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1. ZAKLADNE USTANOVENIA

1.7,

2.1.

2.2,

Utelom tohto $tatatu je ustanovenie a definovanie ¢innosti etickej komisie.

ZRIADENIE A PREDMET CINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisia Nemocnice AGEL Zvolen a.s. je zriadend podla & 5 ods. zakona €. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskor3ich predpisov.

Komisia je nezavisly odborny a poradny orgdn riaditefa nemocnice na posudzovanie etickych
otézok vznikajlicich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinského

vyskumu.

2.3. Cinnost komisie upravuje tento Statut Etickej komisie Nemocnice AGEL Zvolen a.s.

2.4.

2.5,

Eticka komisia Nemocnica AGEL Zvolen a.s. sa pri posudzovani projektov klinického skuSania
riadi Helsinskou deklaraciou: Etické principy medicinskeho vyskumu zahriujliceho fudské
subjekty Svetovej asocidcie lekarov (World Medical Association) a dal$imi medzinarodnymi
smernicami pre etiku biomedicinskeho vyskumu na fud'och.

Pri posudzovani klinického skuSania sa Etickd komisia riadi zékonom ¢&. 576/2004 Z. z. o
zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov, zdkonom ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni

neskorsich predpisov a daldimi vieobecne zédvaznymi prdvnymi predpismi.

3. ZLOZENIE A CLENOVIA KOMISIE

3l

3.2

Komisia je kolektivinym organom a sklada sa najmenej z 5 élenov. Clenov komisie vymentva a
odvolédva riaditel nemocnice tak, aby sa zabezpelilo pluralitné postdenie etickych aspektov
poskytovania zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu. Funkcia ¢lena
komisie je nezastupitelna a estna.

Predsedom Etickej komisie je vidy lekar.

3.3.Clenovia Etickej komisie spolo&nosti Nemocnica AGEL Zvolen a.s.

predseda : MUDr. Jan Hasko, namestnik LPS

tajomnik : Bc. Marcela Pintérova

¢lenovia : Mgr. Stanislava PiSova, MBA — zdravotnicky pracovnik
PharmDr. Melisa Svecové — zdravotnicky pracovnik

MUDr. Jalius Pantik — zdravotnicky pracovnik

Tento dokument je dufevnym vlastnictvom spoloénosti Nemocnica AGEL Zvolen a.s. KaZdé postipenie dokumentu alebo jeho £asti tretim osobam bez povolenia
predstavuje porusenie firemnéheo tajomstva a je postihované, ake porudenie pracovnej discipliny.
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Vladimir Cafio — nezdravotnicky pracovnik

4. NAPLN CINNOSTI KOMISIE

4.1. Etickd komisia sa stretava na pravidelnych zasadnutiach, spravidla raz mesacne.

4.2. Mimoriadne zasadnutie Etickej komisie zvoldva Predseda Etickej komisie v pripade naliehavej
potreby.

4.3. Zasadanie komisie zvolava tajomnik komisie na pokyn predsedu.

4.4, Original zapisnice so vSetkymi podkladmi zo zasadnutia komisie je zakladany u tajomnika
komisie na sekretaridte namestnika pre zdravotnu starostlivost. Tajomnik komisie
zabezpecuje archivovanie vsetkych pisomnosti komisie v sdlade s registratirnym poriadkom
a planom organizécie. (20 rokov)

4.5. Hlavnym predmetom cinnosti  komisie je posudzovanie a rieSenie medicinsko-etickych
problémov v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti, posudzovania eticko-pravnej
stranky projektov biomedicinskeho vyskumu v Slovenskej republike.

4.6. Komisia ma nasledovné prava a povinnosti:

e ¢lenovia etickej komisie s povinni ozndmit predsedovi etickej komisie skuto¢nosti,
ktoré by mohli predstavovat konflikt zdujmov v pripade konkrétneho posudzovania
projektu. Ak ¢len komisie je v konflikte zaujmov, nesmie sa ztcastnit na posudzovani
a na prijimani stanoviska etickej komisie k tomuto projektu

e vo svojej Cinnosti sa etickd komisia riadi prisluSnymi platnymi normami a
odporuéeniami. Komisia désledne reSpektuje a vo svojej praci uplatiiuje zasady Listiny
zédkladnych fudskych prav a slob6d a hlavnych medzinarodnych dokumentov o
fudskych pravach a bioetike. Vo svojej €innosti zohladfiuje aj zdsady zakotvené v
daldich prislusnych zdvaznych a odporidajucich medzinarodnych dokumentoch a
pravnych predpisoch upravujicich  oblast poskytovania zdravotnej starostlivosti
vratane biomedicinskeho vyskumu

