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Cl. 1
Uvodné ustanovenia

(1) Eticka komisia /d’alej ako Komisia / je zriadena riaditelom Fakultnej nemocnice Nitra podl'a § 5
ods. 2 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 av sulade s ustanoveniami § 26 a nasl. zdkona ¢. 576/2004 Z. z., ktoré upravuju
biomedicinsky vyskum ako nezavisly odborny poradny organ riaditel'a Fakultnej nemocnice Nitra
/d’alej ako FN Nitra / na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu a

etickych otdzok vznikajucich pri poskytovani Ustavnej starostlivosti.

(2) Od prijatia legislativnych zmien a zavedenia eurdpskeho nariadenia o klinickych skuSaniach
(Nariadenie ¢. 536/2014) uz posudzovanie klinickych skuasani nevykonavaju lokalne etické komisie v
jednotlivych nemocniciach, ale proces je centralizovany na narodnej drovni. V podmienkach
Slovenskej republiky klinické skasanie humannych liekov, zdravotnickych pomocok a studii vykonu
diagnostickych pomocok in vitro centralne posudzuje Eticka komisia pre klinické sktiSanie, ktoru
zriad'uje Ministerstvo zdravotnictva SR podl'a § 142a ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch,
v spolupréci so Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL), ktory riesi najma vedecka a medicinsku
Cast’.

(3) Cinnost’ lokélnej etickej komisie zriadenej pri FN Nitra upravuje tento Statit Etickej komisie FN
Nitra.

(4) Komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, najmai tie, ktoré
uznava Slovenské republika, Eurdpska Unia, Rada Eurdpy a Organizécia spojenych narodov. Komisia
re§pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky a zakony Slovenskej republiky, ako aj d’alsie
vyznamné dohovory a deklaracie, najma VSeobecnu deklaraciu I'udskych prav, Dohovor o ochrane
Pudskych prav a zakladnych slobod, Chartu zakladnych prav Eurdpskej tinie. Komisia vykonéava
Cinnost’ aj v zmysle zavizkov vyplyvajicich najma z ¢l. 28 Dohovoru o ochrane l'udskych prav a
dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikdciou biologie a mediciny, predovSetkym zéavizkov
vyplyvajacich z ¢lankov 9-12 Dodatkového protokolu k Dohovoru o F'udskych pravach a biomedicine
tykajlceho sa biomedicinskeho vyskumu.

(5) Biomedicinsky vyskum a klinické sktsania realizované vo FN Nitra sa riadia Helsinskou
deklaraciou, jej doplnkami, platnou pravnou upravou v Slovenskej republike a Eurépskej unii. Eticka
komisia re$pektuje pravidla spravnej klinickej praxe / Good Clinical Practice — GCP/.

(6) Eticka komisia FN Nitra na zaklade tohto Statutu plni najma tieto tilohy:

a) vypracUva, prijima stanoviskd a zavery k etickym otazkam vznikajacim pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu,

b) posudzuje a vydava stanoviska k projektom biomedicinskeho vyskumu,

C) v sucinnosti s realizatorom biomedicinskeho vyskumu monitoruje plnenie podmienok
schvéaleného projektu biomedicinskeho vyskumu,

d) vrozsahu svojej posobnosti eticky posudzuje, vydava stanoviska a priebezne monitoruje iny
biomedicinsky vyskum podl'a Zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, ktory
nespadd pod centrdlnu kompetenciu MZ SR (najmd akademické Studie, nekomercné
pozorovacie S$tadie, vyskumné grantové ulohy a prace zamestnancov, diplomove, rigordzne,
dizertacné a iné kvalifikacné prace),

e) rokuje o navrhoch jednotlivych ¢lenov komisie,

f) komisia neposudzuje klinické skusanie humannych liekov podla zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdockach v zneni neskorsich predpisov. Tieto patria do pdsobnosti
Etickej komisie pre klinické skusanie zriadenej Ministerstvom zdravotnictva SR,

g) prostrednictvom Referatu klinickych skuSani a biomedicinskeho vyskumu vedie evidenciu
klinickych sktSani realizovanych vo FN Nitra vratane archivécie stanovisk Etickej komisie pre
Klinické skusanie, rozhodnuti prislusnych organov, evidencie a kontroly lokalnych zmluv.


