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24.

KONCEPCIA KLINICKEHO A TRANSLACNEHO VYSKUMU V ONKOLOGII

Cislo: $19142-2023-0ZS
Dna: 15. 6. 2023

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava tto koncepciu.

1. Vymedzenie pojmov

Veda je jedna z foriem osvojovania si sveta clovekom, ktorej produktom su teoreticky systematizované
objektivne poznatky, alebo sibor poznatkov nachadzajucich sa v zdovodnenom kontexte. Sucasna veda
vychadza z pozorovania alebo experimentu, priCom tieto musia byt opakovatelné a volne pristupné.
Zmyslom tejto ¢innosti je formulovanie hypotéz, vyvodzovanie predpovedi a napokon ich testovanie.

Vyskum je systematicka tvoriva vedecka Cinnost, ktorej cielom je popisat, predpovedat’, vysvetlit’
a pozorovat’ skimany fenomén. Vyskum sa usiluje o poznanie skutocnosti doposial’ nepoznanych pouzitim
vedeckych metdd. Rozoznavame dve zakladné kategorie vyskumov: zakladny vyskum a aplikovany vyskum.

Zikladny vyskum je systematicka tvoriva Cinnost, ktorej hlavnym cielom je ziskavanie novych
poznatkov bez ohl'adu na moznosti ich priameho praktického vyuzitia.

Aplikovany vyskum je systematickd tvoriva ¢innost' zamerand na ziskavanie novych poznatkov s
cielom priameho vyuzitia ziskanych vysledkov v hospodarskej a spolo¢enskej praxi.

Biomedicinsky vyskum je podl'a osobitného predpisu'’ kazda vyskumna ¢innost’ v oblasti biologie,
mediciny, farmdcie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie, psychologie a lekarskeho oziarenia, ktora moze
ovplyvnit’ fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zG€astiiuje na tomto vyskume. Biomedicinsky
vyskum v oSetrovatel'stve a v porodnej asistencii umoznuje aj podporovat’ schopnosti jednotlivcov a rodin
alebo zlepSovat’ optimum funkcii a minimalizovat’ tie, ktoré su pri¢inou ochoreni. Biomedicinsky vyskum
vo farmacii zahfiia klinické skuSanie humanneho lieku a klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky. Kazdy
biomedicinsky vyskum posudzuje prislusna Eticka komisia podl'a osobitného prepisu?).

Klinické skusanie je podla osobitného predpisu® klinicka $tadia, ktora spiia ktorukol'vek z tychto
podmienok: zaradenie Ucastnika do konkrétnej terapeutickej stratégie sa urcuje vopred a nie je sucastou
beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom State; rozhodnutie predpisat’ skusany liek sa prijima spolu s
rozhodnutim o zaradeni Gcastnika do klinickej Studie alebo ucCastnik sa podrobuje okrem beznej klinickej
praxe dal$im diagnostickym alebo monitorovacim postupom. Klinické skiSania humannych liekov
z etického hl'adiska posudzuje Etickéd komisia pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skiiSanie
zdravotnickej pomocky a pre Stidiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktord pdsobi na
pdde MZ SR (d’alej len ,,Etick4 komisia pre klinické skuganie®) a Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (d’alej len
,SUKL®). Informa¢ny systém klinickych skusani (d’alej len ,,CTIS®) predstavuje centralizovany systém
predkladania ziadosti o klinické skuSanie prostrednictvom elektronického portalu Eurdpskej unie (spravca
CTIS je Europska liekova agentira) s procesom ,,jedného spolo¢ného rozhodnutia®. Sti¢ast'ou rozhodnutia,

D' 8§ 26 ods. 1 zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;

starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

2§26 ods. 5 zakona &. 576/2004 Z. z.

) Nariadenie Eurdpskeho Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skii$ani liekov na huménne
pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES.
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ktoré vydava SUKL je aj stanovisko Etickej komisie pre klinické skiiganie. Eticka komisia pre klinické
skti§anie vypracuje stanovisko podla osobitného predpisu?) k hodnotiacej sprave ¢asti II a moze sa vyjadrit’
k casti I. Klinické skuSania prebiehaju v styroch fazach. Hlavnym cielom fazy I je zistenie maximalnej
tolerovatel'nej davky skusaného liecCiva, fazy II je zistenie ucinnosti a bezpecnosti skusaného lieCiva
u Specifického ochorenia, fazy III je potvrdenie u¢innosti a bezpecnosti na vicsej skupine pacientov a vo
vacsine pripadov v porovnani so Standardnou lieCbou a fazy IV je potvrdenie ucinnosti a bezpecnosti
skusaného lieciva po jeho registracii regulaénymi uradmi.

Pracovisko Kklinickych skusani je Specializované pracovisko v zdravotnickych zariadeniach
poskytujuce komplexni administrativnu podporu komerénych aj akademickych klinickych skasani, ako aj
podporu pri inicidcii a samotnej realizacii klinickych skuSani. Pracovisko zaistuje komunikaciu so
zadavatelmi klinického sktSania a hlavnym sktSajucim lekdrom ako aj spolupracujicimi oddeleniami
(laboratorium, nemocni¢na lekaren, radiodiagnostické pracovisko), koordinuje aktivity v rdmci revizii
zmlav v klinickom sktsani s pravnym a ekonomickym usekom. Pocas samotnej realizacie klinického
skusania/naboru pacientov zastreSuje vsetku administrativnu pracu a manazment zozbieranych udajov pod
vedenim hlavného skusajuceho pracovnika, a koordinuje podklady pre klinicky proces (napr. kontrola
pouzitelnosti kitov, pouziteInosti skisanych liekov, priprava prislusnych skumaviek na odbery, pomoc pri
randomizacii a pod). Pracovisko kontroluje podklady k fakturacii a spracovava finan¢né prehlady,
kontroluje vyplacanie pacientskych nahrad. Pracovisko spolupracuje s hlavnym skusajicim pracovnikom
pocas inSpekcii a auditov. Pracovisko podporuje rovnakym sposobom aj akademické klinické sktSania, v
ktorych moze navySe prispievat’ k tvorbe zésadnych dokumentov (protokol, informované suhlasy,
laboratérna prirucka a iné). Zriadeny je v zdravotnickych zariadeniach vo forme oddelenia klinickych
skusani, alebo minimalne vo forme vytvoreného pracovného miesta koordinatora klinického sktiSania.

