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Evidencia zmien
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[bookmark: _Toc82007329]ÚVOD

[bookmark: _Toc112838919][bookmark: _Toc189024975][bookmark: _Toc82007330]Účel vydania 
Táto smernica o úhrade nákladov na vydanie stanoviska etickej komisie (ďalej len smernica) definuje poplatky a ich výšku, ktoré súvisia s činnosťou Etickej komisie v ÚVN SNP Ružomberok – FN. 

[bookmark: _Toc112838921][bookmark: _Toc189024976][bookmark: _Toc82007331]Oblasť platnosti
Smernica je záväzná pre:   zamestnancov  Ústrednej vojenskej nemocnice SNP Ružomberok, fakultná nemocnica, ktorí sa podieľajú na činnosti Etickej komisie.

[bookmark: _Toc82007332]Použité pojmy
Etická komisia posudzuje etické otázky vznikajúce pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti a etickú prijateľnosť projektov biomedicínskeho výskumu.
Etická komisia je poradným orgánom pre otázky overovania nových medicínskych poznatkov na človeku, t.j. etická prijateľnosť projektov biomedicínskeho výskumu, ktoré vyplývajú zo zdravotnej starostlivosti a pre etické otázky vznikajúce pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti. 
Má charakter širšieho odborného fóra, kde prebieha diskusia o dilematických problémoch medicíny s cieľom dospieť ku konštruktívnej dohode ako riešiť konkrétny prípad.
Etická komisia má chrániť práva, bezpečnosť a zdravie účastníkov skúšania. Osobitnú pozornosť má venovať klinickému skúšaniu, ktorého účastníkmi sú zraniteľné osoby.

[bookmark: _Toc82007333]Skratky a označenia 
V SM sú požité skratky:
SM - smernica
Z. z. – zbierka zákonov 
EK – etická komisia
KS – klinické skúšanie
ZS – zdravotná starostlivosť
v z. n. p. – v znení neskorších predpisov
ÚVN – Ústredná vojenská nemocnica SNP Ružomberok – FN

[bookmark: _Toc82007334]Súvisiace dokumenty 
	Druh dokumentu
	                                        Názov dokumentu

	
Externé


	Zákon č. 576/2004 Z. z. o ZS, službách súvisiacich s poskytovaním ZS a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe VZP a o zmene a doplnení niektorých zákonov, zákona č. 18/1996 Z. z. o cenách v znení neskorších predpisov

	
	Zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov

	
	Vyhláška č. 101/2018 Z. z. Vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o zabezpečení radiačnej ochrany pri vykonávaní lekárskeho ožiarenia  v z. n. p.

	

	Zákon č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov 

	
	Zákon č. 18/2018 Z. z. o ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov

	
	Internetová stránka ÚVN : http://www.uvn.sk/odborná verejnosť/etická komisia

	Interné
	Smernice, organizačné dokumenty



[bookmark: _Toc82007335]Základné zodpovednosti
	
Postupy a všetky zodpovednostné vzťahy k činnosti etickej komisie sú upravené v zákone č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov (napr. § 5 a § 26 a nasl.), v zákone č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov (napr. § 29a, § 29b a nasl.) a v smernici UVN SNP Ružomberok – FN č. SM-VVV-001 Biomedicínsky výskum a klinické skúšanie a v ostatných príslušných platných právnych predpisoch.
[bookmark: _Toc82007336]Platnosť tejto smernice

Táto smernica je platná a účinná od 23.9.2021. 
Zmeny a úpravy tohto cenníka sa môžu vydávať len formou písomného dodatku k tomuto cenníku.


