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CLI

Poslanie a naplii ¢innosti Etickej komisie

Eticka komisia (d’alej len ,komisia®) je odborny a poradny orgéan zriadeny KoSickym samospravnym
krajom podla § 5 zdkona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, na posudzovanie
etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu a etickych otazok vznikajicich pri
poskytovani ambulantnej starostlivosti a zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,
oSetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z pérodnej asistencie na ¢loveku. Biomedicinsky vyskum v
oSetrovatel'stve a v porodnej asistencii umoZziiuje aj podporovat’ schopnosti jednotlivcov a rodin alebo
zlepSovat’ optimum funkcif a minimalizovat’ tie, ktoré su pri¢inou ochoreni.
Klinické skuSanie je kazdy vyskum na Cloveku, ktorym sa urcuji alebo potvrdzuji klinické Gcinky,
farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické ucinky, ktorym sa preukazuje akykol'vek Ziaduci
alebo neZiaduci u¢inok a ktorym sa zist'uje absorpcia, distribuicia, metabolizmus a vylucovanie jedného
skidSaného humanneho produktu alebo viacerych skdsanych humannych produktov alebo skdsanych
huménnych liekov s cielom zistit' ich neSkodnost’ a u€innost’; klinickym skuiSanim sa hodnoti aj
biologickd dostupnost’ a biologickd rovnocennost skuSaného huméinneho produktu alebo skiSaného
humanneho lieku.
Komisiu menuje predseda KoSického samosprdvneho kraja.
Komisia sa pri svojej ¢innosti riadi platnymi pravnymi predpismi a Statitom vydanym KoSickym
samospravnym krajom. Komisia dosledne reSpektuje a vo svojej praci uplatiiuje zasady Listiny
zakladnych Tl'udskych prav a slobdd a hlavnych medzinarodnych dokumentov o l'udskych pravach
a bioetike. Vo svojej ¢innosti zohl'adiiuje aj zasady zakotvené v d’alSich prisluSnych a odporicajicich
medzinarodnych dokumentoch tykajicich sa biomedicinskych vyskumov.
Komisia posudzuje eticku prijatel'nost’ projektov biomedicinskeho vyskumu a etické otazky vznikajice
pri poskytovani ambulantnej starostlivosti. Pri rokovani, posudzovani a prijimani stanovisk
k prerokovavanym Ziadostiam o eticku prijatelnost’ projektov a pri posudzovani etickych otazok, ktoré
vznikli pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti, pracuje komisia nezavisle. Predseda
KSK pri menovani ¢lenov komisie dba na zamedzenie akychkol'vek vplyvov, ktorych cielom by bolo
neZiaduce ovplyvilovanie rokovania alebo posudzovania komisie.
Komisia na zdklade tohto Statttu alebo na Ziadost' predsedu KSK plni predovsetkym tieto dlohy:
a) vyjadruje sa v rdmci pripomienkového konania k navrhom pravnych predpisov pripravovanych
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo"),
b) vypracovava stanoviskd k predloZenym materidlom projektov biomedicinskeho vyskumu a
vyjadrenia k etickym otdzkam aktudlnych problémov, vznikajicim pri poskytovani ambulantnej