Transla¢ny vyskum umoznuje prenasanie poznatkov zédkladného vyskumu do klinickej praxe, ale i
spétné rieSenie klinicky vyznamnych problémov v onkologii vyuzitim experimentalnych pristupov in vitro
alebo in vivo na animalnych modeloch.

Jednotka transla¢ného vyskumu je organiza¢ny utvar v zdravotnickom zariadeni zabezpecujuci
vykonavanie translacného vyskumu.

Vyvoj je systematicka tvoriva ¢innost’ v oblasti vedy a techniky vyuZzivajuca zdkonitosti a poznatky
ziskané prostrednictvom vyskumu alebo vychédzajuce z praktickych skusenosti pri tvorbe novych
materialov, vyrobkov, zariadeni, systémov, metod a procesov alebo ich zlepseni.

Biobanka je typ biorepozitara, ktory systematicky dlhodobo uchovava vzorky biologického
materialu s relevantnou klinickou anotaciou na pouzitie v biomedicinskom vyskume. Proces biobankovania
v sebe zahfna zber a predanalytické spracovanie biologického materidlu ako aj jeho nasledni dlhodobu
archivaciu pri kontrolovanych podmienkach.

Slovenska kooperativna onkologicka skupina (d’alej len ,,SCOG*) pracovna skupina v ramci
Narodného onkologického institatu (d’alej len ,,NOI®) je forméalne zdruZenie profesionalov kooperujticich na
realizacii akademickych a priemyslom iniciovanych onkologickych klinickych skasani v Slovenskej republike.
Poslanim SCOG je prepojit’ akademické pracoviskd, ostatné onkologické klinické pracoviskd, farmaceutické a
biotechnologické spolo¢nosti s ciel'om uskutociovat’ koordinovany onkologicky vyskum v Slovenskej republike
s konecnym ciel'om zlepSenia starostlivosti o onkologickych pacientov v Slovenskej republike.

Vedecka rada Narodného onkologického inStitutu (d’alej len ,,VR NOI) plni funkciu poradného
organu pre ¢innost’ NOI vo vSetkych oblastiach, ktoré NOI naplia a zastreSuje. Posudzuje zdsadné vedecke
otazky v oblasti vyskumu a onkologickej starostlivosti. Podiel'a sa na aktualizacii koncepcie klinického

» § 29h ods. 3 zakona &. 362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

v zneni neskorsich predpisov.
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a translaéného vyskumu v onkologii v Slovenskej republike. Navrhuje na posudzovanie prioritné oblasti
klinického vyskumu v Slovenskej republike. Posudzuje tiez ziadosti o udelenie grantov NOI a spolupracuje
s vedeckymi, vyskumnymi, vzdelavacimi institiciami v zdravotnictve a odbornymi spolo¢nostami v oblasti
onkologie, pacientskymi organizaciami a s Asociaciou na ochranu prav pacientov SR.

Slovenska vyskumna infraStruktira pre klinicky vyskum (d’alej len ,,SLOVACRIN®) je
narodnym uzlom pre podporu akademického klinického vyskumu v Slovenskej republike. SLOVACRIN je
sucastou pan-europskeho konzorcia ECRIN-ERIC. Reprezentuje narodnu distribuovanu vyskumnu
infraStruktiru prepéjajucu nemocnice, univerzity a vedecké institiicie zapojené do akademického klinického
vyskumu s cielom zvysit' pocet a kvalitu akademicky iniciovanych klinickych sktiSani na Slovensku s
vyuzitim dostupnych kapacit a expertizy, poznatkov, vyskumu a vyvoja v oblasti lekarskych vied
a podporit’ budovanie siete jednotiek klinického skusania.

InStitat vyskumu a vyvoja Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zabezpecuje tlohy
suvisiace s koordinaciou vedeckej ¢innosti vyskumu a vyvoja v zdravotnictve, najmi v oblasti biomediciny
s uplatnovanim vysledkov vedeckého vyskumu, najmd v oblasti biomediciny a prepojenych
interdisciplinarnych oblasti vyskumu a vyvoja v klinickej praxi, ktoré Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky (d’alej len ,MZ SR*) vyplyvaju z osobitného predpisu’’.

Vedecka rada MZ SR (d’alej len ,,VR MZ SR*) je poradnym orgdnom ministra zdravotnictva podl'a
osobitného predpisu®, ktora predstavuje platformu prestiznych odbornikov zameranych na strategickli a
systémovu podporu vyskumu a vyvoja v oblasti zdravotnictva a prepojenych interdisciplindrnych oblasti.

