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STATUT

Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Zilina

ClL 1
POSLANIE A NAPLN CINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisia Nemocnice s poliklinikou v Ziline (d’alej len komisia) je nezavisly odborny
poradny organ riaditela NsP  pre otazky overovania novych medicinskych poznatkov na
Cloveku, " ktoreé vyplyvaju zo zdravotnej starostlivosti a z niektorych &innosti, ktoré s fiov
suvisia (etickych otazok). Ma charakter SirSieho odborného fora, kde prebieha diskusia
o dilematickych problemoch mediciny, s cielom dospiet’ ku konstruktivnej dohode ako riesi:
konkretny pripad

Komisiu zriad'uje riaditel’ NsP formou prikazu.

Cinnost’ komisie upravuje $tatit komisie a rokovaci poriadok komisie, ktory vyda riaditel
NsP.

Komisia dosledne reSpektuje a vo svojej praci uplatiiuje zasady obsiahnuté v Listine
zakladnych ludskych prav aslobod a zaviaznych medzinarodnych dokumentov o Tudskyc?.
pravach a bioetike. Vo svojej Cinnosti zohl'adnuje aj zasady zakotvené v d’alsich prislusnycs
zavaznych a odporucajucich medzinarodnych dokumentoch a pravnych predpisoch v obias:.
mediciny a zdravotnictva, vratane biomedicinskeho vyskumu. »

Komisia pracuje nezavisle pri posudzovani etickych aspektov mediciny, zdravotnictva

a biomedicinskeho  vyskumu, pri  rokovani, rozhodovani a prijimani  stanovi:.
k prerokovavanym etickym problémom. Riaditel’ NsP pri menovani €lenov komisie dba r:z
zamedzenie akychkol'vek vonkajSich vplyvov, ktorych cielom by bolo neziaduce
ovplyvnovanie rokovania alebo rozhodovania komisie.

6. Komisiana zaklade tohto $tatutu, alebo na ziadost riaditela NsP pini predovsetkym tietc
ulohy:
a) vyjadruje sa v ramci pripomienkového konania  k navrhom  vnutorn':
predpisov,

ktoré maju byt vydane v NsP, najmé v oblasti bioetiky a biomedicinskeho vyskumu,
b) spracovava stanoviska k predlozenym materidlom a vyjadrenia k etickej stranke
aktualnych problémov mediciny a zdravotnictva v NsP,



1) § 40 ods. 4 zakona Narodnej radv Slovenske) republiky ¢ 277/1994 7. 7. o zdravotney starostlivosti v /neni neskorsic.

predpisov

(5]

Napnklad Oznameme ¢ 3/2001 Z. z. Ministerstva zahraményeh  veci Slovenske) republiky ¢ uzavreti Dodatkového

protokolu k Dohovoru o ochrance Tudskych prav a dostonosu Cloveka v stvislosti s aplikaciou biologie a mediciny o zakavc
klonovania I'udskych bvtosti, Oznamenie ¢. 40/2000 7. 7. Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky o uzavre:.
Dohovoru o ochrane 'udskych prav a dostojnosti Cloveka v siivislosti s aplikaciou biologie a mediciny — Deohovor o Iudskych
pravach a biomedicine, Charta prav pacientov

c)
d)
e)
f)

7. K

f)

spracovava koncepéne materialy pre oblast’ medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a
bioetiky v ¢innosti NsP,

poskytuje konzultacie v oblasti medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky aj
pre ine organiza¢ne utvary NsP,

udrzuje vztahy a rozvija spolupracu s etickymi komisiami inych zdravotnickych
zariadeni a s Centralnou etickou komisiou MZ SR,

plni aj d’alSie ulohy v sulade so svojim poslanim a aktualnymi potrebami NsP.