https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/komisie/Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie/Stanovisko-EK-skusanie-ZP-vykon-IVZP.pdf
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h) vyjadruje sa pre potreby vedenia FN Nitra ketickému, materidlnemu, priestorovému
a personalnemu vybaveniu pracoviska, kde sa ma klinické skuSanie vykonavat’ a k spdsobilosti
hlavného skusajuceho,

1) upozornuje vedenie FN Nitra na zistené etické nedostatky pri vykonavani klinickych skasani a
podporuje dodrziavanie zédsad Spravnej klinickej praxe (GCP),

j) prijima, preSetruje a riesi pripadné lokalne podnety a st’aznosti pacientov, pokial’ sa tykaju etiky
pristupu personélu alebo podozrenia z porusovania ich prav ¢i informovaného sthlasu,

K) monitoruje personélne a kapacitné zmeny, ak vo FN Nitra déjde k zmene spolusktsajucich
lekarov alebo S$tudijnych koordinatorov, sleduje, ¢i novi ¢lenovia timu maja potrebnl
kvalifikaciu a certifikaty pre vyskum,

I) pred postdenim si vyziada stanovisko prednostu Kliniky alebo primara pracoviska, ¢i
z kapacitnych a prevadzkovych dovodov je schopny zabezpecit' klinické skiiSanie na svojom
oddeleni,

m) poskytuje plni siéinnost’ narodnej EK MZ SR, dozornym organom (SUKL) alebo auditorom
zadavatel'a pri kontrolach zameranych na dodrziavanie etickych aspektov v mieste vykonavania
Studie,

n) sleduje etické aspekty poskytovania finanénych plneni ucastnikom klinického skusania
a skusajucim.

(7) Cinnost’ etickej komisie sa vykonava v §tatnom jazyku Slovenskej republiky. Eticka komisia
postupuje v stulade so zakonom ¢. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov av sulade so
zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v aktualnom zneni a v stlade s platnymi a aktuadlnymi nariadeniami Eurépskeho parlamentu

a rady.

(8) Pri rokovani, rozhodovani a prijimani stanovisk pracuje Eticka komisia nezavisle, nestranne
a objektivne. Cielom Etickej komisie je chranit’ zdravie, prava a dostojnost’ 0osob zaradenych do
klinickych §tadii na zaklade zdravotnej indikacie, ako aj bez zdravotnej indikacie a os6b dobrovolne
sa zucasthujucich projektov biomedicinskeho vyskumu.

Cl. 2
ZloZenie a podmienky clenstva v Etickej komisii

(1) Clenov Komisie menuje riaditel’ FN Nitra.

(2) Eticka komisia je kolektivny organ a sklada sa z najmenej 5 ¢lenov. Eticka komisia sa sklada zo
zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost’ sa vyzaduje pre ¢innost’
Etickej komisie a z 0s6b bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu.

(3) Funkcia ¢lena komisie je nezastupitel'na. Pocet clenov Etickej komisie bez odbornej spdsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu nesmie tvorit’ viac ako polovicu ¢lenov
Etickej komisie.

(4) Clenmi etickej komisie su najmé, nie viak vyluéne:

a) zdravotnicky pracovnici,

b) ini ¢lenovia Etickej komisie, ktorych odbornost’ sa vyzaduje pre ¢innost’ Etickej komisie, napr.
s pravnickym vzdelanim, s filozofickym (etickym alebo sociologickym) vzdelanim, s
teologickym vzdelanim s ekumenickym zameranim, pripadne inym vzdelanim obdobného
charakteru,

c) zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve.