starostlivosti,



c¢) spracovava koncepéné materidly KSK v oblasti posudzovania etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu, a pre oblast medicinskej etiky, zdravotnickej etiky pri poskytovani
ambulantne;j starostlivosti,
d) poskytuje konzulticie v oblasti posudzovania etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho
vyskumu a v oblasti medicinskej etiky, zdravotnickej etiky pri poskytovani ambulantnej
starostlivosti aj pre iné samospravne kraje avykonava odborni konzultaénd cCinnost pre
zdravotnicke zariadenia v tizemnej pdsobnosti KSK,
e) udrZuje vztahy a rozvija spolupracu s Centrélnou etickou komisiou, zriadenou pri ministerstve,
etickymi komisiami inych samospravnych krajov Slovenskej republiky, etickymi komisiami a
vybormi zdravotnickych zariadeni v izemnej posobnosti KoSického samospravneho kraja,
f) riesi konkrétny pripad, ak jej to uloZi predseda, alebo sa k veci vyjadri na Ziadost’ predsedu,
g) plni aj d’alSie tlohy v silade so svojim poslanim a aktudlnymi potrebami, najma:
- pripomienkuje navrhy privnych predpisov tykajicich sa etickych aspektov problémov
mediciny, zdravotnictva a biomedicinskych vied,
- podiel’a sa na tvorbe a inovacii koncepcie vzdelavania zdravotnickych pracovnikov a ¢lenov
etickych komisii zdravotnickych zariadeni v tdzemnej pdsobnosti KoSického samospravneho
kraja v biomedicinskej etike v spolupraci s dalSimi zainteresovanymi institiciami
a organizaciami,
- udrzuje kontakty s orgdnmi profesiovych organizacii zdravotnickych pracovnikov, odbornych
lekarskych spolo¢nosti a s inymi inStitdciami a organizdciami zaoberajicimi sa etikou
mediciny, zdravotnictva a bioetikou v Slovenskej republike a v cudzine,
- iniciuje a podiela sa na verejnej diskusii na aktudlne témy biomedicinskej etiky a etiky
zdravotnictva,
- iniciuje a podiela sa na informa¢nych kampaniach a vzdelavacich aktivitich urcenych pre
Sirokd verejnost’,
h) posudzuje etické otdzky vznikajice pri poskytovani ambulantnej starostlivosti v KoSickom
samospravnom kraji a navrhuje rieSenia.
6. Etickd komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinického skiuSania alebo k Ziadosti o
stanovisko k zmene uidajov v protokole prihliada najmé na:
a) opodstatnenost’ klinického skusania a jeho organiza¢né zabezpecenie,
b) spdsob vyhodnotenia o€akdvanych prinosov a rizik uvedenych v § 30 ods. 1 pism. a) zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov a
odovodnenie zaverov vyhodnotenia,
¢) protokol alebo navrhovani zmenu tidajov v protokole,
d) odbornu spdsobilost’ skusajiceho a jeho spolupracovnikov,
e) stbor vysledkov a zaverov farmaceutického skiSania a toxikologicko-farmakologického
skiSania a doteraz vykonaného klinického skuSania skdSaného humanneho produktu alebo
skisaného humdanneho lieku, ktoré sd dolezité pre klinické skiSanie tohto produktu alebo
huméanneho lieku na ¢loveku (d’alej len ,,prirucka pre skusSajiceho®),

f) materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,



g) primeranost’ a Uplnost’ poskytnutych pisomnych informéacii icastnikovi a postupov na ziskanie

informovaného sihlasu a na oddvodnenie vyskumu na ucastnikoch nespdsobilych dat svoj

informovany sihlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31 a § 32 zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

h) zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za Skodu, ak by v suivislosti s klinickym skisanim

doslo k poSkodeniu zdravia alebo tmrtiu d¢astnika,

1) thrnnd sumu, spdsob dohody o odmeiiovani alebo o ndhradach pre skuSajicich a tcastnikov a

néleZitosti kazdej predpokladanej zmluvy medzi zadavatelom a poskytovatelom zdravotnej

starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

j) sposob vyberu ucastnikov,

k) multicentrické klinické skuSanie podla § 33 odsek 7 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.
Na multicentrické klinické skdSanie sa vyZaduje stanovisko k etike klinického skiSania alebo
stanovisko k zmene ddajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky pracoviskd v Slovenskej
republike, ktoré sa zii€astiiuju na multicentrickom klinickom skudSani. Stanovisko k etike klinického
skiSania alebo stanovisko k zmene udajov v protokole vyd4 etickd komisia, ktord o stanovisko poziada
zadavatel’, ktory v Ziadosti vyslovne uvedie, Ze ide o multicentrické klinické skiuiSanie. Eticka komisia
musi vydat’ pisomné stanovisko do 60 dni, ak ide o podanie prvej Ziadosti; do 35 dni od podania
ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického
skuSania alebo stanoviska k zmene ddajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu predmetného
stanoviska od etickych komisii vSetkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zicastiiuji na

multicentrickom klinickom skudsani.

CL1I

Podmienky ¢lenstva v komisii

Clenov komisie vymenovéva a odvoldva predseda KSK, pri tom dba na ich odbornost’ a bezihonnost'.
Funk¢né obdobie ¢lenov komisie je 5 rocné. Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna.
Komisia mé 7 €lenov, medzi ktorymi si primerane zastipeni zdravotnicki pracovnici, a to aj z r6znych
medicinskych odborov, najmid v odboroch prisluSnych pre medicinsku etiku, zdravotnicku etiku
a bioetiku, ako aj osoby bez medicinskej (biomedicinskej) alebo zdravotnej kvalifikacie. Pocet ¢lenov
bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnut’ nadpolovi¢nid vicsSinu vSetkych ¢lenov etickej komisie.
V komisii su zastipeni:

- lekar Kosického samospravneho kraja,

- vediici oddelenia zdravotnictva Uradu KSK.
Dalej st v komisii zastipeni najmi:

- lekari v odboroch vnitorné lekarstvo, neuroldgia, onkoldgia, pediatria, klinickd genetika,



zdravotnicki pracovnici v odboroch lekarenstvo, klinickd farmdacia, psycholégia,

oSetrovatel’stvo, verejné zdravotnictvo alebo socialne lekarstvo, ochrana zdravia l'udi,

- inf ¢lenovia komisie s vysokoSkolskym vzdelanim II. stupiia s klinickou praxou minimalne

7

rokov (nie lekdr, farmaceut) alebo so Specializiciou zo zdravotnickeho prava,

s vysokoSkolskym filozofickym (etickym alebo sociologickym) vzdelanim II. stupiia so

zameranim na medicinsku etiku, zdravotnicku etiku alebo bioetiku alebo s vysokoSkolskym

teologickym vzdelanim II. stupiia s ekumenickym zameranim,

- zastupcovia menovani stavovskymi organizaciami.

4. Podmienkou ¢lenstva v komisii je:

a)
b)
c)
d)

e)

bezihonnost’,

pozadované vzdelanie, skisenosti a pozadovana odborna prax pre pracu v komisii,
pisomny sihlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informécie o €lenstve
v komisii,

pisomny zavidzok ml€anlivosti o vSetkych skuto€nostiach doverného charakteru, o ktorych
sa ¢len komisie dozvie v stvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,

pisomny zavidzok ozndmit vSetky okolnosti alebo skuto€nosti, ktoré by mohli viest' ku
vzniku alebo priamo zakladali konflikt zdaujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo

vztahu ku konkrétnemu problému posudzovanému komisiou.

Postidenie etickej prijatelnosti biomedicinskeho vyskumu sa musi zakladat’ na primeranej odbornosti

a skusenosti c¢lenov etickej komisie. Pri hodnoteni vedeckych, pravnych a etickych aspektov

planovaného biomedicinskeho vyskumu sa musi primerane zohladnit' vedecko — odborné hl'adisko

tych ¢lenov komisie, ktori nemaji odbornt spdsobilost’ na vykon zdravotnickeho povolania.

Navrhy kandidatov na ¢lenov komisie predkladaji najma:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

lekéar Kosického samospravneho kraja,

veddci oddelenia zdravotnictva Uradu KSK,

odborné spolo¢nosti posobiace v oblasti mediciny a zdravotnictva,

stavovské profesijné organizicie,

mimovladne neziskové organizicie, ktoré st aktivne v oblasti zdravotnictva, ochrany
zdravia, ochrany zaujmov a prav pacientov a ochrany zékladnych l'udskych prav a slobdd
v kontexte mediciny a zdravotnej starostlivosti,

Statom uznané cirkvi a ndboZenské spolocnosti.

Okrem riadnych ¢lenov komisie mdze predseda KSK vymenovat aj mimoriadneho ¢lena komisie,

ktorym mozZe byt osoba, ktord je vyznamnou osobnostou v odbore biomedicinskej etiky alebo

v niektorej z prislusnych disciplin biomedicinskych alebo humanitnych vied. Navrh na vymenovanie

mimoriadneho Clena mozZe predsedovi KSK podat’ aj predseda komisie. Mimoriadny ¢len ma pravo

zucastnovat sa na zasadnutiach komisie a vyjadrovat’ sa k prerokovavanym otazkam. Mimoriadny ¢len

ma poradny hlas.



CL 111

Zanik ¢lenstva, odvolanie ¢lena a obmena ¢lenov komisie

1. Clenstvo v komisii zanikd uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa ¢lenstva, smrtou
¢lena, ukonéenim ¢innosti etickej komisie alebo odvolanim ¢lena predsedom KSK.
2. U clena komisie, ktory je zaroven zamestnancom zriad'ovatela komisie, ¢lenstvo zanika skoncenim
pracovného pomeru so zriad'ovatel'om komisie.
3. Clena komisie odvola predseda KSK, ak
a) si ¢len komisie opakovane neplni povinnost’ vyplyvajicu z ¢l. VI bod 1. pism. a),
b) si ¢len komisie neplni svoju povinnost’ vyplyvajicu z ¢l. VI bod 1. pism. b),
c) bol €len komisie pravoplatne odsideny za timyselny trestny €in alebo mu bol pravoplatne

uloZeny trest odnatia slobody.

