktory nemoze podla
odseku 4 vykonavat’ svoje hlasovacie pravo.

(2) Eticka komisia rozhoduje prostou vacsinou hlasov pritomnych ¢lenov.

(3) Na rozhodnutie o navrhu na odvolanie ¢lena, predsedu, podpredsedu alebo tajomnika etickej komisie
ana zvolenie a odvolanie predsedu a podpredsedu etickej komisie z funkcie predsedu a podpredsedu
etickej komisie je vzdy potrebny suhlas aspon trojpitinovej vacsiny hlasov vSetkych ¢lenov.

(4) V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu komisie, ak ten nie je na zasadnuti pritomny, tak
rozhoduje hlas funkéne najstarSieho ¢lena ziiCastneného na posudeni; ak dvaja alebo viaceri ¢lenovia
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su vo funkcii ¢lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, rozhodne hlas funk¢ne a vekovo najstarSicho
staleho Clena komisie.

(5) Clen nemdze vykonavat hlasovacie pravo, ak etickd komisia rozhoduje o

a) jeho vyluceni z prejednania a rozhodovania vo veci z dovodu jeho zaujatosti podla § 142a ods. 9
zakona o liekoch,

b) navrhu jeho zvolenia alebo odvolania z pozicie predsedu alebo podpredsedu etickej komisie,

c¢) navrhu jeho odvolania z pozicie ¢lena etickej komisie.

(6) Zasadnutia etickej komisie sa mdzu realizovat’ prezencnou alebo diStancnou formou. Za diStan¢nu
formu sa povazuje také zasadnutie etickej komisie, ktoré nevyzaduje fyzicki pritomnost’ ¢lena
arealizuje sa prostrednictvom elektronickych prostriedkov zabezpecujucich efektivhu a bezpecnu
interakciu medzi ¢lenmi etickej komisie a pracu s podkladmi tykajucimi sa klinického skusania.
Zasadnutie moze byt realizované aj ako kombinacia prezencnej a diStancnej formy.

(7) Termin zasadnutia a urCenie formy zasadnutia musi byt ¢lenovi etickej komisie potvrdeny najneskor
pat’ pracovnych dni pred konanim zasadnutia. Sucastou ozndmenia je aj program zasadnutia a pokial
to plénovany program vyzaduje, aj dorucenie podkladov k zasadnutiu. Oznamenie sa dorucuje
prostrednictvom emailovej spravy alebo inym preukazatelnym sposobom. Program zasadnutia méze
byt upraveny aj pocas konania zasadnutia, to neplati ak by iSlo o podstatnii zmenu programu. O zmene
programu rozhoduju ¢lenovia.

(8) Program zasadnutia pripravuje tajomnik etickej komisie a odstihlasuje ho predseda etickej komisie.

(9) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moze predseda alebo podpredseda etickej komisie poziadat
Clenov etickej komisie o hlasovanie ,per rollam“. O takto ziskanych stanoviskdch sa vyhotovi
primerany zapis.

(10) Eticka komisia je povinna zabezpecit, aby v rozsahu kompetencie jej stanovenej zakonom o lickoch
predlozila stanoviska k etike klinického skusania, ktoré je predmetom Ziadosti, Statnemu Gstavu pre
kontrolu lie¢iv (dalej len ,,.SUKL®) tak, aby lehoty stanovené nariadenim & 536/2014. a nariadenim &.
2017/745 a 2017/746 boli dodrzané.

(11) Ziadosti sa evidujii podla datumu doruéenia prostrednictvom portalu EU Informaény systém
klinického skuSania (v anglickom jazyku: ,,Clinical Trial Information System™) (dalej “CTIS”).
Materialy, ktoré budu prerokované, su pristupné pre ¢lenov etickej komisie cez portal CTIS alebo sa
zasielaju prostrednictvom efektivneho a bezpecného komunika¢ného systému alebo inym vhodnym
spdsobom podl'a rokovacieho poriadku.