(5) Podmienkou ¢lenstva v komisii je:
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a) pisomny sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

b) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v komisii,

€) bezuhonnost,

d) pisomny zavdazok mlcanlivosti o vSetkych skutoCnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone
svojej funkcie; povinnost’ ml¢anlivosti sa nevzt'ahuje na pripady, ak tieto skutonosti oznamuju
so suhlasom toho, koho sa tykaju,

e) pisomny zavdzok oznamit riaditelovi FN Nitra skuto¢nosti, ktoré predstavuju alebo by mohli
predstavovat’ konflikt zadujmov.

(6) Funké&né obdobie ¢lena komisie je patroéné. Clenstvo v komisii zanika:

a) uplynutim funk¢éného obdobia,

b) pisomnym vzdanim sa ¢lenstva riaditel'ovi FN Nitra,
€) odvolanim ¢lena riadite’'om FN Nitra,

d) smrt'ou ¢lena,

e) ukoncenim ¢innosti etickej komisie.

(7) Riaditel’ FN Nitra odvola ¢lena komisie, ak si ¢len komisie:

a) opakovane neplni povinnosti ¢lena EK,
b) ak bol ¢len komisie pravoplatne odstideny za imyselny trestny ¢in, alebo mu bol pravoplatne
ulozeny trest odnatia slobody.

(8) Clen Etickej komisie a tajomnik komisie maji narok na odmenu za uéast’ na zasadnutiach Etickej
komisie a za posudzovanie projektov biomedicinskeho vyskumu. Odmena sa vyplaca spatne za
predchadzajtci kalendarny polrok. VySku odmeny urcuje riaditel FN Nitra v sulade s internymi
predpismi FN Nitra (Podmienky a pravidla realizacie klinickych $tadii vo FN Nitra) a platnym
cenovym vymerom. Odmena podlieha zdaneniu a odvodovym povinnostiam podl'a vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov a vyplaca sa v sulade s platnymi mzdovymi a aétovnymi predpismi FN
Nitra.

CL.3
Organy komisie a ich ulohy
(1) Komisia sa sklada z:

a) predsedu,
b) podpredsedu,
c) a dalsich ¢lenov.

(2) Predsedu a podpredsedu komisie vymenQva a odvolava riaditel’ na zaklade navrhu nadpolovi¢ne;j
vacsiny vSetkych Clenov komisie.

(3) Predseda Komisie plni najma tieto ulohy:

a) zastupuje Komisiu pred organmi §tatnej spravy, samospravou a verejnostou,

b) podpisuje stanoviska k etike,

¢) zvolava a vedie zasadnutia Komisie spravidla raz mesa¢ne, najmenej vSak raz za tri mesiace,

d) riadi ¢innost’ Komisie v obdobi medzi jej zasadnutiami, rozhoduje o veciach v pripadoch, pre
ktoré nie je potrebné zasadnutie Komisie, v tychto pripadoch predseda poda spravu na
najbliz§om zasadnuti Komisie,

e) riesi Glohy ulozené na zasadnuti Komisie,

f) v spolupréci s podpredsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti Komisie,

g) zodpoveda za ¢innost’ Komisie riaditel'ovi FN Nitra.

(4) Podpredseda Komisie plni najmé tieto ulohy:
a) zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu,
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b) zacasthuje sa kazdého zasadnutia Komisie,

c) v spolupréci s predsedom a tajomnikom pripravuje program zasadnuti Komisie,

d) pripravuje a spractva pisomné stanoviskd pri plneni uloh podla ¢l. 1 ods. 6 tohto Statutu,
vyskumnych projektov, novych diagnostickych a terapeutickych postupov atd’.

