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1 SUHRN (EXECUTIVE SUMMARY)

Zakladné udaje

Eticka komisia, Nemocnica Snina s.r.o.

Nazov zdravotnickeho zariadenia: Nemocnica Snina, S.r.o.
Sidlo: Sladkovicova 300/3
069 01 Snina
ICO: 36509108
DIC: 2022075770
Meno a priezvisko konatel’a: MUDr. Andrej Kulan

Uctelom Statutu Etickej komisie je posudzovat etickli a medicinsku stranku klinickych
stadii vratane klinického skuiSania lieciv a etické otazky vznikajice pri poskytovani ustavnej
starostlivosti. Statut komisie chrani zdravie a prava pacientov ako udastnikov klinickych
Studii. Eticka komisiu zriad’uje v zmysle organiza¢ného poriadku Nemocnice Snina, s.r.0. ako

poradny organ konatel’ Nemocnice Snina, s.r.o..



2 POPIS CINNOSTI

V stlade s platnymi pravnymi predpismi je Etickd komisia nezavisly orgéan, ktory
posudzuje etické otazky vznikajice pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticka

prijatel'nost’ projektov biomedicinskeho vyskumu.
2.1  Hlavné ulohy komisie
K hlavnym dloham komisie patri:

- posudzovat’ eticki a medicinsku stranku klinickych $tadii vratane klinického skusania
lieciv, ktoré sa realizuji v Nemocnici Snina, s.r.o. v sulade s ustanoveniami zakona ¢.
362/2011 Z.z. o lieckoch a zdravotnych pomockach v platnom zneni a platnymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky a v zhode s Helsinskou deklaraciou Svetovej asociacie
lekarov, zasadami Europskeho fora pre spravnu klinicku prax (ICH GCP) a legislativou
platnou v Slovenskej republike,

- na poziadanie konatela komisia vykonava konzultacni ¢innost’ pri rieSeni etickych

problémov spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

Cielom komisie je predovSetkym chranit’ zdravie a prava pacientov a ucCastnikov

klinickych Studii.

2.2 Zlozenie komisie

Clenov komisie menuje a odvolava konatel Nemocnice Snina, s.r.o.. Komisia ma
najmenej 5 ¢&lenov. Clenmi komisie su skuseni odbornici s medicinskym vzdelanim,
zdravotnicki pracovnici, zastupca pacientov, ako aj osoby inych profesii. Pocet
nezdravotnickych pracovnikov nepresahuje nadpolovi¢nu vacsinu vsetkych ¢lenov komisie.

Clen komisie mdze v priebehu funkéného obdobia odstipit’, resp. moze byt odvolany.

Na jeho miesto je menovany novy ¢len.



Komisia si voli zo svojich ¢lenov predsedu a tajomnika. Rovnako ma pravo podat
navrh na ich odvolanie konatel'ovi za porusenie povinnosti, zneuzitie postavenia, pri skonceni
pracovného pomeru, pri zmene funkéného zaradenia, a pod.

Komisia sa pri svojej ¢innosti riadi Statiitom, v§eobecne zaviznymi pravnymi prepismi
a moralnymi a etickymi principmi. Statit je ako akt riadenia pristupny zamestnancom a
verejnosti.

Komisia zasada podl'a potreby. Zasadnutie komisie zvolava predseda alebo tajomnik

zvycajne tyzden pred terminom konania.

2.3 Zoznam ¢lenov Etickej komisie Nemocnica Sninas.r.o

Predseda Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o.

MUDr. Norbert Orinin namestnik pre LPS, primar, anestéziolog a intenzivista,
Nemocnica Snina, s.r.o.

Tajomnik Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o.

MUDr. Marek Andraséik chirurg, Nemocnica Snina, s.r.o.

Ostatni ¢lenovia Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o.

MUDir. FrantiSek Pavlov¢in primar, gynekoldg a porodnik, Nemocnica Snina, s.r.o.
MUDr. Daniel Baksi primadr, internista, Nemocnica Snina, s.r.0.

MUDr. Monika Lukac¢inova primar, radioldg, Nemocnica Snina, s.r.0.

PhDr. Jana Kapakova namestnik pre oSetrovatel'stvo, Nemocnica Snina, s.r.0.
Erika Ferkova laik, zastupca pacientov

2.4  Evidencia a posudzovanie Ziadosti

Ziadost’ o stanovisko k etike klinického skt$ania alebo Ziadost’ o stanovisko ku zmene
udajov v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien (d’alej len ,,ziadost*™) predklada

zadavatel’ komisii s potrebnou dokumenticiou na predpisanom. Vsetky ziadosti sa eviduju
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podl'a datumu dorucenia. O pripadnej neuplnosti ziadosti informuje ziadatel'a povereny clen
komisie (zvycCajne tajomnik).

Stcastou ziadosti je doklad, ktorym zadavatel potvrdzuje whradu poplatku za
posudenie ziadosti komisiou. Vyska poplatku je uvedena v prilohe ¢. 4 — Cennik poplatkov
Etickej komisie.

