
Má slovenská právna úprava etických komisií 
svoju “etiku”?

JUDr.  IVAN HUMENÍK,  PhD.  
Komora  pre  med ic ínske právo -  MEDIUS  
Advokátska  kance lár ia  h&h PARTNERS   
Koš i ce ,  Právn ická  fakul ta  UPJŠ ,  Koš i ce

POSUDZOVANIE ETIKY KLINICKÉHO SKÚŠANIA 
V NOVEJ LEGISLATÍVE EÚ, Bratislava 3.7.2014



www.hhpartners.eu

"

๏ Definícia)biomedicínskeho)výskumu)a)KS)
๏ Právna)regulácia)
๏ Kto)je)“GARANTOM”)etiky)KS?)
๏ Zloženie,)účel)a)rozhodovanie)EK)



Provokačné*kontexty.)
Kde)sa)skrýva)etika)výskumu?)Ide)pri)
KS)len)o)posun)vedy?)Koho)to)má)
“trápiť”?)Je)etika)podstatná?)Kde)v)
procese)KS)by)sme)ju)mali)hľadať)a)
kde)implementovať?)

PRIORITA*ĽUDSKEJ*
BYTOSTI**
dáme)len)“zadosť”)zákonu,)
alebo)zadefinujeme)
KONCEPT)posudzovania?)
Rešpektovania)osobnosti)
pacienta?)Obzvlášť)
zraniteľných)skupín?)
(pacient)ako)zraniteľná)
bytosť)–))choroba)ho)stavia)
do)pozície)zraniteľnosti)a)
ovplyvniteľnosti).

SCHOPNOSŤ*
AUTOREGULÁCIE**
sme)schopní)vytvoriť)vnútorné)
pravidlá,)ktoré)budeme)
rešpektovať?
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Zainteresovanie FO do klinického 
skúšania - overenie EK

Súčasná) úprava:) DÔRAZ* NA* OCHRANU* PRÁV* ÚČASTNÍKA) \) kto) je) subjekt*
výskumu?,)princíp)autonómie)(vstúpenie)\)ukončenie)účasti),)non\maleficiencie,)právo)
na) informácie) (široko) definované),) na) zdravotnú) starostlivosť) počas) a) po) účasti) na)
výskume.

informácie) o) klinickom) skúšaní) a) jeho) cieľoch,) možný) prínos) klinického) skúšania) pre)
účastníka,)možné)riziká)a)nevýhody)vyplývajúce)pre)účastníka,)
informácie)o)iných)možnostiach)liečby,)
zabezpečenie)dôvernosti)osobných)údajov,)
informácie)o)právach)účastníka)KS,)
informácie) o) možnosti) kedykoľvek) odstúpiť) od) klinického) skúšania) a) o) spôsobe) a)
následkoch)jeho)prípadného)prerušenia.

Snaha* objavovať* a* posúvať* hranice* poznania) v) medicíne,) ktorá) si) vyžadovala)
zapojenie)iných)osôb)existuje)od)“nepamäti”.)Dobré)aj)zlé)skúsenosti.

Výskum) si) vyžaduje) účasť) ČLOVEKA.) Je) účasť) vo) výskume) MOŽNOSŤOU) alebo)
POVINNOSŤOU?

"

PRÁVA*ÚČASTNÍKA*VÝSKUMU*MUSIA*BYŤ*GARANTOVANÉ*POČAS*

CELÉHO*PROCESU*[*SKÚMA*A*OVERUJE*EK!*



Právna úprava - základy
Dohovor* o* ľudských* právach* a* biomedicíne) (40/2000) Z.) z.)) \) ďalej) ako)
DOHOVOR)
Dodatkový* protokol* k) Dohovoru) o) ľudských) právach) a) biomedicíne,)
týkajúci)sa)biomedicínskeho)výskumu)(494/2007)Z.)z)\)ďalej)ako)PROTOKOL)
362/2011*Z.z.)\)zákon)o*liekoch*a*zdravotníckych*pomôckach*a)o)zmene)a)
doplnení)niektorých)zákonov)\)ďalej)ako)ZoL)
576/2004*Z.z.*o)zdravotnej)starostlivosti)\)ďalej)ako)ZoZS)
122/2013*Z.z.*o*ochrane*osobných*údajov*
Vyhláška* MZ* SR* 433/2011* Z.z.* ktorou) sa) ustanovujú) podrobnosti) o)
požiadavkách) na) pracovisko,) na) ktorom) sa) vykonáva) klinické) skúšanie,) o)
náležitostiach) žiadosti) o) jeho) schválenie,) žiadosti) o) stanovisko) k) etike)
klinického)skúšania)a)náležitostiach)tohto)stanoviska)\)ďalej)ako)Vyhláška
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Množstvo)dokumentov)upravujúcich))ZÁSADY/PODMIENKY*VYKONÁVANIA*VÝSKUMU:)
\ Ženevská)deklarácia)(moderná)verzia)stavovskej)prísahy)lekára))WMA,)1948,)2006)
\ Helsinská)deklarácia:)Etické)princípy)výskumu)s)účasťou)ľudských)subjektov)(WMA,)1964)–)