Slovenska asociacia organizacii a pracovnikov klinického vyskumu (dalej len ,,SACROP®) je
asociacia organizacii a pracovnikov v klinickom vyskume, ktord reprezentuje a zastupuje na zaklade
delegovanych pravomoci zadavatel'ov skusani nielen zdruzenych v Asociacii inovativneho farmaceutického
priemyslu, ale z vicsej Casti zadavatel'ov klinickych skuSani mimo tejto asociacie. Je ¢lenom Eurdpskej
federacie klinickych vyskumnych organizacii (EUCROF), ktorej poslanim v Eurdpe je podporovat’ klinicky
vyskum zlepSovanim vedomosti, kompetencii, odbornych vedomosti a zru¢nosti zmluvnych vyskumnych
organizacii (CRO). EUCROF je prostrednictvom pracovnych skupin inkorporovana do Struktir EMA, a tak
sa podiela na regulacnych procesoch v klinickom vyskume liekov, pristrojov, pomdcok, novych
technolégii. Metodickou pomocou podporuje harmonizaciu procesov aupravu pravnych predpisov o
klinickych skuskach v ¢lenskych krajinach Europskej tnie.

2. Vymedzenie ¢innosti klinického a transla¢ného vyskumu v onkologii

a) vlastny klinicky vyskum,

b)vlastny translacny vyskum,

c¢) publikovanie ziskanych poznatkov,

d)mapovanie moZnosti klinického a translaéného vyskumu v onkologii,

e) vzdelavanie v oblasti klinického a translaéného vyskumu v onkologii,

f) spolupréca na narodnej a medzinarodnej urovni, vratane medziodborovej spoluprace.

3. Charakteristika ¢innosti

a) Vlastny klinicky vyskum
1. Priprava podkladov pre klinicky vyskum (napr. Standardné operacné postupy, protokoly,
informované suhlasy), vyhl'adavanie domacich aj zahrani¢nych partnerov pre vyskumné aktivity,
monitorovanie vyhlasenych projektovych vyziev.

P §45 ods. 1 pism. e) zékona &. 576/2004 Z. z.
9 Statit Vedeckej rady Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky uverejneny vo Vestniku Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky, Ciastka 9-17, Ro¢nik 70, zo dia 28.marca 2022
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2. Uskutoc¢niovanie klinického vyskumu v stilade s pravidlami spravnej klinickej praxe (ICH E6 Good
Clinical Practice GCP) a Helsinskej deklaracie schvélenej Svetovou zdravotnickou asocidciou
(WMA)?.

Regulacné ¢innosti.

Monitoring.

Farmakovigilancia.

Statistické vyhodnotenie a spracovanie dat.

Prezentacia vysledkov vyskumu.

Nk

b) Vlastny transla¢ny vyskum
1. Priprava podkladov pre transla¢ny vyskum (napr. Standardné operacné postupy, protokoly).
2. Uskuto¢iiovanie translaéného vyskumu.
3. Kontrola kvality.

¢) Publikovanie protokolu klinického skisania
Z dovodu transparentnosti sa odporica publikovanie protokolu klinického skuSania v databaze
https://www.clinicaltrialsregister.eu/. Osobitny predpis® automaticky zabezpecuje publikovanie zakladnych
informécii o schvalenom klinickom skusani cez CTIS portal.

d) Publikacie a prezentacie vysledkov vyskumu
Cielom je zdielanie vysledkov prace, ¢i uz st pozitivne alebo negativne v zmysle stanovenych
hypotéz a cielov. Publikovanie a prezentacia vysledkov prebieha v stlade s protokolom a osobitnym

predpisom®.

e) Mapovanie moZnosti klinického a translaéného vyskumu v onkologii

Mapovanie moznosti klinického a translacného vyskumu v onkologii v Slovenskej republike, vratane
jeho smerovania, uskutoc¢ituje VR NOI ako aj Institit vyskumu a vyvoja MZ SR v spolupraci s Vedeckou
radou MZ SR, SLOVACRINom a prostrednictvom inkubatora BIOHUB.SK. Vysledky mapovania
predkladd raz ro¢ne k 31. marcu Instititu vyskumu avyvoja MZ SR ako materidl, ktory je spolu
s prioritnymi oblastami definovanymi v Narodnom onkologickom programe Slovenskej republiky,
Ak¢énom pléne zameranom na vyskum, vyvoj avzdelavanie, s transformacnym mapami Domény
inteligentnej Specializacie ,,Zdrava spolocnost* vychodiskom pre vyskumné vyzvy MZ SR. Sucasne st
vysledky mapovania zverejiiované vo Vyrocnej sprave o stave onkologie na Slovensku. V rdmci mapovania
NOI spolupracuje s Instititom vyskumu a vyvoja MZ SR, s Asociaciou inovativnheho farmaceutického
priemyslu (d’alej len ,,AIFP*), so SLOVACRINom, so SACROPom a d’al§imi relevantnymi organizaciami
v oblasti klinického a translaéného vyskumu v onkologii, pacientskymi organizaciami a s Asociaciou na
ochranu prav pacientov SR. SLOVACRIN pravidelne aktualizuje cestovnu mapu akademického klinického
vyskumu, ktora predstavuje uceleny popis aktudlneho stavu klinického vyskumu v zdravotnickych
zariadeniach v Slovenskej republike, definuje vedecké zameranie nemocnic, identifikuje oddelenia
klinického skusania a popisuje dostupné kapacity, predchadzajuce skusenosti a rozsah poskytovanych
sluzieb, ktor¢ je oddelenie schopné poskytnut. Tato mapa popisuje aktudlne potreby nemocnic, oddeleni
klinického skuSania a pracovisk v oblasti klinickych skusani. NOI pravidelne aktualizuje siet pracovisk
SCOG.

f) Vzdelavanie v oblasti klinického a translaéného vyskumu v onkologii
Vzdelavanie pracovnikov pracujucich v oblasti klinického a transla¢ného vyskumu v onkolégii sa
uskutocnuje formou certifikovanych kurzov spravnej klinickej praxe. Vzdelavanie sa uskuto¢iiuje aj inymi
formami napr. ziskavanie skusenosti pocas vykonu zamestnania (,,on-job training®), alebo stazovych
pobytov na domadcich a zahranicnych expertnych pracoviskach. Vzdelavanie prebiecha v prislusnych
univerzitnych a akademickych inStituciach a podiela sa na iom NOI a d’alSie relevantné instittcie, ako je
Institat vyskumu a vyvoja MZ SR, SLOVACRIN, AIFP, SACROP a pod.