4. Clena komisie odvoldva predseda KSK aj na navrh predsedu komisie. Navrh na odvolanie musi byt

prerokovany a schvéleny nadpolovi¢nou véc¢sinou vsetkych ¢lenov komisie.

CLIV

ZloZenie komisie

Komisia je zloZena z:
a. predsedu komisie, ktorym je lekar KSK,
b. podpredsedu komisie,
c. Clenov,

d. vedidceho oddelenia zdravotnictva Uradu KSK.
CLV
Predseda a podpredseda komisie

1. Predseda komisie plni tieto tlohy:
a) zastupuje komisiu navonok, vedie rokovania v mene komisie,
b) zvolava a vedie zasadnutia komisie,
¢) v spolupréci s tajomnikom komisie pripravuje program zasadnuti komisie,
d) riadi ¢innost’ komisie v obdobi medzi jej jednotlivymi zasadnutiami,
e. overuje spravnost’ zapisnice.
2. Funkcia predsedu komisie je naviazani na pracovny pomer lekdra KSK. Funkéné obdobie nie je
¢asovo obmedzené.
3. Podpredseda zastupuje predsedu komisie v Case, ked’ je funkcia predsedu komisie neobsadend, v Case
jeho nepritomnosti alebo v pripade, ak je predseda komisie vykonavatel'om alebo spoluvykondvatelom

konkrétneho biomedicinskeho vyskumu.



4. Funkcéné obdobie podpredsedu komisie je patro¢né s tym, Ze ta istd osoba mdZe vykondvat tito
funkciu najviac dve po sebe nasledujice funkéné obdobia.
5. Predsedu a podpredsedu etickej komisie menuje predseda KSK. V pripade zaniku funkcie, nového

predsedu a podpredsedu etickej komisie menuje predseda KSK bez zbyto¢ného odkladu.

CL VI

Clen komisie

1. Clen komisie je povinny
a) zucCastilovat’ sa na zasadaniach a d’alSej praci komisie,
b) oznamit skutocnosti, ktoré predstavuju alebo by mohli predstavovat’ konflikt zaujmov.

2. Kazdy ¢len komisie mad nirok na odmenu za vykon funkcie. Odmena bude vyplatend na zaklade

Dohody o pracovnej ¢innosti.

CL VIl

Tajomnik komisie

1. Tajomnika komisie (d’alej len ,,tajomnik*) do funkcie vymentiva predseda KSK na navrh lekara KSK,
ktory je zaroven predsedom Etickej komisie. Tajomnik je zamestnancom oddelenia zdravotnictva
Uradu KSK a nie je ¢lenom komisie. Tajomnik je viazany ml¢anlivostou.

2. Tajomnik plni najma tieto dlohy:
a) podla pokynov predsedu pripravuje plan zasadnuti komisie, program zasadnutia komisie,
b) zucastiiuje sa na kazdom zasadnuti komisie,
¢) vyhotovuje zépisnice zo zasadania komisie,
d) zabezpecuje kontakt s jednotlivymi ¢lenmi komisie,

e) vykondva archiviciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou komisie v silade s prislusnymi

pravnymi predpismi,

f) vykondva zdkladné administrativne a potrebné organizac¢no-technické price nevyhnutné pre

¢innost’ komisie,

g) priamo zabezpeCuje ochranu a ddvernost udajov, informécii a dokumenticie suvisiacej

s ¢innost'ou komisie.



3.

Funkéné obdobie tajomnika nie je Casovo obmedzené. V pripade skoncenia funkcie je tajomnik
povinny v€as a zodpovedne odovzdat agendu, dokumenticiu a archiv komisie novovymenovanému

tajomnikovi v stéinnosti s predsedom komisie a oddelenim zdravotnictva Uradu KSK.

