Statit
Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja

Cl.1
Poslanie a naph ¢innosti Etickej komisie

. Etickd komisiu (’alej len komisia) ako svoj odborny a poradny orgaiad’uje
Bratislavsky samospravny krai’dlej len BSK) potla § 5 zakona&. 576/2004 Z.z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacichposkytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych nédko pre posudzovanie etickych
otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotne] ssdlivosti a etickej prijaiénosti
projektov biomedicinskeho vyskumu, suvisiacich 2 ®ds. 5 a 8§26 — 34 vysSie
citovaného zakona a 8§ 12 — 18a zakona NR ¢SR40/1998 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach, o zmene zakénad55/1991 Zb. o zZivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSigdgisov a o zmene a doplneni
zékona Narodnej rady Slovenskej repubkk220/1996 Z.z. o reklame.

. Komisiu vymenuje predseda BSK po schvéleni Zasiistvom BSK.

. Komisia sa pri svojejcinnosti riadi zakonmi, Statatom komisie a rokdwac
poriadkom komisie vydanym BSK. Komisiadstedne reSpektuje a vo svojej
praci uplatuje zésady Listinylfudskych prav. a hlavnych
medzinarodnych dokumentovladskych pravach a bioetike. Vo svoj@pnosti
zoWadiuje aj zasady zakotvené dwalSich prisluSnych a odp@ajucich
medzinarodnych dokumentoch, napr. Ozn@émen  ¢. 3/2001 Z. z.
Ministerstva zahratihych  veci  Slovenskej  republiky 0 \uzdi
Dodatkového protokolu k Dohovoru o ochrdhelskych prav a dostojnosticloveka

v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny o aaé& klonovanid’'udskych bytosti,
Oznédmeni&. 40/2000 Z. z. Ministerstva zahramych veci Slovenskej republiky
o uzavreti Dohovoru o ochrarfedskych prav a dostojnostioveka v suvislosti
s aplikaciou bioldgie a mediciny — Dohovor’uskych pravach  a biomedicine,
Dodatkovy protokol k Dohovoru d’udskych pravach a biomedicine, tykajuci
sa biomedicinskeho vyskumu z 25.1.2005 Charta jpa&ienta, pravnych predpisov
v oblasti mediciny a zdravotnictva vratane bioroidikeho a oSetrovéseho
vyskumu a poziadavky Note For Guidance On Geadttice CPMP/ICH/135/95.

. Komisia posudzuje eticku prijdieos’ projektov biomedicinskeho vyskumu a etické
otazky vznikajuce pri poskytovani ambulantnejaxa. Pri rokovani, rozhodovani
a prijimani stanovisk pracuje nezavisle.

. Komisia na zaklade tohto Statutu plni predovSetkigto Glohy:

- vypracovava stanoviska k predloZzenym ngten  a vyjadrenia k etickej stranke
biomedicinskeho a oSetrovateého vyskumu

- pripravuje navrhy na schvalenie biomedikého vyskumu

- vykonava ddiad nad priebehom biomedicinskeho vyskumu gupespri zisteni
novych zavaznych poznatkov,

- iniciuje a podita sa na informiaych kampaniach a vzdelavacich aktivitach
uenych pre Siroku verejnos

- posudzuje etické  otazky vznikajupei poskytovani ambulantnej starostlivosti.



Cl. 2
ZloZenie komisie a podmienkylenstva v komisii

. Clenov komisie vymenovava a odvolava predseda B&Kom dba na ich odbornts
a bezuhonnas Funkiné obdobiglenov komisie je 4 roky.

Komisia sa skladd z 1Xlenov, medzi ktorymi sU primerane zastupeni zdracéat
pracovnici najma v odboroch prislusnych pre medlainetiku, zdravotnicku etiku
a bioetiku, ako aj osoby bez medicinskej (biditiaskej ) alebo zdravotnej
kvalifikacie. P@et clenov bez medicinskej alebo zdravotnej spbsobilussimie by
vySSi ako pdet¢lenov so zdravotnickou kvalifikaciou.

.V komisii su zastlpeni :

lekari v zékladnych medicinskych odboroch predtwge vSeobecné lekarstvo,
pediatria, socialne lekarstvo, verejné zdravouoict

zdravotnicki pracovnici v  odboroch kdeenstvo a klinicka farmakologia
ini ¢lenovia komisie bez odbornej spdsobilosti na vykadravotnickeho  povolania
alebo vyskumu

¢len komisie s pravnickym vzdelanim

zastupca menovany stavovskou organizaciou / 8tkéelekarska komora/

Podmienkowlenstva v komisii je
a/ pozadované vzdelanie, skusenosti a poaadokvalifikcia pre pracu v komisii
a abanska bezuhonnés

b/ pisomny suhlas osoby s vymenovaningleaa komisie, so zverejnenim svojho
mena, priezviska, pracoviska a informacigemstve v komisii

c/ pisomny zavazok  #anlivostio vSetkych skutoostiach déverného charakteru,
o ktorych s&len komisie dozvie v savislosti so svojiflenstvom v komisii

d/ pisomny zavéazok oznafmisSetky okolnosti alebo skutnosti, ktoré by mohli vigs
k vzniku alebo by priamo zakladali Hit z&ujmov vo vZahu k ¢lenstvu
v komisii alebo vo wahu ku konkrétnemu problému  posudzovanémudiom

Funkcia ¢lena  komisie je nezastufita. Clen komisie méa narok na odmenu
za vykon funkcie. VySku odmeny stanovuje SmernB8K ¢. 55/2010. Smernica je
samostatnou prilohou tohto Statatu.