") World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
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g) Spolupraca na narodnej a medzinarodnej irovni, vratane medziodborovej spoluprace

SCOG predstavuje zdruzenie pracovisk vykonavajucich komerc¢né a nekomeréné onkologické
klinické sktisania, ktoré spolupracuju na narodnej tirovni a medzinarodnej tirovni (napr. s onkologickymi
kooperativnymi skupinami v zahranici, s Europskou organizaciou pre vyskum a liecbu rakoviny (d’alej
len ,,EORTC*), so Svetovou zdravotnickou organizaciu, Eurépskou spolo¢nostou internistickej onkologie
(d’alej len ,,ESMO*), s Americkou spolo¢nostou klinickej onkologie (dalej len ,,ASCO*) a pod.).

4. Siet’ pracovisk klinického a translaéného vyskumu v onkolégii

Navrhovana Strukttra siete pracovisk klinického a transla¢ného vyskumu v onkologii vychadza zo

siete pracovisk v odbore klinick4 onkoldgia uvedenych v osobitnom predpise®).

Vychadzajic zo sucasného stavu siete pracovisk v odbore klinickd onkoldgia a podla rozsahu a
urovne poskytovanej zdravotnej starostlivosti rozdel'ujeme onkologické klinické pracoviskd do piatich
kategorii:

1. Narodny onkologicky tstav

2. Oddelenia klinickej onkologie Specializovanych onkologickych ustavov

3. Regionalne onkologické pracoviska

4. Oddelenia klinickej onkologie vSeobecnych nemocnic

5. Poliklinické oddelenia klinickej onkoldgie (POKO)/ambulancie klinickej onkologie

1. Narodny onkologicky ustav zabezpeCuje vykonavanie komercnych a nekomercénych klinickych
skusani fazy I-IV a transla¢ného vyskumu v onkologii. Zabezpecuje vzdeldvanie v oblasti onkologického
vyskumu. Je referencnym centrom klinického a translacného vyskumu v onkolégii v Slovenskej republike.
Prostrednictvom VR NOI posudzuje zasadné vedecké otazky v oblasti vyskumu, onkologickej starostlivosti
v odbore klinicka onkologia, podiel'a sa na aktualizdcii koncepcie klinického a translatného vyskumu
v onkologii v Slovenskej republike. Navrhuje na posudzovanie prioritné oblasti klinického vyskumu.
Prostrednictvom NOI podporuje infrastruktiru pre klinicky vyskum v klinickej onkologii v Slovenskej
republike, predovSetkym podporou vzdeldvania a Skolenia v oblasti klinického sktiSania a zastreSenim
¢innosti SCOG.

V Narodnom onkologickom ustave st zriadené:

1.1 Oddelenie klinickych skusani

1.2 Klinika klinickych skusani fazy I
1.3 Jednotka transla¢ného vyskumu
1.4 Biobanka

2. Oddelenia klinickej onkologie Specializovanych onkologickych Ustavov zabezpecujii vykonavanie
komerénych anekomerénych klinickych skasani fazy I-IV atranslaéného vyskumu v onkologii.
Zabezpecuju vzdelavanie v oblasti onkologického vyskumu. Riadia sa odporti¢aniami referencného centra
pre klinicky a transla¢ny vyskum v onkoloégii, ktorym je Narodny onkologicky ustav.

V $pecializovanych tstavoch su zriadené:

2.1 Oddelenie klinickych skusani
2.2 Jednotka transla¢ného vyskumu

3. Regiondlne onkologické pracoviskd zabezpeCuji vykondvanie komerénych a nekomerénych
klinickych skuSani fazy II-IV v onkologii a podla moznosti aj klinickych skuSani fazy I. Riadia sa
odporucaniami referen¢ného centra pre klinicky a translacny vyskum v onkoldgii, ktorym je Narodny
onkologicky ustav.

»  Koncepcia zdravotnej starostlivosti v odbore klinicka onkolégia, uverejnenad vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva

Slovenskej republiky, Ciastka 36-43, Roé¢nik 70, zo dia 28. jula 2022.
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V regiondlnych onkologickych pracoviskach je zriadené:
3.1 Oddelenie klinickych sktsani, alebo pracovné miesta koordindtora klinického skusania a sestry
pre klinické skusSanie, ktori su zacleneni do tiseku medicinskeho riaditel’a

4. Oddelenia klinickej onkologie vSeobecnych nemocnic zabezpecuju vykonavanie komercnych
apodla moznosti aj nekomerénych klinickych skusani fazy II-IV v onkolégii apodla moznosti aj
klinickych skasani fazy 1. Riadia sa odporucaniami referencného centra pre klinicky a translacny vyskum
v onkologii, ktorym je Narodny onkologicky ustav.