(5) Pri Cinnosti komisie pdsobi tajomnik komisie. Administrativne a organizatné tlohy tajomnika
komisie zabezpecuje spravidla Referat klinickych skusani a biomedicinskeho vyskumu FN Nitra.
Tajomnika komisie vymentuva a odvolava riaditel FN Nitra na navrh predsedu Komisie. Tajomnik
komisie nie je Clenom komisie, nemad hlasovacie pravo. Podmienkou menovania je podpisané
prehlasenie zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skutoénostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone
svojej funkcie; povinnost’” mlcanlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutoCnosti oznamuju s
preukazate'nym suhlasom toho, koho sa tykaju.

(6) Tajomnik Komisie plni najma tieto ulohy:

a) zucastiuje sa kazdého zasadnutia Komisie,

b) vedie zd&znamy o ¢innosti komisie, vypractva zapisnice zo zasadnutia etickej komisie,

c) informuje ¢lenov Komisie 0 prijatych hlaseniach zavaznych neziaducich wudalosti a
bezpe¢nostnych informacii z klinickych skusani a projektov,

d) v spolupréci s predsedom a podpredsedom pripravuje program zasadnuti Komisie,

e) zabezpecuje kontakt medzi jednotlivymi ¢lenmi Komisie,

f) organizacne zabezpecuje zasadnutie Komisie.

(6a) Referat klinickych skisani a biomedicinskeho vyskumu

Referat klinickych sktiSani a biomedicinskeho vyskumu zabezpecuje pre Etickti komisiu najma:

a) zabezpecuje kontakt so zadavatel'om, vedie evidenciu a registraciu predloZenych ziadosti a
dokumentacie, prebera vSetky dokumenty od ziadatel'ov — zadavatel'ov,

b) kontrolu formalnej Uplnosti predkladanej dokumentacie,

c¢) administrativnu pripravu podkladov na zasadnutia komisie,

d) vedenie registratury, archivaciu stanovisk a stvisiacej dokumentacie,

e) komunikaciu so skasajicimi, zaddvatel'mi, ¢lenmi etickej komisie a prisluSnymi orgdnmi verejne;j
spravy,

f) vedenie evidencie klinickych skusani a biomedicinskeho vyskumu realizovaného vo FN Nitra,

g) fakturiciu klinickych skuSani.

Referat vykonava vyluéne administrativne, koordina¢né a organiza¢né Cinnosti a nie je opravneny
zasahovat’ do nezavislého odborného posudzovania alebo rozhodovania Etickej komisie.

(7) Clen Komisie plni najma tieto ulohy:

a) zOcastnuje sa zasadnuti Komisie,

b) pisomne oznamuje riaditel'ovi FN Nitra skuto¢nosti, ktoré predstavuju, alebo by mohli
predstavovat’ konflikt zaujmov, v takom pripade sa nezicastiuje na posudzovani ani prijimani
stanoviska,

¢) zachovava mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone funkcie,

d) rozhoduje nezavisle, s dérazom na proporcionalitu, riadenie rizika a kvalitu Gdajov,

e) pri projektoch s detmi uplatiiuje primeranost’ veku a rozumovej vyspelosti dietata
podl'a Dohovoru o pravach dietata a Charty prav dietata.

(8) Cinnost’ Komisie:
a) Eticka komisia FN Nitra posudzuje dodrziavanie etickych principov a platnych pravnych
predpisov pri biomedicinskom alebo inom vyskume na l'udskych subjektoch z etického
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a vedecko-odborného aspektu v sulade so smernicami FN Nitra. Cielom je ochrana os6b
ztcastnenych na vyskumoch pri zavadzani novych diagnostickych, lie¢ebnych a preventivnych
metod.
b) Komisia najma:
- posudzuje etické otazky biomedicinskeho alebo iného vyskumu, ktory ma byt vykonany vo
FN Nitra,
- posudzuje etické otazky Ziadosti o realizaciu projektov v oblasti poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ktoré nie su definované ako klinické sktiSanie alebo biomedicinsky vyskum,
- vyjadruje sa k ziadostiam o realizaciu zavere¢nych vedecko-akademickych prac, ktoré maju
byt’ realizované s pouzitim informacii ziskanych vo FN Nitra.
¢) Realizator biomedicinskeho alebo iného vyskumu je povinny pisomne ozndmit’ Komisii:
- kazdu podstatni zmenu v protokole alebo ndvode, zmenu dodatkov vykonanu s cielom
znizit’ ohrozenie subjektov,
- kazdu novu informaciu o moznom zvySeni rizika pre subjekty,
- kazda zavaznu a neoCakavanu udalost’ a prijaté opatrenie.
d) po ukonceni vyskumu predlozi realizator zavere¢nu spravu do dvoch mesiacov, pricom pri
dlhsich projektoch predklada priebezné spravy aspoii raz za dvanést’ mesiacov.