Navrh kandidatov nalenov komisie predklada
a) riadit& prislusného odboru BSK
b) vecne prislusné komisie zastuipitea BSK
c) odborné spolmosti pdsobiace v oblasti mediciny a zdravotnictva
d) stavovskeé profesijné organizaBievenska lekarska komora/
e) mimovladne organizacie aktivnéblasti zdravotnictva a ochrany zdravia
f) Statom uznané cirkvi a ndbozersk@a:nosti

Organizacie uvedené pod pism. c¢) az f) digeelaju svoje navrhy prostrednictvom
lekdra samospravneho kraja.



7. Okrem riadnychc¢lenov komisie moéze predseda BSK  vymetiananoriadneho
¢lena komisie, ktorym je spravidla odborngracovnik v niektorej z prislusnych
biomedicinskych disciplin. Navrh na vymenovanie mii@mdnehoclena predklada
predsedovi BSK predseda komisie po hv&eni nadpolo¥nou v&sSinou
vSetkych¢lenov komisie. Mimoriadnglen ma poradny hlas.

Cl.3
Zanik ¢lenstva, odvolanieflena a obmenatlenov komisie

1. Clenstvo v komisii zanikd uplynutim k#ného obdobia, pisomnym vzdanim sa
¢lenstva alebo odvolanitiena predsedom BSK.

2. Clena komisie odvolava predseda BSK neimpredsedu komisie. Navrh na
odvolanie musi Byprerokovany a schvaleny nadpotonviu v&Sinou  vSetkych
¢lenov komisie.

3. Navrh naodvolanie predsedu komisi@redklada predsedovi  BSK podpredseda
komisie po prerokovani na koirgsiuvedenim dévodov navrhu na  odvolanie.
S navrhom musi suhlésdvojtretinova vaésSina vSetkycltlenov komisie.

Cl.4.
Organy komisie

Organy komisie su:
a) zasadnutie komisie
b) predseda komisie

1. Zasadnutia komisie zvolava predsedd&koRanie komisie je uznaSania schopné za
pritomnosti  predsedu  alebo podpedu a najmenej dvoch tretin vSdtkyc
¢lenov. Uznesenie alebo odborné stanovisk&u prijimané dvojtretinovou §&sinou
hlasov pritomnycklenov.

2. Komisia na svojom prvom zasadnuti voli peztli a podpredsedu.

Predseda a podpredseda

1. Predsedom komisie je spravidla lekar. Rététilohy :
a) zastupuje komisiu, vedie rokovania \nmkomisie
b) zvolava a vedie zasadnutia komisie
C) pripravuje program zasadnuti komisie

2. Funkné obdobie predsedu je Stvaine.
3. Novy predseda sa volivrozmedddngho mesiaca pred s&kenim funkného

obdobia. V pripade odvolania alebalarda sa funkcie sa novy predseda voli do
jedného mesiaca odaal kedy nastala niektora z uvedenych skubsti



4. Podpredseda zastupuje predsethse jeho nepritomnosti v plnom rozsahu.

5. Na zvolenie predsedu a podpredsedu jelmed dvojtretinova W&ina hlasov vSetkych
¢lenov.

Tajomnik

1. Tajomnikom komisie je zammanec BSK. Tajomnikaduje predseda BSK.
Tajomnik nie jelenom komisie. Navrh na menovanie tajomnika prdikipredsedovi
riadité prislusného odboru.

2. Tajomnik pIni najma tieto ulohy:

- poda pokynov predsedu pripravuje  plan zasadrtinisie, program zasadnutia
komisie

- z(¥ashuje sa na kazdom zasadnuti komisie

- vyhotovuje zapisnice zo zasadania komisie

- zabezpauje kontakt s jednotlivymilenmi komisie

-vykonava  archivaciu  dokumentouvisiacich s¢innog’ou komisie v sulade
s prislusnymi pravnymi predpismi

- vykonava zakladné administrativne potrebné organiZzao-technické prace
nevyhnutné pr&nnog’ komisie

- priamo zabezpaje ochranu a dbvernbddajov, informaciia dokumentacie
suvisiacej &innog’ou komisie

Cl.5
Zasadnutie komisie
1. Zasadnutie komisie je
a) riadne
b) mimoriadne
2. Riadne zasadnutie komisie zvolavadgeda pd@ planu zasadnuti spravidla raz

za dva mesiace, najmenej viak Styrikrao#a.