Na oddeleni klinickej onkoldgie vSeobecnych nemocnic je zriadené:
4.1 Oddelenie klinickych skuSani, alebo pracovné miesta koordinatora klinického skuSania a sestry
pre klinické skuiSanie

5. Poliklinické oddelenia klinickej onkoldgie (POKO)/ambulancie klinickej onkologie zabezpecuju
vykonavanie komerénych apodla moznosti aj nekomercénych klinickych skusani, najmd fazy II-IV
v onkolégii a podl'a moznosti aj klinickych sktsani fazy I. Riadia sa odpori¢aniami referenéného centra pre
klinicky a translacny vyskum v onkologii, ktorym je Narodny onkologicky tstav.

Na poliklinickych oddeleniach klinickej onkologie (POKO)/ambulancie klinickej onkologie st
zriadené pracovné miesta koordinatora klinického sktsania a sestry pre klinické skusSanie.

5. Odporicany opis pracovnych naplni jednotlivych pracovnikov pracoviska klinickych skusani

Odporucany opis pracovnych naplni jednotlivych pracovnikov pracoviska klinickych sktsani je
uvedeny v Prilohe ¢.1.

6. Problémy v sucasnosti

MZ SR svojim Prikazom ministerky zdravotnictva &. 4/2018°) zaviazalo organizacie vykonavajuce
biomedicinsky vyskum k vytvoreniu organiza¢ného tutvaru oddelenia biomedicinskeho vyskumu za ucelom
skvalitnenia klinického skusania. Prikaz ukladd zabezpecit' v ramci organizacného utvaru celé spektrum
podpornych aktivit klinickych skuSani, od vyhl'addavania vhodnych partnerov a projektov na spolupréacu (nie
nevyhnutne komerénych), vytvarania pracovnych vyskumnych kolektivov, koordinacie aktivit
a administrativnej podpory samotnych klinickych skuSani az po podporu vyjednania zmliv a rozpoctov
zohl'adnujucich poziadavky organizicie vykondvajucej biomedicinsky vyskum. Napriek existujicemu
prikazu su profesionalne organiza¢né utvary v Slovenskej republike viac raritou ako sucastou organizacii
vykonavajucich biomedicinsky vyskum. Negativnym podielom sa na aktudlnej situdcii podiela financny
aspekt (neochota vedenia nemocnic zaoberat’ sa biomedicinskym vyskumom a s tym spojenym vyc¢lenenim
zdrojov na financovanie timov klinickych skuSani a biomedicinskeho vyskumu, ako koordinatorov
klinickych skuSani, sestier pre klinické skusanie pripadne projektovych manazérov, ktori by vedeli
zabezpecCit' financovanie Utvaru nastavenim rozpoctov v klinickych skusaniach a investicii do vzdelavania
pracovnikov) a absencia vySkoleného personalu v danej problematike. Okrem podpory vzniku
organizanych Utvarov je potrebné zabezpecenie ich dlhodobej udrzatelnosti, v zmysle zabezpefenia
vysokého profesionalneho Standardu a s tym suvisiaceho finanéného aj odborného benefitu pre organizacie
(prestiz organizécie) a pre zdravotnickych pracovnikov (ucast’ na medzinarodnych projektoch, spolupraca s
erudovanymi zahranicnymi pracoviskami, publikacie vysledkov, potencial pre vlastné vyskumné aktivity
v akademickych alebo lekarom iniciovanych klinickych sktisaniach). Treba tiez zdoraznit', Ze prave proces
organizacie/koordinacie koordinatorov klinickych sk@iSani zna¢nou mierou odbremeni zdravotnickych
pracovnikov od postupov v klinickom skusani. Je nevyhnutné pochopit’, ze plati priamo imerny vztah, ¢im
viac odbremeni organizac¢ny utvar zdravotnickych pracovnikov od nie nevyhnutej medicinskej agendy, tym
viac Casu ostava lekarom a sestram na starostlivost’ o pacienta. VSetky vyssie spominané argumenty vedu
k najdolezitejSiemu aspektu existencie organiza¢nych utvarov biomedicinskeho vyskumu: benefit pre

% Prikaz ministerky zdravotnictva SR ¢&. 4/2018, &islo:S11828-2018-OVV-0001, zo diia 10. oktébra 2018 a Dodatok ¢. 1
k Prikazu ministerky zdravotnictva SR ¢. 4/2018, ¢islo:S09012-2019-IVV-001 zo dna 16. maja 2019.
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onkologickych pacientov, pre ktorych je dostupnost’ liecby v onkoldgii v klinickych skuSaniach casto
jedinym rieSenim vazneho zdravotného stavu. Perspektivne je tiez potrebné systematicky nastavit’
vzdelédvanie v oblasti klinickych skusani na vSetkych trovniach od sestier, lekarov, po koordinatorov
klinického sktsania a datovych manazérov pracujicich v oblasti klinického sktSania vytvorenim
Skoliaceho obsahu teoretickych vedomosti a praktickych zrucnosti s dorazom na legislativu aj
medzinarodné poziadavky.