Cl. 4
Prava a povinnosti predsedu, podpredsedu, ¢lenov a tajomnika komisie

(1) Zasadnutie Komisie zvolava a vedie predseda Komisie. Zasadnutie je neverejné a kona sa najmenej
raz za mesiac, pripadne podl'a potreby, a to na zédklade rozhodnutia Predsedu Komisie. Rokovanie,
zapisy a vsetky materialy spojené s ¢innostou Komisie su doverné.

(2) S programom a podkladmi pre zasadanie komisie musia byt jej ¢lenovia oboznameni najneskor 5
dni pred zac¢iatkom zasadnutia komisie. V mimoriadnych pripadoch moze predseda komisie rozhodnut’
o0 skrateni uvedenej lehoty.

(3) Komisia je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na vac¢sina vSetkych jej ¢lenov.

(4) Clen Etickej komisie, ktory hlasoval proti prijatiu stanoviska, ma pravo na uvedenie svojho
odliSn¢ho stanoviska a jeho zd6vodnenia v zapisnici z rokovania a na jeho zverejnenie sucasne so
schvalenym stanoviskom Etickej komisie.

(5) V pripade potreby moze predseda komisie povolit’ ucast’ osobam, ktoré nie si ¢lenmi komisie.
Komisia si moZe, najmd pri rieSeni niektorych zavaznych odbornych otdzok v oddévodnenych
pripadoch prizvat odbornikov z réznych vednych odborov (d’alej len ,,expert®), ktori maja pravo
vyjadrovat’ sa k prerokovavanym otdzkam bez hlasovacieho prava. Expert predkladd predsedovi
podpisané prehlasenie zachovavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa dozvedel pri
vykone svojej funkcie; povinnost ml€anlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skutocnosti
oznamuju s preukazate'nym suhlasom toho, koho sa tykaju.

(6) V pripade, ak niektory clen Etickej komisie FN Nitra je hlavnym skasajicim, alebo
spoluskusajicim v posudzovanom klinickom ska$ani, nezcastiiuje sa hlasovania z dévodu stretu
zaujmov.

(7) Komisia posudzuje predlozené dokumenty individudlne a Vv lehotdch stanovenych platnymi
pravnymi predpismi SR.

(8) Komisia ma pravo konzultovat’ aktualne problémy spojené s jej Cinnostou s Centralnou etickou
komisiou zriadenou Ministerstvom zdravotnictva SR.

(9) Komisia sa oboznamuje s klinickymi skuSaniami realizovanymi vo FN Nitra, ktoré boli schvalené
Etickou komisiou pre klinické sktS$anie zriadenou Ministerstvom zdravotnictva SR v sulade s
Nariadenim (EU) €. 536/2014 a zékonom ¢. 362/2011 Z. z.
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(10) Klinické sktsanie vo FN Nitra mozno vykonavat len po splneni podmienok ustanovenych
Nariadenim (EU) €. 536/2014, vratane vydania kladného stanoviska Etickou komisiou pre klinické
sktiSanie a povolenia prislusSného orgdnu podla osobitnych predpisov.

(11) Komisia vedie evidenciu oznameni zavaznych neziaducich udalosti a u¢inkov, alebo inych
bezpecnostnych hlaseni. Komisia moze v odovodnenych pripadoch poziadat’ hlavného skusajaceho o
informacie tykajice sa bezpecnosti ucastnikov klinického skisania vykonavaného vo FN Nitra.