CL VIII

Zasadnutie komisie

Zasadnutie komisie je

a) riadne,

b) mimoriadne.
Rokovanie komisie sa uskutociiuje:

a) v priestoroch zasadacich miestnosti KSK,

b) mimo budovy KSK v pripade vyjazdového rokovania komisie.
O mieste rokovania rozhoduje predseda komisie.
Riadne zasadnutie komisie zvolava predseda komisie podl'a planu zasadnuti, ktory zriad’'ovatel’ komisie
zverejni na svojom webovom sidle, spravidla raz za jeden mesiac, najmenej vSak jedenkrit za dva
mesiace.
Mimoriadne zasadnutie komisie zvolava predseda v pripade naliehavej potreby, na Ziadost' predsedu
KSK, ¢lena komisie alebo Ziadatel'a o posidenie biomedicinskeho vyskumu.
Zasadnutia komisie zvoldva predseda komisie, v jeho nepritomnosti podpredseda komisie. Rokovanie
komisie je uzniSaniaschopné, ak je pritomna dvojtretinova vicSina vSetkych ¢lenov komisie vratane
predsedu komisie alebo podpredsedu komisie. Etickd komisia vydava svoje stanoviskd v pisomnej
forme; v kazdom stanovisku je povinné uviest’ oddvodnenie jeho zaveru. Na prijatie stanoviska etickej
komisie je potrebné dvojtretinova vicsina vSetkych ¢lenov komisie.
Rokovanie komisie je neverejné. Zapisy a vSetky materidly spojené s ¢innostou komisie si doverné,
okrem vyhldseni, stanovisk ainych dokumentov priamo urenych na zverejnenie. Povinnost
mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti sa oznamujui so sthlasom toho, koho sa
tykaju.
Clen komisie, ktory hlasoval proti prijatiu stanoviska komisie, ma pravo na uvedenie svojho stanoviska
a jeho zddvodnenia v zdpisnici z rokovania a na jeho zverejnenie sti¢asne so schvidlenym stanoviskom
komisie. Tymto nie je dotknuta povinnost zachovania mlc¢anlivosti podl'a ¢l. II bod 4. pism. e) tohto
Statiitu.
Clenovia komisie, tajomnik komisie, ostatné osoby prizvané k praci komisie a iné osoby, ktoré sa
ziCastnia na zasadnuti komisie si povinni reSpektovat’ vSetky opatrenia na zabezpecCenie ochrany
a dovernosti informécii, ddajov a dokumentacie spojenej s ¢innostou komisie v silade s pravnymi
predpismi arokovacim poriadkom komisie asd povinni zachovavat mlcanlivost o vSetkych
skutoCnostiach, s ktorymi sa obozndmili na komisii, ¢o potvrdia pisomnym stihlasom s tymto
zavizkom.
Komisia mozZe na navrh predsedu komisie rozhodniit’ o povoleni tcasti na jej rokovani d’alsim osobam,

pozvanym expertom ahostom. Predseda komisie informuje pozvanych expertov ahosti pred



10.

11.

12.

13.

rozhodnutim komisie oich tucasti na rokovani a o povinnosti zachovat mlcanlivost’ o vSetkych
skuto€nostiach doverného charakteru, s ktorymi sa obozndmili v stvislosti so svojou ucastou na
rokovani, a vyziada si potvrdenie ich stihlasu s tymto zdvizkom v pisomnej forme.

Eticka komisia vyda stanovisko o etickej prijatel'nosti projektu biomedicinskeho vyskumu a uvedie
jeho odovodnenie do 90 dni od predloZenia dplnej pisomnej dokumentacie tohto projektu.

Etickd komisia vyda pisomné stanovisko k etike klinického skuSania s odovodnenim do 60 dni od
prijatia Ziadosti Ziadatel'a alebo do 35 dni od dorucenia Ziadosti o stanovisko k zmene tudajov
v protokole.

Ak su predmetom klinického skiSania skdSané humdanne produkty alebo skui$ané humanne lieky
ur¢ené na génovi liecbu alebo na somaticki bunkovi liecbu alebo ak obsahuji geneticky
modifikované organizmy, etickd komisia pisomne ozndmi stanovisko k etike klinického skiSania
ziadatel'ovi do 90 dni od dorucenia Ziadosti; pri tychto humannych produktoch alebo humannych
liekoch sa moZe lehota na vyjadrenie prediZit o d’al$ich 90 dni, ak to etickd komisia oddvodni.

Ak su predmetom klinického skiSania huménne produkty alebo huménne lieky urené na xenogénnu

bunkovii lie¢bu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike klinického skuSania.

CLIX

Prizyvanie expertov a pracovné skupiny

Na plnenie konkrétnych tdloh mdze komisia prizyvat' expertov a vytvarat pracovné skupiny, ktoré
predkladaju zavery a vysledky svojej ¢innosti komisii.

Komisia mdze pri rieSeni niektorych zdvaznych odbornych otdzok v odévodnenych pripadoch prizvat
odbornikov réznych vedeckych disciplin. Pokial’ sa expert zicastiiuje na plendrnom zasadnuti, predseda

vopred vyZiada a overi jeho suhlas podl'a ¢l. VIII bod 8 tohto Statitu.