2013))
\ Medzinárodné) etické) smernice) pre) biomedicínsky) výskum) s) účasťou) ľudských) subjektov)

(WHO,)1993,)2003))
\ Všeobecná)deklarácia)o)ľudskom)genóme)a)ľudských)právach)(UNESCO,)1997))
\ Všeobecná)deklarácia)o)bioetike)a)ľudských)právach)(UNESCO,)2005))
\ Správna)klinická)prax)E6) (R1))predstavujúca)medzinárodne)akceptovaný)etický)a)vedecký)

štandard) týkajúci) sa) vedenia) prípravy) a) vedenia) klinického) skúšania) humánnych) liekov.)
Tento) dokument) bol) pripavený) expertnou) skupinou) ICH) (International) Conference) On)
Harmonisation)Of)Technical)Requirements)For)Registration)Of)Pharmaceuticals)For)Human)
Use)) a) prijatý) centrálnymi) regulátormi) v)USA) (FDA),) EÚ) (EMA)) a) v) Japonsku.) Dôležitosť)
tohoto) dokumentu) akcentuje) aj) nová) európska) regulativa) (nariadenie) č.) 2014/536),) ktoré)
v)bode)43)v)otázkách)správnej)klinickej)praxe)subsidiárne)(v)prípade)ak)neexistuje)regulativa)
prijatá)na)úrovni)EÚ))odkazuje)priamo)na)E6)(R1)))

\ Nariadenie* Európskeho* parlamentu* a*Rady* č.* 2014/536* o* klinickom* skúšaní* liekov) na)
humánne)použitie,)ktorým)sa)zrušuje)smernica)2001/20/ES



Množstvo)dokumentov)upravujúcich))ZÁSADY/PODMIENKY*VYKONÁVANIA*VÝSKUMU:)
\ Smernica) Európskeho) Parlamentu) a) Rady) č.) 2001/20/ES) o) aproximácii) zákonov,) iných)

právnych) predpisov) a) správnych) opatrení) členských) štátov) týkajúcich) sa) uplatňovania)
dobrej)klinickej)praxe)počas)klinických)pokusov)s)humánnymi)liekmi)(platná)do)27.05.2016))

\ Nariadenie)Európskeho)parlamentu)a)Rady)(ES))č.)726/2004,)ktorým)sa)stanovujú)postupy)
spoločenstva) pri) povoľovaní) liekov) na) humánne) použitie) a) na) veterinárne) použitie) a) pri)
vykonávaní)dozoru)nad)týmito)liekmi)a)ktorým)sa)zriaďuje)Európska)agentúra)pre)lieky)

\ Smernica)Komisie)č.)2005/28/ES)ktorou)sa)ustanovujú)zásady)a)podrobné)usmernenia)pre)
správnu)klinickú)prax)týkajúcu)sa)skúmaných)liekov)humánnej)medicíny,)ako)aj)požiadavky)
na)povolenie)výroby)alebo)dovozu)takýchto)liekov)

\ smernica) Európskeho) parlamentu) a) Rady) 95/46/ES) o) ochrane) jednotlivcov) pri)
automatizovanom)spracovaní)osobných)údajov)a)o)voľnom)pohybe)týchto)údajov)

\ Dohovor)o)ochrane) jednotlivca)pri) automatizovanom)spracovaní) osobných)údajov)prijatý)
na) pôde) Rady) Európy) v) roku) 1981) v) znení) jeho) Dodatkového) protokolu) (uverejnené) v)
zbierke)zákonov)SR)pod)číslom)49/2001)Z.)z.)a)Dodatkový)protokol)pod)číslom)  
20/2005)Z.)z.).



Ochrana jednotlivca a jeho práv ako 
esencia každého KS"
Etika) sa) v) prevažnej) väčšine) dokumentov) umiestňuje) pred) pojem) vedecký/
odborný.)
Etickým) môže) byť) súčasne) len) skúšanie) ktoré) stojí) na) rešpektovaných)
vedeckých)predpokladoch.