omisia z vlastnej iniciativy alebo na ziadost riaditel'a NsP plni aj tieto ulohy:

pripravuje stanoviska k aktualnym etickym problémom mediciny, zdravotnictva

a biomedicinskych vied v NsP,

pripravuje navrhy vnutornych predpisov tykajucich sa etickych aspektov problémov
mediciny, zdravotnictva a biomedicinskych vied v NsP,

podiel'a sa na tvorbe a inovacii koncepcie vzdelavania zdravotnickych pracovnikov NsP,
udrzuje kontakty sorganmi profesiovych organizacii zdravotnickych pracovnikov
odbornych lekarskych spolo€nosti a s inymi inStituciami a organizaciami zaoberajucimi sa
etikou mediciny, zdravotnictva a bioetikou v Slovenskej republike a v zahranici,

iniciuje a podiela sa na verejnej diskusii na aktualne témy biomedicinskej etiky a etiky
zdravotnictva, v ramci regionu Zilina,

miciuje a podiela sa na informacnych kampaniach a vzdelavacich aktivitach uréenych pre
Siroku verejnost’ v regione Zilina.

8. Komisia vynimocne riesi aj konkrétne st'aznosti 0sob na postup ,,non lege artis*.

9. Zavery komisie su zavazné moralne 1 pravne (napr. ust. § 16a ods. 7 zakona ¢. 140/1998 7.

Z,

V &in

o liekoch a zdravotnickych pomdckach).

CL 1
VSEOBECNE ZASADY UPLTNOVANE V CINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

nosti komisie sa uplatiuju predovsetkym tieto zasady:
zasada prospesnosti (beneficence),
zasada neuskodit’ pacientovi (non maleficience),
zasada spavodlivosti (justice).



1o

(O}

CL 11
ZLOZENIE A PODMIENKY CLENSTVA V KOMISII

Komisia sa sklada najmenej zo siedmych o0sob, medzi Ktorymi su primerane zastupen:
zdravotnici pracovnici z odborov prislusnych pre medicinsku etiku,  zdravotnicku etiku
a bioetiku a osoby bez medicinske;j (biomedicinskej) kvalifikacie a zdravotnickej kvalifikacie

Podmienkou ¢lenstva v komisii je:

a) obcianska bezuhonnost)

b) vyslovny siuhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

¢) minimalne stredoskolské vzdelanie, skusenosti a pozadovana kvalifikacia pre pracu
v komisii,

d) suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o &lenstve v komusii,

€) zavdzok zucasthovat sa najmenej 70 % zasadnuti komisie a plnit' ulohy spojene
s Cinnost'ou komisie,

f) zavizok miCanlivosti o vietkych skutoénostiach ddverného charakteru, o ktorych sa ¢len
komisie dozvie v suvislosti so svojim &lenstvom v komisii alebo so svojou &innostou v jei
ramci,

g) zavazok osobne prispievat k ochrane udajov ainformacii déverného charakier
suvisiacich s ¢innostou komisie,

h) zavdzok oznamit véetky okolnosti alebo skuto€nosti, ktoré by mohli viest ku vznik.
alebo by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k Elenstvu v komisii alebo ve
vztahu ku konkrétnemu problému prejednavanému komisiou.

Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelna a testna. Clen ma narok na Ghradu nakladov ¥
spojenych s ¢innost'ou komisie. Vykon funkcie sa povazuje za prekazku v praci z dovodow
vSeobecného zaujmu, pri ktorej patri zamestnancovi pracovné volno s nahradou mzdy
Clenovi mozno priznat’ aj mimoriadnu odmenu za splnenie mimoriadnych tloh mime
rokovani komisie (napr. spracovanie expertiz, posudkov alebo vyziadanych materialov)

Funkcne obdobie ¢lena komisie je patroéné. Ta ista osoba moze byt ¢lenom  komisie iba
v dvoch po sebe nasledujucich funk&nych obdobiach

Clenov komisie menuje riaditel’ z kandidatov, ktorych navrhuju najma:

a) Clenovia existujucej komisie,

b) odborné spolo¢nosti posobiace v oblasti mediciny a zdravotnictva (napr. Slovenskz
lekarska spolo¢nost).

stavovske profesiové zdruzenia (napr Slovenska lekarska komora, Slovenska komors
zubnych lekarov),

d) mimovladne neziskové organizacie, ktoré su aktivne v oblasti ochrany zaujmov a pra:
pacientov a ochrany zakladnych Tudskych prav aslobdd v kontexte medicin:
a zdravotnej starostlivosti,

Statom uznane cirkvi a nabozenské spoloénosti
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Najmenej dvaja ¢lenovia komisie musia byt lekari. Clenovia komisie bez medicinske;
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(blomedicinskej) kvalifikacie a zdravotnickej kvalifikacie su najmenej dvaja, najmene;
jeden ¢len musi mat’ vysokoskolské magisterské pravnicke vzdelanie.