[bookmark: _Toc82007337]ÚHRADY NÁKLADOV ZA AKTIVITY ETICKEJ KOMISIE

[bookmark: _Toc82007338]Klinické skúšanie
Klinické skúšanie vrátane hodnotenia biologickej dostupnosti a biologickej rovnocennosti sa plánuje a uskutočňuje v súlade so zásadami správnej klinickej praxe, v súlade s Helsinskou deklaráciou prijatou v roku 1964 na 18. valnom zhromaždení Svetového združenia lekárov v Helsinkách vo Fínsku v platnom znení a v súlade s vedeckými usmerneniami vydanými Európskou komisiou.
[bookmark: _Toc82007339]Biomedicínsky výskum
Biologický výskum zahŕňa každú výskumnú činnosť v oblasti biológie, medicíny, farmácie, ošetrovateľstva, pôrodnej asistencie, psychológie a lekárskeho ožiarenia, ktorá môže ovplyvniť fyzické alebo psychické zdravie človeka, ktorý sa zúčastňuje na tomto výskume.
Biomedicínsky výskum možno vykonať len vtedy, ak neexistuje porovnateľne efektívna alternatíva a taký výskum je vedecky zdôvodnený, spĺňa všeobecne akceptované kritériá vedeckej kvality, vykoná sa pod vedením kvalifikovaného výskumného pracovníka v súlade s príslušnými vedeckými a etickými princípmi,  posúdi sa a schváli podľa tohto zákona alebo osobitného predpisu.
Posudzovanie etickej prijateľnosti projektu biomedicínskeho výskumu sa musí zakladať na primeranej odbornosti a skúsenosti členov etickej komisie. 



[bookmark: _Toc82007340]TABUĽKA ÚHRADY NÁKLADOV ČINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

Úhrady nákladov za činnosti EK ku klinickému skúšaniu
	kód
	 I. Klinické skúšanie podľa § 26 - 46 zákona č. 362 / 2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 
	Cena s DPH

	 ETI 01
	Prerokovanie a vydanie stanoviska ku klinickému skúšaniu, keď  EK ÚVN funguje ako multicentrická komisia 
	960,00 €

	 ETI 02
	Prerokovanie a vydanie stanoviska ku klinickému skúšaniu, keď  EK ÚVN funguje ako lokálna komisia 
	680,00 €

	 ETI 03
	Prerokovanie a vydanie rozhodnutia pri  monocentrickom klin. skúšaní bez ohľadu na fázu KS (klinického skúšania)
	580,00 €

	 ETI 04
	Prerokovanie a vydanie stanoviska k začatiu neintervenčného klinického skúšania
	330,00 €

	 ETI 05
	Prerokovanie a vydanie stanoviska k dodatku o klinickom skúšaní
	210,00 €

	 ETI 06
	Posudzovanie nežiaducich účinkov liekov   (1 x ročne)
	160,00 €

	 ETI 07
	Iná konzultačná, poradenská a administratívna činnosť EK ÚVN
	100.00 €



Úhrady nákladov za činnosti EK k biomedicínskemu výskumu  (ETI 08) nie sú spoplatnené.

[bookmark: _Toc82007341]ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA
1. Smernica nadobúda platnosť dňom jej podpisu štatutárnym zástupcom a účinnosť dňom jej zverejnenia na Intranetovej stránke ÚVN.
2. Túto smernicu je možné meniť výlučne formou písomných dodatkov podpísaných štatutárnym zástupcom organizácie. 
3. Táto smernica je záväzná pre všetkých členov etickej komisie pracovísk ÚVN ako aj pre všetkých zamestnancov UVN SNP Ružomberok – FN. Za dodržiavanie ustanovení tejto smernice sú zodpovední členovia etickej komisie  a vedúci zamestnanci kliník, oddelení, ambulancií a pracovísk. Nedodržanie ustanovení tejto smernice sa považuje za porušenie pracovnej disciplíny zamestnanca. 
4. Touto smernicou sa rušia ustanovenia smernice č. SM-RIA-010 o úhradách a výške platieb za poskytovanie zdravotnej starostlivosti a služieb súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti, ktoré nie sú uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia a pacient si ich uhrádza v plnej výške ako samoplatca zo dňa 15.6.2018 týkajúce sa platieb za administratívne práce etickej komisie.

[bookmark: _Toc82007342]ZÁZNAMY 
Zdokumentované informovanie a poučenie o dokumente je riadené smernicou SM-CEN-054 „Oboznámenie pracovníkov“ a používa sa formulár, ktorý je súčasťou tejto smernice.
Po vytlačení zo siete je  toto neriadená kópia dokumentu
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