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Clanok |
Eticka komisia, jej zriadenie, principy a pésobnost’

Eticka komisia NUDCH (dalej len ,,Komisia“) je zriadena Narodnym ustavom detskych chorob,
so sidlom Limbova 1, 833 40 Bratislava (dalej len ,,NGDCH“) vzmysle § 5 ods. 2 pism. d) zakona
¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach sGvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskoréich predpisov a v sulade
s § 26 a § 27 uvedeného zékona, ktoré upravuji biomedicinsky vyskum.

Dalej sa Komisia spravuje aj nasledovnymi pravnymi predpismi:
zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov:
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych oséb pri spractvani osobnych Gdajov a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa
zrusuje smernica 95/46/ES (v8eobecné nariadenie o ochrane tdajov)
zakonom €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov;
zakonom ¢&. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona &. 95/2002 Z. z.
o poistovnictve a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov;
zakonom ¢&. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov:
zakonom ¢. 36/2005 Z. z. o rodine a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov;
zakonom €. 270/1995 Z. z. o 8tatnom jazyku Slovenskej republiky vzneni neskorsich
predpisov;
zakonom ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizéciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov;
zakonom €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov;
zakonom €. 395/2002 Z. z. o archivoch a registratirach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov;
zakonom €. 147/2001 Z. z. oreklame aozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov;
zakonom €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorgich predpisov;
zakonom €. 40/1964 Zb. - Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov.

Komisia je nezavislym odbornym a poradnym organom NUDCH. Jej poslanim je
posudzovanie etickych otazok vznikajlcich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a pri
biomedicinskom vyskume na ludskych subjektoch.



Komisia neposudzuje klinické skii$ania humannych liekov podia zakona &. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov. Tieto patria do pésobnosti
Etickej komisie pre klinické skusania zriadene] Ministerstvom zdravotnictva SR. Komisia sa

zameriava vyluéne na biomedicinsky vyskum a etické otazky klinickej praxe vykonavané v
NUDCH.

Pri svojej Cinnosti Komisia re$pektuje hodnoty a principy ochrany fudskych prav uznavané
Slovenskou republikou, Eurépskou Uniou, Radou Eurépy a Organizaciou spojenych narodov.
Uplatiuje najma Ustavu Slovenskej republiky, zakony SR a medzinarodné dokumenty, vratane
Vseobecnej deklaracie ludskych prav, Dohovoru o ochrane fudskych prav a zakladnych slobéd,
Charty zakladnych prav EU, Dohovoru OSN o pravach dietata, Charty prav dietata v nemocnici
(EACH) a zasad spravnej klinickej praxe podfa ICH GCP E6(R3) v rozsahu primeranom
biomedicinskemu vyskumu.

Komisia pIni svoje dlohy na zaklade tohto statttu alebo na ziadost NUDCH, najma:

. vypractva a prijima stanoviska k etickym otazkam pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
a biomedicinskom alebo inom vyskume,

° spracovava koncep&né materialy v oblasti etickych aspektov zdravotnej starostlivosti
a biomedicinskeho alebo iného vyskumu,

. rokuje o navrhoch jednotlivych ¢lenov Komisie.

Stanovisko Komisie nie je mozné povazovat' za stihlas vedenia NUDCH s realizaciou projektu.
Hlavny skusajuci alebo realizator je povinny ziskat samostatny suhlas Statutarneho organu
NUDCH. Pri projektoch zasahujlcich do prevadzky NUDCH sa uzatvara prislu§na zmluva podfa
internych predpisov NUDCH.

Clanok Ii
Zlozenie Komisie a élenstvo

Komisia je kolektivnym organom, ktory sa sklada z najmenej 5 a najviac 9 &lenov.

Clenov Komisie vymentva a odvolava riaditef NUDCH na obdobie 5 rokov tak, aby bolo
zabezpecené pluralitneé postdenie etickych aspekiov poskytovania zdravotngj starostlivosti
vratane biomedicinskeho alebo iného vyskumu.

Komisia sa sklada zo zdravotnickych pracovnikov, pracovnikov inych profesii potrebnych pre
Cinnost Komisie a z 0s6b bez odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v

oblasti vyskumu.

Podmienkou &lenstva je:

o pisomny suhlas s menovanim a so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie
o Elenstve v Komisii,

° bezuihonnost’

. zaviazok mi€anlivosti,

° zavazok oznamit NUDCH skutoénosti predstavujice alebo potencialne

predstavujuce konflikt zaujmov.
Funkcia ¢lena Komisie je nezastupitelna a éestna.

Funkéné obdobie ¢lena Komisie je 5-roéné. Clenstvo zanika:

° uplynutim funké&ného obdobia,
° pisomnym vzdanim sa funkcie,
o odvolanim riaditefom (pri opakovanom neplneni povinnosti alebo pravoplatnom odstdeni

Za Umyselny trestny &in),



° smrtou,
° ukoncenim &innosti Komisie.

Na zasadnutiach Komisie sa méze zugastfiovat vedenie NUDCH alebo ina osoba pisomne
poverena riaditefom, s pravom vyjadrovat sa k prerokovavanym otdzkam, avSak bez
hlasovacieho prava.

Predsedu a podpredsedu Komisie vymentva a odvolava riaditel NUDCH na obdobie 5 rokov.
Predseda zastupuje Komisiu navonok, riadi jej &innost, urCuje program zasadnuti, overuje
zapisnice, predklada spravu o ¢innosti Komisie a uréuje terminy zasadnuti. Podpredseda
zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti.