Zo ziskanych poplatkov sa hradia néklady spojené s ¢innost'ou komisie, pripadne jej

konzultantov. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Komisia pri posudzovani ziadosti prihliada najmé na:
* opodstatnenost’ klinického skusania, odovodnenie ocakavanych prinosov a rizik pre
subjekty,
* organizacné a zmluvné zabezpecenie klinického skuSania,
* odbornt a eticku spdsobilost’ skusajuceho a jeho spolupracovnikov,
« vysledky doterajSieho predklinického a klinického sktiSania lieciva,
» zabezpecCenie primerané¢ho a Uplného informovania Ucastnika, postup na ziskanie
informovaného sthlasu Uc¢astnika, pripadne odovodnenost’ vyskumu na Uc¢astnikoch
nesposobilych dat’ svoj informovany suhlas,
* ustanovenia o odSkodneni v pripade poskodenia zdravia alebo umrtia zapri¢inen¢ho
klinickym sktSanim,
» zmluvu o poisteni zodpovednosti nemocnice za Skodu, ktorda méze byt spdsobena
ucastnikovi,
* sposob odmeniovania alebo nidhrad pre skuSajucich a Ucastnikov. NaleZitosti zmluvy
medzi zadavatel'om a nemocnicou st dané osobitnou upravou.

f) Pri nesplneni poZzadovanych podmienok komisia Ziadost’ neprerokuje.

g) Bez kladného stanoviska komisie neméze skusajuci zacat” klinické skusanie lieciva, resp.

pokracovat’ v klinickom skusani podl'a zmeneného protokolu.

2.5  Rokovanie komisie

Kompletnu Ziadost’ o stanovisko k etike klinického sktiSania zaradi do programu
rokovania komisie predseda na =zaklade podkladov spracovanych tajomnikom alebo
poverenym clenom komisie. V pripade potreby moze komisia prizvat na posudenie
predlozenej dokumentacie externého konzultanta, ktory svoj posudok zasle komisii, alebo ho

predlozi na zasadnuti komisie. Rokovanie komisie je neverejné. Zucastituji sa ho ¢lenovia



komisie, zodpovedny skusajuci alebo nim povereny spoluskuSajuci, pripadne prizvany
externy konzultant. V odovodnenych pripadoch komisia moze prizvat’ aj zastupcu subjektov
klinického skusania.

Komisia prijima zaver hlasovania. Hlasovania sa zi¢astiiuju len ¢lenovia komisie. Na
platnost’ hlasovania sa vyzaduje pritomnost nadpolovi¢nej vicsSiny c¢lenov komisie. Na
prijatie stanoviska k etike klinického skuSania sa vyzaduje suhlas dvojtretinovej vicsSiny
vSetkych ¢lenov komisie.

Z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik zéapis, ktory obsahuje datum a miesto
konania, listinu pritomnych ¢lenov, zoznam ostatnych pritomnych, hlavné body programu,

priebeh diskusie, vysledok hlasovania a zaver. Zapis podpisuje predseda komisie.

2.6 Stanovisko komisie

Komisia zaujme k predlozenej ziadosti kladné stanovisko, ak su splnené vsetky
pozadované podmienky a nalezitosti. Ak nie si podmienky pre prijatie kladného stanoviska
splnené a je odovodneny predpoklad, Zze bez zdsadnych Uprav protokolu ¢i inych nélezitosti
klinického sktiSania nebudu mdct’ byt splnené, komisia Ziadost’ zamietne.

Ak z rokovania komisie vyplynie, ze je potrebné Ziadost' doplnit’, poskytnut” d’alSie
informécie, spresnit’ podmienky a pod., méze komisia vyzvat zadavatela, resp. d’alSich
zucCastnenych na upravu Ziadosti v stanovenom termine.

Komisia oznami Ziadatel'ovi svoje stanovisko pisomne.



3 CINNOST KOMISIE V ROKU 2021

Eticka komisia Nemocnice Snina, s.r.0. zasada podl'a potreby.

V roku 2021 komisia nezasadala.

Komisia v roku 2021 presktimala 0 lokalnych ziadosti, v ktorych rozhodla:
kladne: v 0 pripadoch

zaporne: v 0 pripadoch

Podrobnejsie informacie st obsiahnuté v Zapisniciach 0 zasadnuti Etickej komisie
Nemocnice Snina, s.r.o.



4 PRIJEM Z CINNOSTI KOMISIE V ROKU 2021

Vyska poplatkov spojenych s ¢innost'ou Etickej Komisie Nemocnice Snina, s.r.o. je
uvedena v prilohe & 4 — Cennik poplatkov Etickej komisie Statutu Etickej komisie
Nemocnice Snina, s.r.o.. Zo ziskanych poplatkov sa hradia naklady spojené s ¢innostou

komisie, pripadne jej konzultantov. Uhradené poplatky sa nevracaju.

Prijem z ¢innosti Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o. za rok 2021 predstavoval

0 €/ slovom nula Eur /.

Clenovia komisie za svoju pracu v komisii nie st finanéne odmenovani.



ZOZNAM PRILOH

Statiit Etickej komisie Nemocnice Snina, s.r.o.

Zoznam Clenov Etickej komisie

Za Eticku komisiu MUDr. Norbert Orinin
predseda EK
Za poskytovatel'a ZS MUDr. Andrej Kulan

konatel’ spolo¢nosti

10