V komisii su zastupeni najma:

a) lekari v odboroch vnutorné lekarstvo, geriatria, chirurgia, gynekologia a porodnictvo.
pediatria, psychiatria, klinicka genetika,

b) zdravotnicki pracovnici v odboroch lekarenstvo, klinicka farmacia, psychologia,
oSetrovatel'stvo, verejné zdravotnictvo alebo socialne lekarstvo,

?) zakon ¢. 283/2002 Z. z. 0 cestovnych nahradach

¢) 1ni¢lenovia komisie s vysokoskolskym magisterskym pravnickym vzdelanim so
zameranim na zdravotnicke pravo alebo na Tudské prava, s vysokoskolskyr
magisterskym filozofickym (etickym alebo sociologickym) vzdelanim so zameranim n:
medicinsku  etiku, zdravotnicku etiku alebo bioetiku alebo s vysokoskolskyr:
magisterskym teologickym vzdelanim s ekumenickym zameranim.

8 Clenom komisie moze byt aj mimoriadny ¢&len komisie, ktory je spravidla
vyznamnou osobnostou v odbore biomedicinskej etiky alebo v niektorej z prislusnyct:
disciplin biomedicinskych vied alebo humanitnych vied Na navrh komisie ho méze
vymenovat riaditel’ NsP. Mimoriadny ¢len ma pravo zucastfiovat sa na zasadnutiack
komisie a vyjadrovat’ sa k prerokovavanym otazkam poradnym hlasom

9 Clenom komisie nemodze byt osoba, ktora overovanie novych medicinskych
poznatkov objednala, osoba blizka objednavatelovi overovania, osoba, ktora ie
v pracovnopravnom vztahu voci objednavatelovi overovania a osoba, ktora overovanic
vykonava.

CL IV
ZANIK CLENSTVA, ODVOLANIE CLENA A OBMENA CLENOV KOMISIE

v

- Clenstvo v komisii zanika uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa Clenstva,

odvolanim ¢lena riaditelom NsP na navrh, schvaleny plenarnym zasadnutim a smrfou &lena

Navrh na odvolanie a rozhodnutie odvolat ¢lena komisie musi obsahovat' dovody
odvolania.

- Komisia a riaditel’ NsP dba na vhodnu a planovitu obmenu ¢lenov a funkcionarov komisie

z hl'adiska zachovania potrebne; kontinuity prace, odbornosti, skusenosi:
multidisciplinarneho zlozenia a primeraneho prisunu novych odbornych a etickych impuizos
pre ¢innost’ komisie. V pripade zaniku clenstva. vymenuje riaditel’ NsP nového &lena komisie
najneskor do 3 mesiacov
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ORGANY KOMISIE

Organy komisie su:
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a) predsednictvo,
b) plenarne zasadnutie,
c) pracovné skupiny.

Cl. \4
PREDSEDNICTVO

Komisia na svojom prvom zasadnuti voli dvojtretinovou vacsinou hlasov vSeikych clenov
komisie predsednictvo; predsednictvo tvori predseda a podpredseda Predsedorm komisie je
spravidla namestnik riaditel'a pre usek zdravotnej starostlivosti.

Predseda zastupuje komisiu pred organmi Statnej spravy a samospravy a pred verejnostou,
pripravuje program zasadnuti a vedie zasadnutia komisie. Funkéné obdobie predsedu je
patrocne. Ta ista osoba moze vykonavat funkciu predsedu najviac v dvoch po sebe 1ducich
funkénych obdobiach.

Volba nového predsedu sa musi uskutognit najmenej dva mesiace pred skonenim
funkéneho obdobia doterajsieho predsedu.

