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Článok I. 

Úvodné ustanovenia, zriadenie Etickej komisie a náplň jej činností 

 

1. Etická komisia  /ďalej ako Komisia / je zriadená riaditeľom Fakultnej nemocnici Nitra 

podľa § 5 ods. zákona č. 576/2004 Z .z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich 

s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov, v 

znení neskorších predpisov  ako nezávislý odborný poradný orgán riaditeľa Fakultnej 

nemocnice Nitra /ďalej ako FN Nitra / na posudzovanie etickej prijateľnosti projektov 

biomedicínskeho výskumu a etických otázok vznikajúcich pri poskytovaní ústavnej 

starostlivosti. 

 

2. Činnosť etickej komisie upravuje tento Štatút Etickej komisie Fakultnej nemocnici 

Nitra. 

 

3. Komisia pri svojej práci rešpektuje hodnoty a princípy ochrany ľudských práv, najmä 

tie, ktoré uznáva Slovenská republika, Európska únia, Rada Európy a Organizácia 

spojených národov. Komisia rešpektuje a uplatňuje Ústavu Slovenskej republiky. a 

zákony Slovenskej republiky, ako aj ďalšie významné dohovory a deklarácie, najmä 

Všeobecnú deklaráciu ľudských práv, Dohovor o ochrane ľudských práv a základných 

slobôd, Chartu základných práv Európskej únie. Komisia vykonáva činnosť aj v zmysle 

záväzkov vyplývajúcich najmä z čl. 28 Dohovoru o ochrane ľudských práv a dôstojnosti 

človeka v súvislosti s aplikáciou biológie a medicíny, predovšetkým záväzkov 

vyplývajúcich z článkov 9-12 Dodatkového protokolu k Dohovoru o ľudských právach 

a biomedicíne, týkajúci sa biomedicínskeho výskumu. 

 

4. Biomedicínsky výskum, resp. posudzovanie klinických štúdií sa musí riadiť Helsinskou 

deklaráciou, jej doplnkami, platnou právnou úpravou v Slovenskej republike 

a Európskej únii. Etické komisie rešpektujú pravidlá správnej klinickej praxe /Good 

Clinical Practice/.  

 

5. Etická komisia na základe tohto štatútu plní najmä tieto úlohy: 

a)  vypracúva, prijíma stanoviská a závery k etickým otázkam vznikajúcich pri 

poskytovaní zdravotnej starostlivosti vrátane biomedicínskeho výskumu 

b) pripravuje návrhy na schválenie biomedicínskeho výskumu 

c) v súčinnosti s hlavným skúšajúcim a členmi skúšajúceho tímu dohliada nad priebehom 

biomedicínskeho výskumu 

 

6. Činnosť etickej komisie sa vykonáva v štátnom jazyku Slovenskej republiky. Etická 

komisia postupuje v súlade so zákonom č. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, 

službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení 

niektorých zákonov a v súlade so zákonom č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych 

pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 

 

7. Pri rokovaní, rozhodovaní a prijímaní stanovísk pracuje Etická komisia nezávisle. 

Cieľom Etickej komisie je chrániť zdravie, práva a dôstojnosť osôb zaradených do 

klinických štúdií na základe zdravotnej indikácie, ako aj bez zdravotnej indikácie a osôb 

dobrovoľne sa zúčastňujúcich projektov biomedicínskeho výskumu. 

 

 

                                      



Článok II. 

Zloženie a podmienky členstva v Etickej komisií 

 

1. Členov Komisie menuje riaditeľ FN Nitra.  

 

2. Etická komisia je kolektívny orgán a skladá sa z najmenej 5 členov. Etická komisia sa skladá 

zo zdravotníckych pracovníkov, z pracovníkov iných profesií, ktorých odbornosť sa vyžaduje 

pre činnosť Etickej komisie a z osôb bez odbornej spôsobilosti na výkon zdravotníckeho 

povolania alebo v oblasti výskumu. 

 

3. Funkcia člena komisie je nezastupiteľná. Počet členov Etickej komisie bez odbornej 

spôsobilosti na výkon zdravotníckeho povolania alebo v oblasti výskumu nesmie presiahnuť 

nadpolovičnú väčšinu všetkých členov Etickej komisie.  