7. Predpokladany vyvoj a nové trendy v najbliz§ich 10 rokoch

Rozvojom vedeckého poznania sa zlepSuji moznosti véasnej personalizovanej diagnostiky a lieCby
onkologickych ochoreni. V sti¢asnosti je vidite'ny trend zavadzania informacnych technologii aj v oblasti
klinického vyskumu a snaha o vyuzitie zavedenych opatreni pocas rokov pandémie (redukcia a nahradenie
osobnych navstev ucastnikov klinickych skSani diStan¢nou formou napr. telefonickym kontaktom,
zabezpecenie skusanych liekov na dlhSie obdobie, resp. dorucenie certifikovanym prepravcom, monitoring
dat na dialku). Klinické sktisania sa posunuli od tradi¢nych studii hodnotiacich cytotoxicitu chemoterapie v
populacii k adaptivne navrhnutym a biomarkerom riadenym hodnoteniam molekularne cielenych latok
a imunitnym terapiam vo vybranych podskupinach pacientov. Navyse uz dnes existuje predikcia klinického
vyskumu zalozena na vyuziti umelej inteligencie v personalizovanej liecbe pacienta, kedy po vstupe
pacienta do stidie a odobrati vzorky nadoru, telesnych tekutin a konven¢ného radiologického zobrazovania
nasleduje okamzité molekuldrne vyhodnotenie, digitalne priestorové profilovanie a imunofenotypizacia
v centralizovanom laboratoriu. Déta sa vkladaju do medzinarodnej databazy s integrovanym modelom pre
predikciu rizika relapsu zalozenu na umelej inteligencii. Pacienti sa budi aktivne podielat’ na generovani
klinickych tdajov prostrednictvom nosite'nych zariadeni, virtudlnej starostlivosti prostrednictvom aplikacii
v inteligentnych telefonoch, kde akdkol'vek zmena prahovych hodnét je okamzite posieland lekarovi bez
fyzickej navstevy pacienta. Klinické tdaje sa budu elektronicky vkladat’ do medzinarodnej databazy so
systtmom rychleho ucenia, aby bolo mozné porovnat data sinymi podobnymi pripadmi, s cielom
navrhovat’ rychle a cielené medicinske rieSenia pri aplikacii vysledkov klinického vyskumu do beznej
lekarskej praxe. Tieto pristupy budu nevyhnutne vyzadovat' od personalu klinického skuSania viac Casu
venovaného manazmentu jednotlivych procesov arealizdcia klinického vyskumu bez podporného
personalu organiza¢ného utvaru biomedicinskeho vyskumu IT technikov sa nebude moct’ uskutociovat’.

8. Uéinnost’

Tato koncepcia nadobuda Uc¢innost’ dilom jej uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Michal Palkovi¢
minister
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Priloha ¢. 1

Odporucany opis pracovnych naplni jednotlivych pracovnikov pracoviska klinického skusania

Nézov pracovnej ¢innosti:

ManaZzér organizacného titvaru na pomoc klinickému vyskumu alebo veduci
pracovnik klinického ski$ania/biomedicinskeho vyskumu

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia/ Veduci pracovnik organizaénych ttvarov
na podporu vedy a vyskumu

Kvalifika¢ny predpoklad vzdelania:

Vysokoskolské vzdelanie druhého stupna alebo vysokoskolské vzdelanie treticho
stupiia

Osobitny kvalifikaény predpoklad:

Vysokos$pecializované odborné prace alebo zlozité analytické a syntetické
¢innosti, ktorych vysledkom su rieSenia zasadného charakteru. Koordinovanie
komplexov systémov s narokmi na mimoriadne schopnosti, najmé tvorivé,
komunikaéné a pod. Vyskumné a vyvojové prace pri tvorbe novych rieseni s
cielom dosiahnutia zna¢ného pokroku na prislusnom useku ¢innosti.

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Koordinator klinického skuSania 2. stupna, sestra pre klinické skiSanie

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Organizovanie a riadenie prace organiza¢ného utvaru na pomoc klinického
vyskumu.

2. Organizovanie a riadenie prace na oddeleni klinickych skusani.

3. Koordinacia, vzdelavanie, teoreticka a prakticka vyucba timu klinického
sktisania/biomedicinskeho vyskumu (skasajuci, sestry pre klinické skasanie,
koordinatori klinickych skuSani) v spolupraci sveducim pracovnikom
klinického sktisania/ biomedicinskeho vyskumu.

4. Priprava pracovnych postupov pre klinické
vyskum.

5. Manazovanie pracovnej naplne a rozdel'ovanie uloh pre spravne a véasné
splnenie projektu a stadie.

6. Dohl'ad nad drziavanim zasad spravnej klinickej praxe a slovenskych
pravnych predpisov a predpisov EU.

7. Rozpracovavanie koncepcii, metodickych usmerneni, tvorba a zavadzanie
novych S$pecializovanych postupov a Standardov v ramci oddelenia,
nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia.

skusanie/biomedicinsky

8. ZabezpeCovanie  koordinovania  kontroly,  vypracivanie  analyz
a vyhodnoteni.
9. Priprava finan¢ne;j analyzy a rozpoctu v klinickom

skusani/biomedicinskom vyskume.

Nazov pracovnej ¢innosti:

Projektovy manazér

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia/
Veduci pracovnik organizacnych ttvarov na podporu vedy a vyskumu

Kvalifika¢ny predpoklad vzdelania:

Vysokoskolské vzdelanie prvého stupna alebo vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna alebo vysokoskolské vzdelanie treticho stupia

Osobitny kvalifikaény predpoklad:

Vysokos$pecializované odborné prace alebo zlozité analytické a syntetické
¢innosti, ktorych vysledkom su rieSenia zasadného charakteru. Koordinovanie
komplexov systémov s narokmi na mimoriadne schopnosti, najmé tvorivé,
komunikaéné a pod. Vyskumné a vyvojové prace pri tvorbe novych rieseni s
cielom dosiahnutia zna¢ného pokroku na prislusnom useku ¢innosti.

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Koordinator klinického skuSania 2. stupnia, sestra pre klinické skuiSanie

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Pripravuje projekty v spoluprici s radou odbornikov apodiela sa na
tvorbe/Uprave a zmenach protokolov.