Podpredseda zastupuje predsedu v Case jeho nepritomnosti. Funkéné obdobie podpredsedu
je patrocne. Ta ista osoba moze vykonavat funkciu podpredsedu najviac v dvoch po
sebe 1ducich funkénych obdobiach.

Komisia na navrh predsedu schvaluje nadpolovi¢nou va&§inou hlasov vsetkych ¢lenov
komisie navrh na tajomnika komisie.

Funk¢ne obdobie tajomnika nie je ¢asovo obmedzené. V pripade ustanovenia nového
tajomnika zaisti predsednictvo v su¢innosti s riaditelom NsP a odstupujucim tajomnikom
vcasne a zodpovedné odovzdanie agendy, dokumentacie a archivu komisie.

Tajomnik sa zucastiiuje kazdého zasadnutia komisie, pripravuje zapisnice z kazdého
zasadnutia, jej pripadné opravy a archivaciu dalsich dokumentov. ktoré suvisiz s ¢innostou
komisie v sulade s jej rokovacim poriadkom a prisluSnymi pravnymi predpismi. V sulade
s pokynmi predsedu vykonava zékladné administrativne a niektoré technicke prace
nevyhnutne na ¢innost’ komisie. Je zodpovedny za zabezpecenie ochrany a dovernosti udajov,
informacii a dokumentacie suvisiacich s ¢innostou komisie aje viazany ml&anlivostou.

CL VI
PLENARNE ZASADNUTIE
Riadne plenarne zasadnutie zvolava predseda spravidla raz za | mesiac, najmene; 12 krat
rotne Tvoria ho zucastneni ¢lenovia komisie. Plénum je uznaSaniaschopné, ak su pritomni
vsetci ¢lenovia komisie



(8]

(OS]

N

~

12

Mimoriadne plenarne zasadnutie zvola predseda v pripade naliehavej potrebv, na ziadost
riaditel'a alebo najmenej piatich ¢lenov komisie; obdobne to plati, ak ide o zasadnutie urcene;
pracovnej skupiny.

Plenarne zasadnutie je neverejne, rokovanie, zapisy a vSetky materialy spojené s ¢innostou
plenarneho zasadnutia, s vynimkou vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov priamo
urenych na zverejnenie, su doverné.

Kazdy clen komisie ma jeden hlas. Na prijatie rozhodnutia komisie je potrebny suhlas
vsetkych jej clenov. Aj nezaujatie stanoviska k nastolenému etickému problému je mozne
vynimocne povazovat za jednoznacné rozhodnutie, a to podl'a konkrétnych okolnosti pripadu.
Clen komisie, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia alebo stanoviska, ma pravo na
uvedenie svojho stanoviska a  jeho zdévodnenie v zapisnici z rokovania a na jeho
zverejnenie sucasne s vacSinovym stanoviskom; tymto nie je dotknuta jeho povinnost
zachovania ml¢anlivosti podl'a ustanovenia Cl 111 ods. 2 pism. f) a g).

Clenovia komisie, tajomnik komisie, administrativni zamestnanci a ini zamestnanci
NsP prizvani k praci komisie si povinni respektovat vietky opatrenia na zabezpecenie
ochrany a dovernosti informacii, udajov a dokumentacie spojenej s ¢innostou komisie
v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi a rokovacim poriadkom komisie.

. Plenarne  zasadnutie komisie moze na navrh predsedu v sulade s programom rokovania

rozhodnut’ o ucasti na rokovani d’alsim osobam, pozvanym expertom a hostom. Predseda
informuje pozvanych expertov a hosti pred udelenim suhlasu o vSetkych skutoénostiach
doverneho charakteru, s ktorymi sa zoznamili v suvislosti so svojou ucastou na rokovani,
a vyziada si potvrdenie ich sihlasu s tymto zavazkom v pisomnej forme.

Podrobnosti o priebehu rokovani organov komisie, sposob predkladania materialov,
dopytov, ziadosti 0 konzultaciu a d'alSich poziadaviek na zaujatie stanoviska, posudenie alebc
spracovanie materialov, vedenie aarchivovanie dokumentacie a potvrdenie zavizku
mlcanlivosti upravi rokovaci poriadok komisie.

