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Statut Etickej komisie LF UPJS

Uradny nazov komisie: Eticka komisia Lekarskej fakulty UPJ S

v KoSiciach (skratka: EK LF UPJ§)

Anglicky nazov komisie: Ethics Committee, Faculty of Medicine,

Safarik University in KoSice

CL1
Vieobecné ustanovenia — poslanie a ucel Statitu:

Eticka komisia (EK) v sulade s &l. 69 Statitu Lekarskej fakulty UPJS je iniciaénym a

poradnym organom LF UPJS. Hlavnym poslanim EK je:

Urcenie postupu pre lekarske vyskumy na ¢loveku, zabezpec€enie viazanosti akéhokol'vek

vyskumu, $tudia, overovania novych postupov na povolenie Etickou komisiou v sulade

s platnou pravnou tpravou (zdkony NR SR €. 576/2004; vyhlaska MZ SR €. 239/2004 a

NV SR ¢.289/2003 Z.z.) a etickymi normami (Norimbersky kédex, Helsinska deklaracia,

Ovidejskd zmluva). Obdobne kona v oblasti pokusov na zvieratach, ako aj v inych

oblastiach vyskumu (etika vyskumu a vyskumného smeru, napr. vyvoj bojovych

biologickych prostriedkov, resp. latok Skodlivych zdraviu pre vojenské alebo iné

objednavky). Rozhoduje o otazkach etiky vyucby na LF UPJS zohladiiujuc akademické

slobody. Prihliada pritom na aktudlny stav poznania a rieSenia etickych problémov

v celoStatnom aj medzinarodnom meradle.

Dokumentuje, Ze ustanovenia (rokovaci poriadok, postup rieSenia podani a pod.)

zodpovedaju pravnym Upravam vztahujicim sa na ¢innost’ etickych komisii:

e Zikon NR SR 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti §5.,

e VyhlaSka MZ SR 239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické skuSanie a spravnu
klinickl prax §§ 5 a 6.

e Nariadenie vlady SR 289/2003 Z.z. ktorym sa ustanovuji poziadavky na ochranu
zvierat pouzivanych na pokusné ucely alebo iné vedecké ucely §20.

Komisia si osvojuje Zmluvu Rady Eurépy z Ovideo z aprila 1997 o pravach a dostojnosti

Pudského tvora, ojeho ochrane v stvislosti svyuzitim pre biologicky alebo

biomedicinsky vyskum najma:

Vseobecné pravidla ohl'adom vedeckého vyskumu:

o ,,Vedecky vyskum je mozné v oblasti biologie a lekarskych vied slobodne realizovat
za podmienok, ak budi zachované vsetky prava ¢loveka (pacienta, pokusnej osoby)
v intenciach vyssie uvedenej Zmluvy.”

o ochrane osdb dobrovolne sa podriadiacich vyskumu.

o ochrane 0s6b neschopnych alebo zbavenych schopnosti takyto suhlas dat’.

Podobne si osvojuje ustanovenia Svetove]j asociacie lekarov zakotvenych v Helsinskej

deklaracii.

Medzi ciele komisie patri ochrana zaujmov a prav cCloveka vratane osobnej slobody

a prava rozhodovania o sebe pre pacienta, odbornd pomoc pri profesiondlnej priprave

experimentalnych protokolov aich doslednej kontroly asnaha o maximalne vyuZitie

a zuzitkovanie vysledkov pokusov a zamedzenie duplicit a zbytoCnej experimentacie.

Osobitnl pozornost’ venuje aj etickym otazkam vyjadrovania a prezentacie vedeckych

vysledkov.



EK LF UPJS méze mat’ spoloéné zasadnutia aj s etickymi komisiami inych pracovisk
(napr., FN).

Clanok 2
Ustanovenia a vymedzenia

Zakladnou ulohou EK je na podnety posudzovat pravno-eticky a medicinsko-eticky
aspekt a prediskutovavat’ a vypracovavat’ odborné stanoviska:
k projektom biomedicinskeho a klinického vyskumu,
k sposobu realizécie tychto projektov,
k publikaciam vysledkov experimentalneho a klinického vyskumu,
k realizécii vysledkov vyskumu v praxi,
k rieSeniu etickych problémov spojenych so vSeobecnymi povinnostami ucitel’a,
ucitela-lekara, vyskumného pracovnika, Studenta a d’alsich kategorii pracovnikov
a s medziludskymi vzt'ahmi,

f. kinym etickym problémom, ktoré sa mézu vyskytnit' (nové metodické postupy,

publikacnd Cinnost’, vystupovanie na verejnosti a pod.).