e ¢lenovia komisie su povinni zachovavat mlcanlivost o vsetkych skutoénostiach, o
ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej funkcie, povinnosti mi¢anlivosti sa nevztahuju
na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju so sihlasom toho, koho sa tykaju

e komisia je povinna viest zaznamy o ¢innosti, zdpisnice z rokovani. Prijima zavery,
stanoviskd a odporucania na zaklade konsenzu svojich ¢lenov. Ak neddjde ku
konsenzu, prijme zéver na zaklade hlasovania. Clenovia komisie, ktori hlasovali proti

prijatému zdveru maju pravo poziadat, aby ich stanovisko bolo uvedené v zapisnici z

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom spoloénosti Nemocnica AGEL Zvolen a.s. KaZdé postupenie dokumentu alebo jeho €asti tretim osobam bez povolenia
predstavuje porudenie firemného tajomstva a je postihované, ako porugenie pracovnej discipliny.
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5. ZMENY

rokovania komisie. V zapisnici je nutné uviest zdévodnenie prijatého stanoviska a
vysku poplatkov podla platného cennika Nemocnice Zvolen.

etickd komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme, v kazdom stanovisku je
povinna uviest odévodnenie svojho zaveru. Na prijatie stanoviska etickej komisie je
potrebna dvojtretinova vacsina vietkych &lenov komisie.

v oddévodnenych pripadoch ma etickd komisia pravo si vyZiadat stanovisko experta,
pripadne poZiadat o stanovisko Sekciu pre zdravotnd etiku pri Rade ministra
zdravotnictva SR, ktord je metodickym a konzultaénym organom etickej komisie.
Naklady na expertizu hradi organizdcia.

etickd komisia vypracovdva odborné stanovisko k rieSeniu etickych problémov
spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a prevadzkou zariadenia

posudzuje medicinsko-eticky a pravno-eticky aspekt diagnostickych a terapeutickych
metdéd a postupov

posudzuje projekty biomedicinskeho vyskumu, vratane planov klinického sledovania
novych liekov

vykondva konzultaénu a poradenskd ¢innost v otdzkach medicinskej etiky , vyjadruje sa
a schvaluje obsah dotaznikov tykajlicich sa vykondvanych prieskumov medzi

pacientmi a zamestnancov

5.1. Pisomné ndvrhy na zmeny v S$tatite predklada predseda komisie. Navrhy prerokuje s

prislusnym zodpovednym vedlicim zamestnancom a predkladd riaditelovi spolocnosti

Nemocnica AGEL Zvolen a.s. Zmenu definitivne schvaluje riaditel spolo¢nosti Nemocnica

AGEL Zvolen a.s.

5.2. Systémovu zodpovednost za zmeny tykajice sa tohto dokumentu nesie namestnik pre

lie€ebno-preventivnu starostlivost.

5.3. Operativne zmeny tohto dokumentu mdZe robit len namestnik pre liecebno-preventivnu

starostlivost po schvaleni riaditefom Nemocnice AGEL Zvolen a.s. a tieto operativne zmeny

platia do doby vydania riadnej zmeny.

ZAVERECNE USTANOVENIA

6.1.Tento Statut nadobuda udinnost diiom 01.01.2024. Je platny pre Etickd komisiu spoloénosti

Nemocnica AGEL Zvolen a.s.

Tento dokument je dusevnym viastnictvom spoloénosti Nemocnica AGEL Zvolen a.s. Kaizdé postlpenie dokumentu alebo jeho tasti tretim osobam bez povolenia
predstavuje poru$enie firemného tajomstva a je postihované, ako porusenie pracovnej discipliny.
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6.2. Clenom komisie v zloZeni ako je uvedené vy3Sie v 3tatate, boli riaditefom nemocnice

vystavené menovacie dekréty. Jeden exempldr menovacieho dekrétu preberie ¢len komisie,

druhy exemplar je zaloZeny s origindlom $tatitom v agende Etickej komisie.

Tento dokument je dusevnym vlastnictvom spoloénosti Nemecnica AGEL Zvolen a.s. Kazdé postipenie dokumentu alebo jeho Easti tretim osobam bez povolenia
predstavuje perusenie firemného tajomstva a je postihované, ako porusenie pracovne| discipliny.