CL VIII
PRACOVNE SKUPINY A PRIZYVANIE EXPERTOV

Komisia vytvara zo svojich ¢lenov ad hoc pracovné skupiny za uCelom splnenia
konkretnych uloh. Pracovna skupina predklada zavery a vysledky svojej Cinnosti plenarnemu
zasadnutiu; tymto jej ¢innost’ zanika

Komisia s1 moze pri rieeni niektorych vysokospecializovanych odbornych otazkach vo
zvlaSt odovodnenych pripadoch prizvat odbornikov roznych vedeckych discipiin (dalej len
.pozvany expert”). Naklady na expertizu sa uhradzaji zo schvaleného rozpoftu komisie
Pokial sa pozvany expert zucastiuje plenarneho zasadnutia, predseda si vopred vyziada
a overi jeho suhlas podl'a C1. 11T ods. 2
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V Ziline dfa 23. 3. 2004

ClL IX
ZODPOVEDNOST A VYKAZOVANIE CINNOSTI KOMISIE

Komuisia zodpoveda za svoju Cinnost’ riaditelovi NsP a predklada mu zapisnice z plenarnych
zasadnuti a vietky dokumenty, stanoviska a vyhlasenia komisie uréené na zverejnenie.

Komisia prostrednictvom svojho predsedu alebo iného uréeného &lena komisie pravidelne
informuje riaditel’a o najdélezitejsich skuto¢nostiach, odbornych otazkach a legisiativnych
otazkach a trendoch v oblasti etiky mediciny, zdravotnictva a biomedicinskeho vyskumu

Komisia do 31 marca nasledujuceho kalendarneho roka predklada riaditelovi vyrocnu
spravu o svojej €innostl. Vyro¢na sprava sa vhodnou formou zverejfiuje v dennej napr. na
internetovej stranke NsP.

CLX
HMOTNE ZABEZPECENIE CINNOSTI KOMISIE

NsP priestorovo, technicky a administrativne zabezpecuje ¢innost’ komisie, najma vhodné
priestory na konanie pravidelnych zasadnuti komisie, pracu Jej tajomnika, ako aj pre
bezpecnu  archivaciu  dokumentacie suvisiacej s c¢innostou komisie s ohladom na
zabezpeCenie ochrany dovernosti a ochrany udajov ainformacii v sulade $ pravnymi
predpismi a rokovacim poriadkom komisie

NsP finan¢ne zabezpecuje &innost’ komisie, vratane nakladov na Ginnost pracovaych skupin
a prizvanych expertov, v sulade so schvalenym roCnym rozpoctom komisie. Navrh rozpoctu
komisie na kalendarny rok predklada v uréenom termine riaditel'ovi predseda komisie.

, _ CLXI
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento statut nadobuda uéinnost’ diom | .4 2004
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Dodatok ¢.1 }
k Statutu Etickej komisie Nemocnice s poliklinikou Zilina
zo diia 23. 3. 2004, ktory nadobudol tc¢innost’ diom 1. 4. 2004.

CL I
Predmet dodatku

Predmetom tohto Dodatku je tprava Statitu EK NsP Zilina .

1. Cl. lll. odstavec ( 9 ) sa meni a znie :

Clenom komisie nemdéZe byt osoba, ktora overovanie novych medicinskych
poznatkov objednala, osoba blizka objednavatefovi overovania, osoba, ktora je
v pracovno-pravnom vztahu voci objednavatefovi overovania a osoba, ktora

overovanie vykonava.

Ak ¢len etickej komisie je v konflikte zaujmov, nesmie sa zucastnit na posudzovani
a na prijimani stanoviska etickej komisie k takemuto projektu.

Clenovia etickej komisie st povinni oznamit zriadovatefovi etickej komisie
skuto&nosti, ktoré predstavuju, alebo by mohli predstavovat konflikt zaujmov.

_CLIL.
Ucinnost’

Tento Dodatok nadobuda Gcéinnost dfia 01.12.2005.

ZILINA 28.11.2005

Ing. Daniela Bekeova, MPH
riaditelka NsP