(12) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti prihliada najma na:

a) opodstatnenost’ klinického skusania, odévodnenie ocakavanych prinosov a rizik pre subjekty,

b) poziadavky tykajice sa informovaného suhlasu,

¢) pisomné informacie urcené pre ucastnikov klinického sktisania,

d) podmienky naboru uc¢astnikov klinického sktiSania,

e) sposob naboru ucastnikov klinického skusSania,

f) propagacné a reklamné materidly ku klinickému sktSaniu,

g) komunikacné nastroje s i¢astnikom klinického skusania,

h) pouzivanie elektronickych médii pri diagnostike a iné,

1) spdsob odmenovania alebo nahrad pre ucastnikov klinického skusania,

j) ochranu osobnych udajov,

k) vhodnost pracoviska, na ktorom sa uskuto¢ni klinické skusanie,

1) vhodnost” hlavného skusajuceho,

m)platné¢ pravidld odberu, uchovédvania a d’alSiecho pouzivania biologickych vzoriek ucCastnika
klinického skusania,

n) ustanovenia o odSkodneni v pripade poskodenia zdravia alebo umrtia tcastnika klinického skusania
zapric¢ineného klinickym sktiSanim.

(13) Eticka komisia skuma existenciu nezaujatosti ¢lena etickej komisie pred kazdym rozhodovanim,
predmetom ktorého je postdenie arozhodovanie o povoleni alebo kontrole priebehu klinického
skusania. Ak existuje pochybnost’ o nezaujatosti Clena etickej komisie, eticka komisia posudi a
rozhodne o vyluceni ¢lena z prerokovania veci, pripravy a prijimania stanoviska, a to aj v pripade, ak
dotknuty ¢len nepodal oznamenie o svojej nezaujatosti..
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(14)Za zaujatého sa nepovazuje taky clen, ktory pracuje u poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
u ktorého sa ma vykonavat' klinické¢ skuSanie, pricom ma medicinsku Specializaciu odlisni od
Specializacie, ktorej sa klinické skusanie tyka, pokial nie je Clen timu na pracovisku, na ktorom
klinické skusanie prebieha alebo neexistuji iné pochybnosti tykajuce sa jeho nezaujatosti.

(15) Eticka komisia mdze podla €l. 2 ods. 4 k posudzovaniu klinického skuSania prizvat’ externého
konzultanta, ktory je odborne sposobily poskytnut’ etickej komisii odborné odporucania. Prizvany
externy konzultant sa vyjadruje iba k otdzkam predloZzenymi ¢lenmi etickej komisie v konkrétnej veci
z pohl'adu svojej odbornosti, pripadne poskytuje d’alSiu stcinnost’ etickej komisii, o ktorti ho eticka
komisia poziada.

(16) Cinnost” externého konzultanta méZe byt honorovana vo vyske primeranej zloZitosti problematiky, ku
ktorej sa mé konzultant vyjadrit’.

(17) Pripravu podkladov pre rozhodovanie etickej komisie prideli nahodnym vyberom predseda etickej
komisie jednému clenovi komisie, ktory je opravneny v danej veci hlasovat(dalej ako ,Clen
spravodajca‘“). Sucastou podkladov pripravovanych ¢lenom spravodajcom je taktiez navrh stanoviska
etickej komisie.

(18) Eticka komisia pre klinické skuSanie pripravuje rocni spravu o svojej ¢innosti, ktord sa zverejiiuje na
webovom sidle ministerstva.

CL7
Archivacia

(1) Dokumentacia z ¢innosti etickej komisie sa uchovava najmenej 25 rokov od ukoncenia klinického
skuasania. Obsah dokumentacie sa archivuje takym spOsobom, aby sa zabezpecila jeho okamzita
dostupnost’ a pristupnost’ na vyziadanie zo strany prisluSnych organov.