Tajomnika Komisie menuje a odvolava predseda Komisie na obdobie 5 rokov. Tajomnik vedie
zaznamy o Cinnosti, vyhotovuje zdpisnice, zavery, stanoviskda a odportéania, zabezpecuje
organizacne aktivity a pripravuje materialy na rokovanie.

Clanok Il
Povinnosti élenov Komisie

Kazdy Clen Komisie je povinny:

zUcCasthovat sa zasadnuti Komisie,

pisomne oznamit vedeniu NUDCH skutoénosti, ktoré predstavuju alebo by mohli predstavovat
konflikt zaujmov; v takom pripade sa nezidcastiiuje na posudzovani ani prijimani
stanoviska,

zachovavat mi€anlivost’ o vSetkych skutognostiach, o ktorych sa dozvedel pri vykone funkcie,
rozhodovat nezavisle v sulade s ICH GCP EB(R3), s dérazom na proporcionalitu, riadenie
rizika a kvalitu udajov,

pri projektoch s detmi uplatiiovat primeranost’ veku a rozumovej vyspelosti podlia Dohovoru
o pravach dietata a Charty prav dietata v nemocnici (EACH).

Clanok IV
Rokovanie a stanoviska Komisie

Komisia rokuje spravidla jedenkrat mesacne. Terminy zasadnuti uréuje a zasadnutia zvolava
predseda Komisie. Mimoriadne zasadnutie méze zvolat v odévodnenych pripadoch. Terminy
zasadnuti na kalendarny rok su spravidla zverejnené na internetovej stranke www.nudch.eu.

Na Ziadost vedenia NUDCH zvola predseda zasadnutie do 7 dni odo dfia doruéenia siadosti.

Komisia rokuje, ak je pritomna nadpoloviéna vdésina jej élenov.

Zasadnutia Komisie a vsetky suvisiace podklady su neverejné. Pozvané osoby su viazané
ml¢anlivostou.

Vo veciach, ktoré nepripistaju odklad, moze predseda Komisie rozhodnat o stanovisku per
rollam. O takto ziskanom stanovisku sa vyhotovi primerany zapis. Na navrh ktoréhokolvek élena
sa moZe konat dopliujlca rozprava na najbliz8om zasadnuti.

Kompletné materialy sa predkladaji najneskér 7 dni pred zasadnutim.

Lehoty na vydanie stanoviska k biomedicinskemu vyskumu uréi Komisia primerane riziku a
zloZitosti projektu. Pri vyzve na dopinenie sa lehota preru$uje do doruéenia doplinenia.

Komisia prijima stanoviska na zéklade konsenzu. Ak nie je konsenzus mozny, rozhoduje
vaésina pritomnych €lenov.



10.

Clen, ktory nesuhlasi s prijatym stanoviskom, ma pravo, aby bol jeho odliSny nazor s
oddvodnenim pripojeny k stanovisku.

Komisia vedie pisomnu zapisnicu z kazdého zasadnutia. Zapisnicu vyhotovuje tajomnik a
overuje predseda.

Clanok V
Cinnost’ Komisie

Eticka komisia NUDCH posudzuje dodrziavanie principov a spravnej praxe pri biomedicinskom

alebo inom vyskume na rudskych subjektoch z etického a vedecko-odborného aspektu v

stlade so smernicami NUDCH. Cielom je ochrana oséb zucastnenych na vyskumoch pri

zavadzani novych diagnostickych, lie¢ebnych a preventivnych metod.

Komisia najma:

a) posudzuje etické otazky biomedicinskeho alebo iného vyskumu, ktory ma byt vykonany
v NUDCH,

b) posudzuje etické otazky Ziadosti o realizaciu projektov v oblasti poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ktoré nie st definované ako klinické skuanie alebo biomedicinsky vyskum,

c) vyjadruje sa k Ziadostiam o realizaciu zavereénych vedecko-akademickych prac, ktoré
maju byt realizované s pouzitim, informacii ziskanych v NUDCH.

Realizator biomedicinskeho alebo iného vyskumu je povinny pisomne oznamit Komisii:

a) kazdu podstatni zmenu v protokole alebo navode, dodatkov vykonanu s cielom znizit
ohrozenie subjektov,

b) kazdu novu informéaciu 0 moZnom zvyseni rizika pre subjekty,

c) kaZdu zavaznu a neotakavanu udalost a prijaté opatrenia.

Po ukonceni vyskumu predlozZi realizator zavere¢nu spravu do dvoch (2) mesiacov, prigom pri
dihsich projektoch predklada priebezné spravy aspof raz za dvanast (12) mesiacov.

Komisia posudzuje, & su dokumenty vypracované vsulade s Helsinskou deklaraciou
a poziadavkami GCP (ICH E6 (R3)), pri vyskumoch s detmi hodnoti primeranost informovania
a procesu suhlas.

Clanok VI
Zaverecéné ustanovenia

Zruduje sa Statut Etickej komisie NUDCH zo diia 10. 6. 2020.

Clenstvo v Komisii vytvorené na zaklade doterajSieho &tatitu zanika uplynutim funkéného
obdobia ¢lenov Komisie.

Statut mozno menit a dopifiat' pisomnymi dodatkami.

Poplatky za Cinnost’ Komisie su zverejnené v aktualnom cenniku Komisie, ktory je dostupny na
webovej stranke www.nudch.eu.

Tento $tatut nadobuda platnost’ a G&innost’ dfiom podpisu riaditelom NUDCH.

V Bratislave, dha 13.11.2025 . /Z’ﬂ

MUDr. Peter Barton
riaditef NUDCH