 

4. Členmi etickej komisie sú najmä, nie však výlučne:  

a) zdravotnícky pracovníci  

b) iní členovia Etickej komisie, ktorých odbornosť sa vyžaduje pre činnosť Etickej komisie, 

napr. s právnickým vzdelaním, s filozofickým (etickým alebo sociologickým) vzdelaním so 

teologickým vzdelaním s ekumenickým zameraním, prípadne iným vzdelaním obdobného 

charakteru 

c) zástupca menovaný stavovskými organizáciami v zdravotníctve, 

 

5. Podmienkou členstva v komisii je 

a) písomný súhlas navrhovanej osoby s menovaním za člena komisie, 

b) písomný súhlas so zverejnením mena, priezviska, pracoviska a informácie o členstve v 

komisii, 

c) bezúhonnosť 

d) písomný záväzok mlčanlivosti o všetkých skutočnostiach, o ktorých sa dozvedeli pri 

výkone svojej funkcie; povinnosť mlčanlivosti sa nevzťahuje na prípady, ak tieto 

skutočnosti oznamujú so súhlasom toho, koho sa týkajú. 

e) písomný záväzok oznámiť riaditeľovi Fakultnej nemocnici Nitra skutočnosti, ktoré 

predstavujú alebo by mohli predstavovať konflikt záujmov. 

 

6. Funkčné obdobie člena komisie je päťročné. Členstvo v komisii zaniká 

a) uplynutím funkčného obdobia, 

b) písomným vzdaním sa členstva riaditeľovi Fakultnej nemocnici Nitra, 

c) odvolaním člena riaditeľom Fakultnej nemocnici Nitra, 

d) smrťou člena 

e) ukončením činnosti etickej komisie. 

 

 

7.  Riaditeľ Fakultnej nemocnici Nitra odvolá člena komisie, ak si člen komisie 

a) opakovane neplní povinnosť vyplývajúcu z čl. 4 ods. 1 písm. a) alebo 

b) neplní svoju povinnosť vyplývajúcu z čl. 4 ods. 1 písm. b), 

c) ak bol člen komisie právoplatne odsúdený za úmyselný trestný čin, alebo mu bol 

právoplatne uložený trest odňatia slobody. 

 

8. Člen Etickej komisie má nárok na odmenu za činnosť v Etickej komisií a posúdenie 

klinických štúdií v zmysle platného cenového výmeru zverejneného na webovej 

stránke Fakultnej nemocnici Nitra. Výška odmeny každého člena Etickej komisie je 



splatná spätne za predchádzajúci kalendárny rok , v ktorom zasadali členovia EK. 

O spôsobe a výške odmeny a jej rozdelenia medzi jednotlivých členov EK rozhodnú 

orgány komisie na svojom zasadnutí pravidelne každý rok vždy v mesiaci február na 

svojom prvom zasadnutí v mesiaci. Odmena bude splatná tomu členovi, ktorý sa 

podieľal na posúdení konkrétnej štúdie.  

 

 

Článok III. 

Orgány komisie 

 

1. Komisia sa skladá z: 

- predsedu 

- podpredsedu 

- tajomníka 

- právnika 

-  iní zástupcovia 

                 

                        

Článok IV. 

                                            Predseda a podpredseda 

 

1. Predsedu a podpredsedu komisie vymenúva a odvoláva riaditeľ na základe návrhu 

nadpolovičnej väčšiny všetkých členov komisie. 

 

2. Predseda Komisie plní najmä tieto úlohy:  

a) zastupuje Komisiu pred orgánmi štátnej správy, samosprávou a verejnosťou 

b) podpisuje stanoviská k etike 

c) zvoláva a vedie zasadnutia Komisie v potrebných časových intervaloch,  

       najmenej však raz za tri mesiace 

d) riadi činnosť Komisie v období medzi jej zasadnutiami, rozhoduje o veciach  

       v prípadoch, pre ktoré nie je potrebné  zasadnutie Komisie, v týchto  

       prípadoch predseda podá správu na najbližšom zasadnutí Komisie. 

e)  rieši úlohy uložené na zasadnutí Komisie 

f)  v spolupráci s podpredsedom a tajomníkom pripravuje program zasadnutí  

       Komisie 

g) zodpovedá za činnosť Komisie riaditeľovi FN Nitra. 