(12) Komisia mo6ze odporudit’ riaditelovi FN Nitra alebo prisluSnym organom prijatie opatreni na
ochranu pacientov alebo pozastavenie vykonavania ¢innosti klinického skusania na pracovisku.

(13) Komisia predklada riaditelovi FN Nitra navrhy na zlepSenie ¢innosti vykonavania
a zabezpeCovania klinického skuSania na zéklade uzatvorenych zmllv, resp. biomedicinskeho
vyskumu, navrhy na vydanie metodickych pokynov alebo usmerneni na ich vykonavanie.

Cl.5
Organiza¢no-technické, administrativne, materialne a finanéné zabezpedenie Etickej komisie
(1) Organizac¢no-technické a administrativne zabezpecenie Cinnosti Etickej komisie vykonava

Referat klinickych skuSani a biomedicinskeho vyskumu FN Nitra v spolupréaci s tajomnikom. FN
Nitra organizac¢no-technicky a materialne zabezpecuje ¢innost’ komisie najma tak, Ze poskytuje:

a) vhodné priestory na konanie pravidelnych zasadnuti Komisie,

b) primerané mnozstvo kancelarskeho materialu pri zasadnutiach Komisie,
c) archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innost'ou Komisie,

d) potrebné technické vybavenie na ¢innost’ Komisie.

(2) FN Nitra finan¢ne zabezpecuje ¢innost’ najma:

a) thradu cestovného (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy) z miesta odchodu na miesto
rokovania komisie a spiat’ clenom komisie, a prizvanym expertom podl'a zdkona ¢. 283/2002 Z.
z. o cestovnych nahraddch v zneni neskorSich predpisov; Uhrada cestovnych nakladov sa
realizuje refundaciou po doruceni originalnych dokladov na ekonomické oddelenie Fakultnej
nemocnice Nitra,

b) primerané obcerstvenie pocas rokovania komisie, naklady na obcerstvenie su realizované
prostrednictvom reprezentaéného fondu Fakultnej nemocnice Nitra.

(3) FN Nitra zabezpecCuje uskladnenie ako aj vydaj sktsanych produktov a liekov potrebnych
k vykonaniu jednotlivych klinickych skuSani vyhradne cestou nemocni¢nej lekarne FN Nitra.
Po dohode s hlavnym skusajucim a vedticou nemocniénej lekarne pocas sviatkov a vikendov je
moznost’ dohodntt’ postup pri vydaji skiisaného lieku na konkrétne oddelenie.

(4) Pripravu skusanych individualne pripravovanych liekov vykonava len drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni.

CL. 6
Centralizovany postup podavania Ziadosti o klinické skusanie

(1) Klinické skusania humannych liekov sa povol'uju a vykonavaju v stlade s Nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickom skuSani liekov na humanne pouZitie a zdkonom ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v plathom zneni.

(2) Ziadosti o klinické skusanie sa podavaju prostrednictvom informa¢ného systému CTIS (Clinical
Trials Information System). BliZsie informacie st dostupné na webovom sidle Eurdpskej komisie
venovanom systému CTIS.
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(3) Posudzovanie etickych aspektov klinickych skusani patri do posobnosti Etickej komisie pre
klinické skusanie zriadenej Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.

ClL7
Zavereéné ustanovenia

(1) Tento statt a Rokovaci poriadok Etickej komisie je mozné menit' len formou pisomnych
dodatkov.

(2) Original tohto dokumentu je uloZeny na Referate riadenia kvality, Pravnom oddeleni a Referate
biomedicinskeho vyskumu a klinického sku$ania.

(3) Tento Statt a Rokovaci poriadok nadobuda platnost’ diia 10.09.2026 a zéroven zanika platnost
Statutu a Rokovacieho poriadku zo dina 01.04.2023.
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