EK dalej vykonava poradenstvo, resp. konzultacnu ¢innost’ pre ucitelov, vyskumnych
pracovnikov a Studentov.
EK tiez popularizuje informacie z medicinskej etiky doleZité pre LF UPJS, upozoriiuje na
existujuce etické problémy v praxi, iniciuje diskusie na zasadnutiach vedenia,
Akademického senatu, Vedeckej rady LF UPJS, na poraddch prednostov ana inych
fakultnych forach a uréuje eticku stranku vztahov LF UPJS k zdravotnickym zariadeniam
a k verejnosti.
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Clanok 3
Zlozenie a ¢innost’ EK

Pocet ¢lenov EK je minimalne 5. Clenmi etickej komisie su skiiseni a moralne bezithonni
ucitelia a vedecki pracovnici zamestnanci na LF UPJS na prevazny pracovny vizok
alebo nezavisly &lenovia, ktori nemaju pracovno-pravny vztah s LF UPJS. K praci v EK
musi mat’ &len dostatok &asu. Clenstvo v EK komisii je &estné.
. Clenov EK voli a odvolava vedenie LF UPJS v stilade s ¢l. 69 Statatu Lekérskej fakulty
UPIJS na navrh Dekana LF UPJS. Po zvoleni ich menuje Dekan LF UPJS.
V EK musi byt aspon jeden ¢len nezavisly na LF UPJS a aspoii jeden &len nema mat
zdravotnicke vzdelanie (tito podmienku je moZzné realizovat ad hoc menovanim
v pripadoch posudzovania problému, ktory si takéto zloZzenie zo zakona vyzaduje).
Clenstvo v EK zanik4 pisomnym odvolanim z funkcie dekanom LF UPJS (spravidla na
zéklade iniciacie uznesenim EK), pisomnou rezigndciou na ¢lena alebo umrtim ¢lena. Pri
odvolani ¢lena nemusia byt uvedené dovody.
Predsedom EK je Dekan LF UPJS a na jeho navrh si na ustanovujiicom zasadnuti zvoli
komisia v tajnom hlasovani tajomnika (nadpolovi¢nou vicsSinou vsetkych hlasov), pokial
ho priamo neuréilo Vedenie LF UPJS.
EK si méze ako konzultanta prizvat’ d’alSieho odbornika (odbornika pre medicinsku etiku
a bioetiku, pre etiku v oblasti prava, doktora veterinarskeho lekarstva, pravnika,
psycholdga, filozofa, socioldga, pripadne teoldga apod.), ktory vSak nemd hlasovacie
pravo.
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Predseda prijima a do programu zasadnutia zarad’'uje podnety a Ziadosti na prerokovanie
v EK.

Po prerokovani, podl'a obsahu a povahy Ziadosti, pisomne predklada stanoviska a zavery
EK vedeniu LF UPJS, Vedeckej rade LF UPJS, pripadne ziadatel'ovi.

Clanok 4
Rokovanie

EK zasada podla potreby (spravidla mesacne 1x, okrem mesiacov jul a august, najmene;j
vSak 1x za Stvrtrok).

Zasadnutie je uznaSania schopné ak sa ho zi¢astni najmenej polovica vsetkych clenov EK.
Rokovanie EK riadi jej predseda alebo tajomnik. V ich nepritomnosti sa zvoli
predsedajuci z ¢lenov EK.

O rokovani EK sa vyhotovi zapisnica.

EK ako kolektivny organ prijima zavery spravidla na zdklade diskusie (dialogu) a
konsenzu vsetkych svojich ¢lenov.

Ak neddjde ku konsenzu, prijme zaver na zaklade verejného hlasovania.

Rozhodnutie je platné ak zan hlasuje nadpolovi¢na véc¢sina pritomnych ¢lenov EK.
Clenovia komisie, ktori hlasovali proti prijatému zaveru, maji pravo poziadat, aby ich
stanovisko bolo uvedené v zapisnici z rokovania komisie.

Rozhodnutia EK maji charakter uznesenia, ktoré st ¢islované vzostupne a su sti¢astou
zapisnice, ktora je verejne dostupna.

EK si vo vynimocnych pripadoch moéze vyziadat stanovisko etickych komisii inych
lekarskych fakult alebo metodickych a konzultacnych organov (Sekcia pre zdravotnicku
etiku pri Rade ministra zdravotnictva SR, EK Ustavu preventivnej a klinickej mediciny
v Bratislave atd’.).

. Néklady nevyhnutné na ¢innost’ EK hradi LF UPJS.

Clanok 5
Zavereéné ustanovenia

Tento Statut je v stlade so zdsadami pre zriadenie a ¢innost’ etickych komisii v rezorte MZ
a MS SR a méze byt dopliiany a meneny podl'a potrieb LF UPJS.

Zmeny a doplnky tohoto Statitu podliehaju schvaleniu vo vedeni LF UPJS.

Statat pre ¢innost’ Etickej komisie pri LF UPJS nadobuda u¢innost’ ditom jeho schvalenia
vo vedeni LF UPJS.

V Kosiciach, 20. 06. 2007

Prof. MUDr. Leonard Siegfried, CSc.,
Dekan LF UPJS