 

 

3. Podpredseda Komisie plní najmä tieto úlohy:   

a) zastupuje predsedu v čase jeho neprítomnosti v plnom rozsahu. 

b)  zúčastňuje sa každého zasadnutia Komisie. 

c) v spolupráci s predsedom a tajomníkom pripravuje program zasadnutí  

    Komisie. 

d)  pripravuje /spracováva/ písomné stanoviská k etike klinického skúšania,  

    výskumných projektov, nových diagnostických a terapeutických postupov  

    atď. 

 

 

 

 



Článok V. 

Tajomník 

 

1. Tajomníka komisie vymenúva a odvoláva riaditeľ Fakultnej nemocnici Nitra na návrhu 

predsedu Komisie. Tajomník komisie nie je členom komisie, nemá hlasovacie právo. 

Podmienkou menovania je podpísané prehlásenie zachovávať mlčanlivosť o všetkých 

skutočnostiach, o ktorých sa dozvedel pri výkone svojej funkcie; povinnosť 

mlčanlivosti sa nevzťahuje na prípady, ak tieto skutočnosti oznamujú s preukázateľným 

súhlasom toho, koho sa týkajú. 

 

2. Tajomník Komisie plní najmä tieto úlohy: 

 

a) zúčastňuje sa každého zasadnutia Komisie 

b) vedie záznamy o činnosti komisie 

c) informuje členov Komisie o prijatých závažnejších hláseniach nežiaducich  

    udalostí z klinických štúdií a projektov 

d) zabezpečuje kontakt so zadávateľom 

e) v spolupráci s predsedom a podpredsedom pripravuje program zasadnutí Komisie 

f) preberá všetky dokumenty od žiadateľov – zadávateľov 

g) zabezpečuje kontakt medzi jednotlivými členmi Komisie 

 

                

 

  

                                   Článok  VI. 

Zasadnutie Komisie a Rokovací poriadok Komisie 

 

1. Zasadnutie Komisie zvoláva a vedie predseda Komisie. Zasadnutie  je neverejné 

a vykonáva sa minimálne raz za mesiac, prípadne podľa potreby, a to na základe 

rozhodnutia Predsedu Komisie. Rokovanie, zápisy a všetky materiály spojené 

s činnosťou Komisie sú dôverné. 

 

2. S programom a podkladmi pre zasadanie komisie musia byť jej členovia oboznámení 

najneskôr 5 dní pred začiatkom zasadnutia komisie. V mimoriadnych prípadoch môže 

predseda komisie rozhodnúť o skrátení uvedenej lehoty. 

 

3. Komisia je uznášaniaschopná, ak je prítomná nadpolovičná väčšina všetkých jej členov. 

 

4. Člen Etickej komisie, ktorý hlasoval proti prijatiu stanoviska, má právo na uvedenie 

svojho odlišného stanoviska a jeho zdôvodnenia v zápisnici z rokovania a na jeho 

zverejnenie súčasne so schváleným stanoviskom Etickej komisie. 

 

5. V prípade potreby môže predseda komisie povoliť účasť osobám, ktoré nie sú členmi 

komisie. Komisia si môže, najmä pri riešení niektorých závažných odborných otázok v 

odôvodnených prípadoch prizvať odborníkov rôznych vedeckých špecializácií (ďalej 

len „expert“), ktorý má právo vyjadrovať sa k prerokovávaným otázkam bez 

hlasovacieho práva. Expert predkladá predsedovi podpísané prehlásenie zachovávať 

mlčanlivosť o všetkých skutočnostiach, o ktorých sa dozvedel pri výkone svojej 

funkcie; povinnosť mlčanlivosti sa nevzťahuje na prípady, ak tieto skutočnosti 

oznamujú s preukázateľným súhlasom toho, koho sa týkajú. 



 

6. V prípade, ak niektorý člen Etickej komisie  FN Nitra je hlavným skúšajúcim, alebo 

spoluskúšajúcim v prejednávanej klinickej štúdii, nezúčastňuje sa hlasovania z dôvodu 

stretu záujmov. 