2. ZabezpeCuje administrativne procesy v protokole klinického skusania/
biomedicinskeho vyskumu pri priprave manuélov, pracovnych postupov,
informovanych sthlasov.

3. Komunikacia so  Staitnymi a  vedeckymi  inStitGciami a
zdravotnymi/komerénymi poistoviiami pri priprave vedeckych projektov.

4. Priprava finan¢nej analyzy a rozpoctu.

5. Komunikécia so zadavatel'mi klinického sku$ania/ biomedicinskeho vyskumu
a zabezpecovanie dodrziavania procesov na realizaciu projektov v spolupraci
s pracovnikmi organiza¢nych utvarov na podporu vedy a vyskumu (sestrou
pre klinické¢ skaSanie, koordindtorom klinického skusania, vediicim
pracovnikom klinického skuiSania/biomedicinskeho vyskumu).
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Nazov pracovnej ¢innosti:

Datovy manazér

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Statutarny organ zdravotnickeho zariadenia/
Veduci pracovnik organiza¢nych ttvarov na podporu vedy a vyskumu

Kvalifika¢ny predpoklad vzdelania:

Vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia alebo vysokoskolské vzdelanie druhého
stupna alebo vysokoskolské vzdelanie treticho stupiia

Osobitny kvalifikacny predpoklad:

Vysokos$pecializované odborné prace alebo zlozité analytické a syntetické
¢innosti, ktorych vysledkom su rieSenia zasadného charakteru. Koordinovanie
komplexov systémov s narokmi na mimoriadne schopnosti, najmi tvorive,
komunikacné a pod. Vyskumné a vyvojové prace pri tvorbe novych rieSeni s
cielom dosiahnutia zna¢ného pokroku na prislusnom useku ¢innosti.

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Koordinator klinického skuSania 2. stupnia, sestra pre klinické skuiSanie

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Zodpovedd za zber, spracovanie, poskytovanie udajov a Statistické
spracovanie vysledkov klinickych udajov zadavatelovi klinického
sktsania/ biomedicinskeho vyskumu a pre lokalne projekty.

2. ZabezpeCuje validaciu, zber a spracovavanie udajov z klinického
sktiSania v sulade s protokolmi klinického sktsSania/biomedicinskeho
vyskumu.

3. Zodpoveda za zadavanie a kompletizaciu elektronickych systémov
(zaznamov o pacientovi, e-CRF, studiovy spis aj v elektronickej forme).

4. Vedie evidenciu bezpe¢nostnych udajov (zoznam vedl'ajSich, zavaznych
vedl'ajSich ucinkov).

Nazov pracovnej ¢innosti:

Koordinator klinického skii§ania 1. stupiia

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Veduci pracovnik klinického skuSania/ biomedicinskeho vyskumu, alebo

koordinator klinického sktiSania 2. stupia

Kvalifika¢ny predpoklad vzdelania:

Stredoskolské vzdelanie s maturitou alebo vysokoskolské vzdelanie prvého stupia
alebo vysokoskolské vzdelanie druhého stupna

Osobitny kvalifikacny predpoklad:

Odborna Specializovana koordinacia a kontrola Specifickych postupov
v zariadeniach poskytujucich tstavnu alebo ambulantni zdravotnu starostlivost’ s
vysokymi narokmi na myslenie a analytické schopnosti, s poziadavkou na
rozhodovanie o volbe spravneho postupu z mnohych moznych rieSeni,
vyzadujuce Specidlne konzultacie pri rieSeni zlozitych problémov a spolupracu s
viacerymi subjektmi mimo vlastného zamestndvatel’a.

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Nie su

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Vyhodnocovanie dotaznika vhodnosti pracoviska (dotazniky o vhodnosti,
feasibility) v spolupraci s vediucim pracovnikom  klinického  skuSania/
biomedicinskeho vyskumu.

2. Priprava dokumentacie k podaniu podkladov o klinickej $tadii / skuSania na
posudzovanie etiky a odbornej Girovne projektu pre Etické komisie a SUKL.

3. Spolupraca pri priprave zmliv aanalyze nakladov v klinickom
skusani/biomedicinskom vyskume.

4. Udrziavanie dokumenticie v klinickom skuSani o zaradenych ucastnikoch,
laboratornych vzorkach aj laboratdrneho a technického materialu, pristrojového
vybavenia.

5. Evidencia pohybu skusSanych liekov, subeznej medikécie aich skladovych
zasob.

6. Evidencia zaradenych ti¢astnikov.

7. Priprava hlaseni a reportov pre prislusné organy v zmysle platnej legislativy.

8. Priprava podkladov pre kontroly kvality (audity a inSpekcie), implementovanie
zistenych preventivnych a pripadne napravnych opatreni.

9. Uchovavanie dokumentacie v klinickom sk$ani/biomedicinskom vyskume.

10. Administrativna podpora procesov klinického skuSania/biomedicinskeho
vyskumu.

11. Komunikacia a
skiisania/biomedicinskeho
biomedicinskeho vyskumu.

klinického
sktsania/

reportovanie
vyskumu

veducemu  pracovnikovi
a zadavatelom  klinického
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Nazov pracovnej ¢innosti:

Koordinator klinického skii§ania 2. stupiia

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Veduci pracovnik klinického skusania/ biomedicinskeho vyskumu resp. Manazér
organizacného ttvaru na pomoc klinickému vyskumu

Kvalifika¢ny predpoklad vzdelania:

Stredoskolské vzdelanie s maturitou alebo vysokoskolské vzdelanie prvého
stupna, alebo vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia

Osobitny kvalifikacny predpoklad:

Samostatné odborné Specializované koordinovanie s rozsiahlymi vézbami medzi
réznymi tsekmi ¢innosti vykonavané podl'a individualne ustanovenych postupov
vopred neurCenym spdsobom, vyzadujice Specidlne konzulticie a osobitné
podklady. Koncepcné, systémové, metodické Cinnosti alebo vyskumné prace so
samostatnym vyberom postupov a sposobov rieseni vykonavané vopred blizsie
neSpecifikovanym spdsobom.