3. Mimoriadne zasadnutie komisie zvolavadpeda v pripade naliehavej potreby alebo
na Zziadasnajmenej piaticktlenov komisie.

4. Rokovanie komisie je neverejné.  ddlanie, zapisy z rokovania a vSetky materialy
spojené &nnog’ou komisie su dbéverné.  Vynimkou su vyhlasest@enovisk a inych
materialov wenych na zverejnenie.

5. Komisia je  uznaSania schopna, ak su neasadnuti pritomné najmenej dve tretiny



riadnych ¢lenov komisie.  Uznesenie a stanoviska k@8 prijimané najmenegj
dvojtretinovou Winou hlasov pritomnych riadny¢kenov.

6.Clen, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutilebo stanoviska, méa pravo na uvedenie
svojho stanoviska ajeho zdovodneridpisnici z rokovania a na jeho zverejnenie
swdasne so schvalenym rozhodnutim alebo stanovigkonisie. Tymto nie je dotknuta
povinnos zachovavania rnlivosti podacdl. 2 od. 4 pism. d) tohto Statutu.

7.Clenovia komisie, tajomnik komisie a ostatné osptigvané k praci komisie st povinni
reSpektowa vSetky opatrenia na zabezprie ochrany a dévernosti informacii, Udajov
a dokumentacie spojengjisnog’ou komisie v sulade s pravnymi predpismi a rokavaci
poriadkom komisie.

8. Na navrh predsedu moZze komisia rozhtdnu o povoleni &asti na rokovani komisie
d'als§im osobam, pozvanym expertom athos Predseda informuje pozvanych expertov
ahosti  pred udelenim suhlasu  k@ms ich fag’ou na zasadani komisie, o ich
povinnosti zachovéwa mkanlivog’ o vSetkych skutmostiach déverného charakteru,
s ktorymi  sa zoznamili v suvislasi svojou  &ag’ou  narokovani a vyZiada si
potvrdenie ich suhlasu s tymto zavazkomsepinej forme.

9. Podrobnosti o  priebehu rokovani komisiespdsobe hlasovania, predkladania materialu,
aleajo vedeni aarchivovani dokutder, dopytu, Ziadosti o konzultaciudalSich
poziadaviek na zaujatie  stanovigkesidenie alebo spracovanie materialov, ako aj
ovedeni aarchivovani dokumentacie potvrdeni zavazku gdnlivosti pozvanych
expertova prizvanych hosti  upravujekovaci poriadok  komisie, ktory vydava
samospravny kraj.

Cl.6
Prizyvanie expertov a pracovné skupiny

1. Na plnenie konkrétnych uloh méze komipiizyva® expertov a vytvara pracovné
skupiny, ktoré predkladaju zavery a vysledigjejcinnosti komisii.

2. Komisia mozZe pririeSeni niektoryaavaznych odbornych otazok v odévodnenych
pripadoch prizvaodbornikov r6znych vedeckych disciplin. Pdlsa expert zfastuje
na plenarnom zasadnuti, predseda vopreddgAa overijeho suhlas fadl. 5 ods. 8
tohto Statutu.

Cl.7
Materialne zabezpéenie ¢innosti komisie

Cinnog’ komisie po stranke administrativnej, gieeovej, finadneja materialovej
zabezp&uje Urad BSK. Zatymtod@lom zabezpmije najma priestory na zasadnutie
komisie, archivaciu dokumentasimnog’ tajomnika a pod.



Cl.8
Poplatky

1. Za vykony suvisiace s posudenim a mydaodborného stanoviska uhradi  Ziatlate
stanoveny poplatok. Poplatok je potrebné ditirdo desiatich dni od podania ziadosti na
(et Uradu BSK.

2. VySku poplatku, zdbévodnenie jeho obsahu@pravnenosti stanovuje Smernica BSK
¢. 54/2010.

3. Smernica je samostatnou prilohou tohto Statutu.
4. Poplatok sa duje za tietatinnosti :
a) rézne administrativne prace spgmpripravou na rokovanie komisie, vydanim
rozhodnutia
b) naklady n#&innog’ komisie
c) rézia /technicka administrativna/

5. Odmena za vypracovanie posudku odborného expditory nie je&lenom komisie,
vyZiadaného komisiou, nie je zahrnuta ddkyygoplatku a hradi sa osobitne.

Cl. 9
Zodpovednog®’ a vykazovaniefinnosti komisie

1. Predseda komisie zodpovedacmanos’ komisie predsedovi BSK. Z tohto dévodu mu
predkladd zapisnice zo zasadnutia  komisie tkySdokumenty, stanoviska
a vyhlasenia komisie &ené na zverejnenie.

2. Komisia predklada predsedovi BSK vyl spravu o svojajinnosti.

3. Vyro¢nU spravu o svojejcinnosti v skratenej podobe zveangje komisia na internetovej
stranke Bratislavského samospravneho kraja.

Statut nadobudacinnog’ diom....................

V Bratislave @a ...........cccovveveeeeenn.n.

IRavol FresSo
predseda