CL X

Zodpovednost’ a vykazovanie ¢innosti komisie

Predseda komisie zodpoveda za ¢innost’ komisie predsedovi KSK a predkladda mu zépisnice z rokovani.
Predseda komisie pravidelne informuje predsedu KSK o najddlezitejSich skutocnostiach, odbornych
otazkach  alegislativnych  otazkach atrendoch v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva
a biomedicinskeho vyskumu.

Komisia do 31. marca nasledujiiceho kalendirneho roka predkladd predsedovi KSK vyrocni spravu
o svojej ¢innosti. Vyroc¢na sprava v skritenej podobe sa zverejiiuje na internetovej stranke KoSického

samospravneho kraja, pripadne v dennej tlaci v spolupraci s hovorcom KoSického samospravneho kraja.



CL X1

Materialne zabezpecenie ¢innosti komisie a prijmy komisie

Cinnost’ komisie po stranke administrativnej, priestorovej, finanénej a materidlovej zabezpecuje Urad
KSK. Za tymto tcelom zabezpecuje najmid vhodné priestory na zasadnutie komisie, ¢innost’ tajomnika,
archivaciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou komisie v stlade so zabezpecenim ochrany udajov
ainformdcii podla platnych pravnych predpisov atohto Statitu. KSK je povinny zabezpecit
uchovavanie dokumentacie komisie pocas 20 rokov.
Za vykony stvisiace s posidenim a vydanim odborného stanoviska uhradi Ziadatel’ stanoveny poplatok
v sulade s Cennikom Etickej komisie KSK. Poplatok je potrebné uhradit’ na zaklade faktiry.
Vysku poplatku stanovuje Cennik Etickej komisie KSK. Cennik Etickej komisie KSK je samostatnou
prilohou tohto Statttu.
Poplatok sa urcuje za tieto ¢innosti:
a) ro6zne administrativne prace spojené s pripravou na rokovanie komisie, vydanim
stanoviska a pripomienok,
b) naklady na ¢innost’ komisie,
¢) rézia technickd/ administrativna.
Prijmy z ¢innosti komisie su prijmami KoSického samospravneho kraja. Prijmy ziskané za postdenie
biomedicinskeho vyskumu budd prehodnocované a pouZité na zaklade finan¢nych alebo hospodarskych
vysledkov Etickej komisie a vo vySke 40 % pouZité na odmenovanie ¢lenov komisie, prizvanych
expertov, hlavnych a krajskych odbornikov za vypracovanie posudkov a odbornych stanovisk, znalcov
z prislusného medicinskeho odboru za podanie posudkov a tajomnika komisie v zavislosti od rozsahu
vykonanej prace. Z prijmov z ¢innosti komisie budd uhradzané cestovné ndklady, obcerstvenie a iné
stvisiace naklady na jej ¢innost’.
Z tychto prijmov su za vykon pracovnych ¢innosti vykonavanych v tejto komisii uhrddzané odmeny:
a) ¢lenom komisie na zdklade Dohdd o pracovnej ¢innosti,
b) tajomnikovi komisie na zdklade Dohody o pracovnej ¢innosti,
¢) prizvanym alebo pribratym hlavnym alebo krajskym odbornikom, znalcom z prisluSného
medicinskeho odboru za vykon pracovnych ¢innosti vykondvanych v tejto komisii na zadklade
Dohdd o pracovnej €innosti.
Z prijmov komisie budd uhrddzané aj ndklady na obcerstvenie clenov pocas zasadania komisie
v priestoroch Uradu KSK, ako aj mimo budovy Uradu KSK, cestovné nahrady v pripade tcasti na
odbornom podujati organizovanom odbornou spolo¢nostou, Centrdlnou Etickou komisiou, ndklady na

obstaranie odbornej literatiry, pravnych predpisov s vykladom a podobne.



ClL X1I

ZruSovacie ustanovenie

Diiom .....cccceeunee. sa zruuje Statdt Etickej komisie Kogického samospriavneho kraja zo dita
20.04.2011.

Statiit mozno menit’ a dopliat’ pisomnymi o¢islovanymi dodatkami.

Cl. X111

Ucé¢innost’

Tento Statidt nadobdda Géinnost’ diom ...............

V Kosiciach dna...............

Ing. Rastislav Trnka

predseda KSK