Správna*klinická*prax.*je)súbor)podrobných)ETICKÝCH)a)vedeckých)
kvalitatívnych)požiadaviek)na)formu,)vykonávanie,)plnenie,)monitorovanie,)
kontrolovanie,)zaznamenávanie,)analyzovanie)klinického)skúšania)a)na)
podávanie)správ)o)ňom)pri)súčasnom)zabezpečení)ochrany)práv,)bezpečnosti)
a)celkovej)pohody)účastníkov)a)hodnovernosti)a)spoľahlivosti)údajov)
získaných)pri)klinickom)skúšaní)(Nariadenie,)čl.)2)ods.)30).)
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Sme)schopní)etického)rozlišovania?)
Sme)schopní)rešpektovať)objektívne)
hodnoty)a)princípy?

„GARANT“*ETIKY„)

Etická)komisia“)je)
nezávislý)orgán)zriadený)
v)členskom)štáte)v)súlade)
s)vnútroštátnym)právom)
daného)členského)štátu,)
ktorý)má)právomoc)
vydávať)stanoviská)na)
účely)tohto)nariadenia)s)
prihliadnutím)na)názory)
neodborníkov,)najmä)
pacientov)alebo)
organizácií)pacientov)(Čl.)
2)ods.)1)Nariadenia).)



"

ZLOŽENIE EK Etická)komisia)má)najmenej)piatich)členov;)
skladá)sa)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.)C|lenom)každej)etickej)komisie)je)aj)zástupca)menovaný)
stavovskými)organizáciami)v)zdravotníctve.)Počet)členov)etickej)komisie)
bez)odbornej)spôsobilosti)na)výkon)zdravotníckeho)povolania)alebo)v)
oblasti)výskumu)nesmie)presiahnuť)nadpolovičnú)väčšinu)všetkých)členov)
etickej)komisie)(§)5)ods.)3)ZoZS).)

Protokol)akcentuje)zloženie)EK)ako)odborníkov)a)laikov.)Zaujímavý)je)účel)EK)
(Čl.)9)ods.)2):!Účelom!multidisciplinárneho!prieskumu!etickej!prijateľnosti!
výskumného!projektu!je!ochrana!dôstojnosti,!práv,!bezpečnosti!a!blaha!účastníkov!
výskumu.!Hodnotenie!etickej!prijateľnosti!musí!byť!založené!na!primeranom!
rozsahu!odborných!vedomostí,!ktorý!primerane!odráža!názory!odborníkov!a!
laikov.
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LEHOTY) \) dvojkoľajné) určenie) lehôt) (ZoL) a) ZoZS)) by) malo) byť) odstránené) Európskou)
reguláciou)cez)Nariadenie.

Vybrané otázky úpravy činnosti Etických 
komisií

NEZÁVISLOSŤ:)čo)de)facto)znamená)“nezávislosť”?

TRANSPARENTNOSŤ*ROZHODOVANIA)\)nevyhnutnosť)definovania)princípoch)na)základe)
ktorých)je)možné)určiť)etickú)prijateľnosť)KS.

AUTOREGULÁCIA*NORMOVANÁ*ZRIAĎOVATEĽOM*EK)\)vyššie)uvedené)parametre)musia)
byť)prijaté)vo)forme)vnútorne)záväznej)normy)ktorá)zabezpečí)objektívne)rozhodovanie)EK)a))
napĺňanie)jej)cieľa)(kritéria)etickej)prijateľnosti,)zásady)komunikácie)so)zadávateľom,)ochrana)
osobných)údajov) a)mlčanlivosť,) situácie) riešenia) nežiadúcich) účinkov,) bezpečnosť) pacienta,)
komunikácia)voči)ŠUKL,)poisťovniam.

POPLATKY:)jasne)aplikovateľné)pravidlá)vo)veci)posúdenia)žiadosti)a)Protokolu)KS.

ČINNOSŤ* PRED* ALE* AJ* “POČAS”:) plnenie) účelu) ochrany) účastníkov) výskumu) aj) počas)
realizácie)KS,)efektívny)výkon)v)zmysle)ZoL,)ZoZS)a)Nariadenia.)

MOŽNOSŤ* OPRAVNÝCH* PROSTRIEDKOV* PROTI* EK:) čmože) zadávateľ) podať) opravný)
prostriedok)proti)stanovisku)EK?
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