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STATUT

Etickej komisie
pri spol. Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Clanok |
Zakladné ustanovenie

1. Eticka komisia pri spol. Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s.,
Ondavska &.8, 040 11 Kosice, ICO : 36 601 284 (dalej len ,EK VUSCH, a.s.), je poradnym
organom generalneho riaditela VUSCH, a.s. pre posudzovanie etickych otazok vznikajucich
pri poskytovani Ustavnej zdravotnej starostlivosti a etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu.

2. EK VUSCH, a.s. zriaduje generalny riaditel VUSCH, a.s. v sulade s ustanovenim § 5
pism. d) zakona ¢&. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni

neskorsich predpisov (dalej len ,zakon 576/2004%).
3. Cinnost EK VUSCH, a.s. upravuije tento Statut.

Clanok II
Clenstvo a organiza€na Struktara

1. Clenov EK VUSCH, a.s. menuje a odvolava generalny riaditel VUSCH, a.s., ich zoznam
tvori Prilohu &.1 tohto Statitu. EK VUSCH, a.s. ma 9 &lenov a jej zlozenie zodpoveda
poziadavke podla ust. § 5 ods.3 zakona 576/2004.

2. Funkcia 8lena EK VUSCH, a.s. je nezastupitelnd a ¢estna. Clen ma narok na nahradu
cestovnych nakladov' vzniknutych s ginnostou komisie.

3. Okrem riadnych &lenov EK VUSCH, a.s., mbéze generdlny riaditel VUSCH, a.s.
v odévodnenych pripadoch menovat ad hoc mimoriadneho élena EK VUSCH, a.s., ktorym je
spravidla odbornik v niektorej oblasti biomedicinskych disciplin. Navrh na vymenovanie
predklada generalnemu riaditelovi VUSCH, a.s. predseda EK VUSCH, a.s. po schvéleni na
zasadnuti komisie. Pri hlasovani EK VUSCH, a.s. nema mimoriadny ¢len rozhodovaci, ale
iba poradny hlas.

4. Clenstvo v EK VL’JSCH,, a.s. zanika pisomnym vzdanim sa ¢lenstva alebo odvolanim ¢lena
generalnym riaditefom VUSCH, a.s..

"'v zmysle zdkona &.283/2002 Z.z. o cestovnych nahradach



5. Predsedom EK VUSCH, a.s. je vzdy lekar. Predseda EK VUSCH, a.s. zvolava a riadi jej
zasadnutia, zabezpecuje sucinnost komisie s ostatnymi organmi VUSCH, a.s. a zastupuje
komisiu navonok.

6. Clenovia EK VUSCH, a.s. s povinni :

a) oznamit zriadovatelovi, teda VUSCH, a.s. skutoénosti, ktoré predstavuji alebo by mohli
predstavovat konflikt zaujmov v pripade posudzovaného projektu; ak élen EK VUSCH, a.s. je
v konflikte zaujmov, nesmie sa zucastnit na posudzovani a na prijimani stanoviska EK
VUSCH, a.s. k takémuto projektu;

b) zachovavat mi€anlivost o vSetkych skutoCnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone
svojej funkcie a to aj po zaniku funkcie; povinnost mi¢anlivosti sa nevztahuje na pripady, ak
tieto skuto&nosti oznamuju so suhlasom toho, koho sa tykaju.

Clanok Il
Predmet ¢innosti

1. EK VUSCH, a.s. sa stretava na pravidelnych zasadnutiach, spravidla raz za dva mesiace,
najmenej vdak 4 x ro€ne. Zasadnutia sa riadia Rokovacim poriadkom EK VUSCH, a.s..

2. Mimoriadne zasadnutie EK VUSCH, a.s. zvolava predseda EK VUSCH, a.s. v pripade
naliehavej potreby.

3. EK VUSCH, a.s. posudzuje etické otazky vznikajuce pri poskytovani Gstavnej zdravotnej
starostlivosti a eticku prijatelnost’ projektov biomedicinskeho vyskumu. EK VUSCH, a.s. :

- vypracovava stanoviska k predlozenym materidlom a vyjadrenia Kk etickej stranke
biomedicinskeho vyskumu;

- pripravuje navrhy na schvalenie biomedicinskeho vyskumu;

- vykonava dohlad nad priebehom biomedicinskeho vyskumu a postupe pri zisteni novych
zavaznych poznatkov.

4. Pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk pracuje EK VUSCH, a.s. nezavisle.

5. Cielom EK VUSCH, a.s. je chranit zdravie, prava a ddstojnost osdb zaradenych do
klinickych Studii na zaklade zdravotnej indikacie ako aj bez zdravotnej indikacie a oséb
dobrovolne sa zucastriujucich projektov biomedicinskeho vyskumu. Vo svojej €innosti sa
riadi najmd Dohovorom o ochrane ludskych prav a dbstojnosti Cloveka v suvislosti
s aplikaciou biolégie a mediciny, Dodatkovym protokolom K Dohovoru o ludskych pravach
a biomedicine, tykajucim sa biomedicinskeho vyskumu, zakonom 576/2004, zakonom ¢.
140/1998 o liekoch v zneni neskorSich predpisov a dalSimi vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi ustanoveniami.  Kontroluje dodrziavanie principov Spravnej klinickej praxe
(CPMP/ICH/135/95) atzv. Helsinskej deklaracie - Odporucanie lekarom zaoberajucim sa
vyskumom na fudoch v zneni jej Uprav. Pri Cinnosti prihliada na aktualny stav poznania a
rieSenia medicinsko-etickych problémov v medzinarodnom meradle. Uzko spolupracuje
s obdobnymi organmi odbornych spolo€nosti a stavovskych organizacii v okruhu svojej
pbsobnosti.

6. EK VUSCH, a.s. je povinna viest zaznamy o Cinnosti, zapisnice zrokovani, zavery,
stanoviska a odporucania. Zriadovatel, teda VUSCH, a.s., je povinny zabezpecit ich
uchovavanie pocas 20 rokov.



Clanok IV
Zaverecéné ustanovenia

1. Tento $tatut EK VUSCH, a.s. nadobuda Géinnost driom 19.10.2010.

2. Nadobudnutim Gginnosti tohto $tatitu sa zru$uje predchadzajuci $tatut EK VUSCH, a.s. zo
dnia 30.03.2005.

V KosSiciach dria 19.10.2010

MUDr. FrantiSek Sabol, PhD.
generalny riaditel

Prilohy : Priloha &.1: Zoznam &lenov EK VUSCH, a.s.



Prviloha ¢.1 )
k Statitu EK VUSCH, a.s.
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Zoznam c¢lenov

Etickej komisie
pri spol. Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

. MUDr. Stanislav Juhas, PhD., kardiol6g - predseda

. MUDr. Martin Bena, kardiochirurg - ¢len

. JUDr. Kristina Michalikova, pravnik - ¢len

. MUDr. Erik Prexta, kardiolég - €len

. PhDr. Beata Kotuli¢ova, riaditel pre oSetrovatelstvo - ¢len

. Mgr. Radoslava Semanova, veduci lekarnik (farmaceut) - Clen
. MUDr. Maria Kubikova, PhD., cievny chirurg - ¢len

. MUDr. Silvia Kitkova, psychiater (UNLP Kosice) - ¢len

. Ing. Zuzana Bucekova — zastupca pacientov (laik) - €len



