Statut Etickej komisie Trnavského samospravneho kraja
Cl. 1
Poslanie a napln Cinnosti etickej komisie

1. Eticka komisia pri Trnavskom samospravnom kraji (d’alej len ,,komisia") je nezavisla
komisia Trnavského samospravneho kraja na posudzovanie etickych otazok vznikajtcich pri
poskytovani ambulantnej starostlivosti a etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho
vyskumu zriadena v zmysle zdkona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zékonov, zékona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich
predpisov a d’alsich stvisiacich zakonov a pravnych noriem.

2. Biomedicinsky vyskum zahfna kazda vyskumnt ¢innost’ v oblasti bioldgie, mediciny,
farmacie, oSetrovatel’stva, porodnej asistencie a psychologie, ktord moze ovplyvnit’ fyzické
alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zG¢astiiuje na tomto vyskume. Otazky tykajtce sa
biomedicinskeho vyskumu upravuju ustanovenia § 26-34 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zédkonov.

3. Komisiu zriad’uje predseda TTSK.

4. Cinnost’ komisie upravuje $tatit a rokovaci poriadok komisie, ktory vyda predseda TTSK.
5. Komisia dosledne reSpektuje a vo svojej praci uplatituje ustanovenia prislusnych zakonov a
vSeobecne zaviznych pravnych predpisov podl'a bodu 1. a 2., zasady Listiny zdkladnych
Pudskych prav a slobdd a hlavnych medzinarodnych dokumentov o 'udskych pravach a
bioetike. Vo svojej ¢innosti zohl'adiiuje aj zdsady zakotvené v d’al§ich prislusnych zavdznych
a odporucacich dokumentoch.

6. Komisia pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk k prerokovanym etickym
problémom pracuje nezavisle. Predseda TTSK pri menovani ¢lenov komisie dba na
zamedzenie akychkol'vek vplyvov, ktorych cielom by bolo neziaduce ovplyviiovanie
rokovania alebo rozhodovania komisie.

7. Komisia na zéklade tohto Stattu plni predovsetkym tieto tlohy:

a) vyjadruje sa k etickym otdzkam vznikajicim pri poskytovani ambulantne;j starostlivosti

b) posudzuje eticku prijatelnost’ projektov biomedicinskeho vyskumu

¢) plni aj d’alSie tilohy v sulade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami (napr. vykonava
odbornt konzulta¢nt ¢innost’ pre etické komisie zdravotnickych zariadeni v pdsobnosti
TTSK)

d) spolupracuje s ostatnymi etickymi komisiami zriadenymi v stilade so zédkonom ¢. 578/2004
Z.z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizacidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov

e) spolupracuje s ostatnymi organmi a stavovskymi organizaciami pri rieSeni etickych otazok
vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti.

CL 2
ZloZenie a podmienky Clenstva v komisii

1. Komisia sa sklada minimalne z 5 ¢lenov; zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov
inych profesii, ktorych odbornost’ sa vyzaduje pre ¢innost’ komisie, a z 0s6b bez odbornej
sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom komisie je
aj zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet ¢lenov komisie bez
odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut’ nadpolovi¢nl va¢sinu vSetkych ¢lenov komisie.



2. Clenov komisie vymentva a odvolava predseda TTSK. Funkéné obdobie ¢lena komisie je 4
roky. Funkcia ¢lena komisie je nezastupitel'na.

3. Clenovia komisie st povinni oznamit’ zriad'ovatel'ovi komisie skuto¢nosti, ktoré
predstavuju alebo by mohli predstavovat’ konflikt zaujmov posudzovania etickych otazok a
posudzovania projektov biomedicinskeho vyskumu.

4. Clenovia komisie st povinni zachovavat’ ml¢anlivost’ o vietkych skuto¢nostiach, 0
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie; nevzt'ahuje sa na pripady, ak tieto skuto¢nosti
oznamuju so sthlasom toho, koho sa tykaju.

5. Komisia je povinna viest’ zdznamy o ¢innosti, zapisnice z rokovani, zavery, stanoviska a
odportcania. Zriad'ovatel’ komisie je povinny zabezpecit’ ich uchovavanie pocas 20 rokov.

6. Komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme; v kazdom stanovisku je povinna
uviest’ odovodnenie jeho zaveru. Na prijatie stanoviska komisie je potrebna 2/3 véc¢Sina
pritomnych ¢lenov.

7. Clenovia komisie sii odmefiovani z fondu, ktory je tvoreny z prostriedkov zadavatel'a
(sponzora) v pripade posudzovania etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu.

CL3
Zanik cClenstva, odvolanie Clena a vymenovanie mimoriadneho clena

1. Clenstvo v komisii zanika uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa ¢lenstva,
odvolanim ¢lena predsedom TTSK a smrt’'ou ¢lena.

2. Predseda TTSK moze vymenovat’ aj mimoriadneho ¢lena komisie, ktorym je spravidla
odbornik s napliou ¢innosti zvlast’ potrebnej pre pracu komisie. Navrh na vymenovanie
mimoriadneho ¢lena moze predsedovi TTSK podat’ aj predseda komisie
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po schvaleni navrhu ostatnymi ¢lenmi komisie. Mimoriadny ¢len ma pravo zacastiiovat’ sa na
zasadnutiach komisie a vyjadrovat’ sa k prerokovavanym otazkam s poradnym hlasom.

Cl 4
Organy komisie

Predseda

Predsedu komisie menuje predseda TTSK.

Predsedom komisie je spravidla lekar, ktory plni tieto Glohy:

1. Zastupuje komisiu navonok.

2. Zvoléava a vedie zasadnutie komisie.

3. Pripravuje navrh programu zasadnuti komisie.

4. Funkéné obdobie predsedu je 4-rocné s tym, Ze ta istd osoba moze vykondvat’ tuto funkciu
najviac vo dvoch po sebe iducich funkénych obdobiach.

Podpredseda

Podpredsedu komisie menuje predseda TTSK.

1. Podpredseda zastupuje predsedu v Case jeho nepritomnosti v plnom rozsahu prav a
povinnosti.

2. Funkéné obdobie podpredsedu je 4-rocné s tym, Ze ta istd osoba moze vykonavat’ tiito
funkciu najviac vo dvoch po sebe iducich funkénych obdobiach.

Tajomnik

Tajomnika komisie menuje predseda TTSK. Tajomnik spravidla nie je ¢lenom komisie a je
zamestnancom Uradu TTSK. Tajomnik je taktieZ viazany ml¢anlivostou. Navrh na
vymenovanie tajomnika predklada predsedovi TTSK spravidla riaditel OZaHF TTSK.



Tajomnik plni najmaé tieto ulohy:

1. Zucastnuje sa na kazdom zasadnuti komisie.

2. Vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie.

3. Vykonéva archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou komisie.

4. Na zaklade pokynov predsedu komisie vykonava zakladné administrativne a niektoré
technické prace nevyhnutné pre ¢innost’ komisie.

CL.5
Hmotné zabezpecCenie ¢innosti komisie

1. Urad Trnavského samospravneho kraja priestorovo, technicky a administrativne
zabezpecuje ¢innost’ komisie; zabezpecuje najmi vhodné priestory na konanie zasadnuti
komisie, bezpe¢nu archivaciu dokumentacie stuvisiacej s ¢innost'ou komisie
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v stlade so zabezpecenim ochrany udajov a informacii podl'a platnych pravnych predpisov,
Statitu a rokovacieho poriadku komisie.

2. Urad Trnavského samospravneho kraja v ramci schvéaleného rozpo&tu komisie finanéne
zabezpecuje jej Cinnost’, vratane cestovnych nakladov prizvanych odbornikov. Navrh
rozpoctu komisie na prislusny kalendarny rok predklada v uréenom termine predsedovi TTSK
predseda komisie.

Cl. 6
Vyrocna sprava o ¢innosti komisie

Vyrocnu spravu o ¢innosti komisie predkladé predseda komisie predsedovi TTSK v ur¢enom
termine, spravidla do 31. marca prislu§ného roka.
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Tento $tatut nadobuda Ucéinnost driom 1. jul 2009.