 

7. Komisia posudzuje predložené dokumenty individuálne a v lehotách stanovených 

platnými právnymi predpismi SR. 

 

8. Komisia má právo konzultovať aktuálne problémy spojené s jej činnosťou s Etickou 

komisiou Ministerstva zdravotníctva SR. 

 

9. Komisia si vyhradzuje právo nerokovať o predkladanej žiadosti – klinickej štúdii, ak 

kompletné materiály požadované Komisiou boli odovzdané Komisii v termíne kratšom 

ako tri mesiace pred ukončením náboru pacientov. 

 

10. Komisia vydáva stanoviská k multicentrickým klinickým skúšaniam, a to na základe 

požiadania zadávateľa. Komisia je povinná konzultovať o obsahu uvedených stanovísk 

s etickými komisiami všetkých pracovísk v Slovenskej republike, ktoré sa zúčastňujú 

na tomto skúšaní. 

 

11. Komisia vedie evidenciu oznámení závažných nežiaducich udalostí a účinkov. Komisia 

má právo žiadať od skúšajúceho informácie v prípade oznámenia o úmrtí účastníka 

v klinickom skúšaní. Komisia má právo žiadať od zadávateľa zoznam nežiaducich 

udalostí v príslušnej klinickej štúdii.   

 

12. Komisia má právo rozhodnúť o pozastavení /resp. navrhuje pozastavenie/ klinického 

skúšania, výskumných projektov, diagnostických a vyšetrovacích metód 

v odôvodnených prípadoch. 

 

13. Komisia predkladá riaditeľovi FN Nitra návrhy na zlepšenie činnosti vykonávania 

a zabezpečovania klinického skúšania, resp. biomedicínskeho výskumu, návrhy na 

vydanie metodických pokynov alebo usmernení na ich vykonávanie. 

               

 

Článok VII. 

Organizačno-technické, materiálne a finančné zabezpečenie Etickej komisie 

 

1. Fakultná nemocnica Nitra organizačno-technicky a materiálne zabezpečuje činnosť 

komisie najmä tak, že poskytuje: 

a) vhodné priestory na konanie pravidelných zasadnutí Komisie 

b) primerané množstvo kancelárskeho materiálu pri zasadnutiach Komisie 

c) archiváciu dokumentov súvisiacich s činnosťou Komisie  

d) potrebné technické vybavenie na činnosť Komisie  

 

2. Fakultná nemocnica Nitra finančne zabezpečuje činnosť najmä: 

a) úhradu cestovného (s výnimkou taxi služby a leteckej dopravy) z miesta odchodu 

na miesto rokovania komisie a späť členom komisie, a prizvaným expertom podľa 

zákona č. 283/2002 Z. z. o cestovných náhradách v znení neskorších predpisov; 

úhrada cestovných nákladov sa realizuje refundáciou po doručení originálnych 

dokladov na ekonomické oddelenie Fakultnej nemocnici Nitra, 



b)  primerané občerstvenie počas rokovania komisie, náklady na občerstvenie sú 

realizované prostredníctvom reprezentačného fondu Fakultnej nemocnici Nitra  

 

3. Fakultná nemocnica Nitra zabezpečuje uskladnenie ako aj výdaj skúšaných produktov 

a liekov potrebných k vykonaniu jednotlivých klinických skúšaní cestou Nemocničnej 

lekárne FN Nitra. Po dohode s hlavným skúšajúcim a vedúcou nemocničnej lekárne 

počas sviatkov a víkendov je možnosť dohodnúť o postupe pri výdaji skúšaného lieku 

na konkrétne oddelenie. 

 

Článok VIII 

Záverečné ustanovenia 

 

1. Tento štatút a Rokovací poriadok Etickej komisie je možno meniť len formou 

písomných dodatkov. 

2. Tento štatút a Rokovací poriadok nadobúda platnosť a účinnosť dňom jeho podpísania 

riaditeľom Fakultnej nemocnici Nitra. Týmto zaniká platnosť Štatútu a Rokovacieho 

poriadku zo dňa 11.10.2020 

 

 

 

 

 

 

 