(2) Meédia pouzivané na archivaciu obsahu zdznamov z ¢innosti etickej komisie musia byt také, aby sa
zabezpecila uplnost’ obsahu a jeho Citatel'nost’ pocas celého obdobia uvedeného v prvom odseku.

(3) Akakol'vek zmena obsahu hlavného suboru klinického skisania musi byt zaznamenand a
identifikovateI'na.

CL8
Organizacéno-technické a financné zabezpeclenie Cinnosti etickej komisie

(1) Ministerstvo organiza¢no-technicky zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie najmé tak, ze poskytuje

a) vhodné priestory a technické vybavenie na pracu tajomnika etickej komisie, vratane priestorov na
bezpecné uchovavanie dokumentov a materialov tykajtcich sa jej ¢innosti,

b) primerané¢ mnozstvo kanceldrskeho materialu na zasadnutia a ¢innost’ etickej komisie,

c¢) vhodné priestory a technické vybavenie na konanie prezen¢nych zasadnuti etickej komisie,

d) technické prostriedky na realizovanie diStanénych zasadnuti etickej komisie, vratane primerane
zabezpecenej komunikacie a metdd hlasovania etickej komisie,

e) technickll podporu pre transparentné zverejiiovanie informacii o ¢innosti etickej komisie na webovom
sidle ministerstva,

f) archivaciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou etickej komisie.

(2) Ministerstvo finan¢ne zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie, najma

a) uhradu cestovnych nakladov vopred schvéalenych pracovnych ciest ¢lenov etickej komisie a externych
konzultantov na prezencné zasadnutie etickej komisie (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak
celkova cena letenky s poplatkami a danami pri cestovnom presiahne celkovu cenu listka vlaku prvej
triedy alebo autobusu) z miesta odchodu tejto osoby na miesto rokovania etickej komisie a spét
podl'a zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorSich predpisov; uhrada
cestovnych nakladov sa realizuje ich refundaciou po doruceni prislusnych dokladov ministerstvu,

b) primerané obcerstvenie pocas prezencného rokovania etickej komisie,

c¢) vyplatenie finan¢nej odmeny ¢lenom etickej komisie za pracu zo zasadania,

d) vyplatenie finan¢nej odmeny prizvanému externému konzultantovi za vykonanu pracu,

e) uhradu nakladov na schvalené tivodné a kontinualne vzdelavanie ¢lenov a tajomnika etickej komisie,
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f) thradu inych nevyhnutnych néakladov potrebnych pre zabezpecCenie riadneho fungovania etickej
komisie,

g) thradu nakladov na usporiadanie vopred schvalenych odbornych, eduka¢nych a informac¢nych aktivit
etickej komisie.

(3) Ministerstvo uzavrie s vymenovanym c¢lenom etickej komisie a s externym konzultantom zaradenym
do zoznamu externych konzultantov etickej komisie dohodu o pracach vykondvanych mimo
pracovného pomeru v zmysle zakona €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.

(4) Ministerstvo primerane podporuje spolupracu etickej komisie s obdobnymi etickymi komisiami
a radami na medzinarodnej urovni, ako aj s prisluSnymi medzivladnymi a medzinarodnymi, odbornymi
a vedeckymi organizaciami a inStituciami.

(5) Ministerstvo v spolupraci s predsedom etickej komisie a prislusnymi odbornymi utvarmi ministerstva,
ako aj v spolupraci s prislusSnymi vzdelavacimi institiciami a odbornymi spolo¢nostami Slovenskej
lekarskej spolocnosti primerane podporuje ucast’ ¢lenov etickej komisie na vzdelavacich aktivitach
v problematike metodoldgie, pravnych predpisov a etiky klinickych skuSani.

CL9
Zaverecné ustanovenia

Tento §tatit mozno menit a dopliat pisomnymi dodatkami. Statat je zverejneny na webovom sidle
ministerstva.

CL 10
Ucinnost’

Tento §tatit nadobuida uc¢innost’ dilom zverejnenia vo vestniku ministerstva.

Vladimir Lengvarsky
minister