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Koordinator klinického skuSania 1. stupna, sestra pre klinické skiiSanie

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Dohl'ad a metodické vedenie koordinatorov klinickych sktsani 1. stupia.

2. Vyhodnocovanie dotaznika vhodnosti pracoviska (dotazniky o vhodnosti,
feasibility).

3. Priprava dokumentacie k podaniu podkladov o klinickej §tadii/skasania na
posudzovanie etiky a odbornej Girovne projektu pre Etické komisie a SUKL.

4. Spolupraca pri priprave zmluv a analyze nakladov v klinickom skusani/
biomedicinskom vyskume.

5. Udrziavanie dokumentacie v klinickom skuSani o zaradenych ucastnikoch,
laboratornych ~ vzorkach aj laboratornom atechnickom materiali,
pristrojovom vybaveni.

6. Evidencia pohybu skusanych liekov, subeznej medikacie a ich skladovych
zasob.

7. Evidencia zaradenych tcastnikov.

8. Identifikacia zavaznych neziaducich Gc¢inkov a zodpovednost’ za pripravu
ich hlaseni.

9. Priprava hlaseni a reportov pre prislusné organy v zmysle platnej
legislativy.

10. Priprava podkladov pre kontroly kvality (audity a inSpekcie),
implementovanie zistenych preventivnych a pripadne napravnych opatreni.

11. Uchovavanie dokumentacie v klinickom skusani/biomedicinskom vyskume.

12. Sledovanie financ¢nej kompenzacie a pravidelnosti platieb v klinickom
skusani/ biomedicinskom vyskume.

13. Komunikacia, spoluprdca areportovanie hlavnému  skusajucemu
a zadavatel'om klinického skiiSania/biomedicinskeho vyskumu.

Nézov pracovnej ¢innosti:

Sestra pre klinické skiiSanie

Bezprostredne nadriadeny
zamestnanec:

Veduci pracovnik biomedicinskeho vyskumu, alebo koordinator klinického
skd$ania 2. stupna

Kwvalifikacny predpoklad vzdelania:

Uplné stredné vzdelanie alebo vysie odborné vzdelanie alebo vysokogkolské
vzdelanie prvého stupiia alebo vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia

Osobitny kvalifika¢ny predpoklad:

Odborna S$pecializovand praca u ucastnikov klinického skuSania alebo
biomedicinskeho vyskumu podla Specifickych poziadaviek externych
zadavatelov klinického sktsania, Standardnych pracovnych postupov, spravnej
klinickej praxe a regulaénych poziadaviek

Bezprostredne podriadeni zamestnanci:

Nie su

Obsah pracovnej ¢innosti:

1. Odber a spractivanie biologického materialu na Gcely analyz.

2. Priprava, vydaj resp. podanie skiisanych liekov, ako aj zabezpecovanie ich
likvidacie.

3. Asistencia pri vykonoch s pouzitim pristrojovej techniky vratane
zaznamenavania a spracovavania vystupov z nej.

4. Sledovanie a zaznamenavanie vitadlnych funkcii wCastnika klinického
skasania/ biomedicinskeho vyskumu.

5. Zaznamenavanie udajov ucastnikov klinického vyskumu a udajov z ich
vySetreni do zdravotnej dokumentacie.
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25.

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre
starostlivost’ o pacientov so zivaZnym tirazom

Diia: 15. 06. 2023
Cislo: S19527-2023-0ZS-1

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 45 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004
Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov vydava odborné usmernenie:

CLI
Predmet a uéel odborného usmernenia

1) Odborné usmernenie upravuje organizacné postupy osetrenia pacienta so zadvaznym Urazom pre
zdravotnickych pracovnikov
a) Operacného strediska zachrannej zdravotnej sluzby Slovenskej republiky (d’alej len ,,0S
Z7ZS SR%),
b) ambulancii zdchrannej zdravotnej sluzby (d’alej ,,ZZS*),
¢) cielovych ustavnych zdravotnickych zariadeni (d’alej ,,UZZ*) schopnych oSetrenia pacienta
s0 zavaznym Urazom.

2) Uéelom tohto odborného usmernenia je stanovenie postupov, ktorymi sa minimalizuju ¢asové
straty na oSetrenie pacientov so zavaznym urazom a zabezpeci sa zvysenie kvality a efektivity poskytovania
zdravotnej starostlivosti o pacientov so zdvaznym urazom, scielom znizenia mortality, minimalizacie
trvalych nasledkov a skratenia doby zotavenia.

3) Odborné usmernenie upravuje cielové UZZ poskytujiiceho zdravotnu starostlivost’ pacientom
s vysokym rizikom zavazného tirazu podl'a prislusnej trovne starostlivosti o pacienta.

CL 11
Zavazny uraz

1) Zavazny Uraz je uraz, ktory vedie k poraneniam potenciondlne ohrozujucim zivot pacienta a
hrozi pri nom riziko z omeskania poskytnutia potrebnej zdravotnej starostlivosti. Ma natol’ko intenzivny
charakter, Ze bez spravnej a vCasne poskytnutej zdravotnej starostlivosti by viedlo k vzniku trvalych
nasledkov alebo k umrtiu. Je hlavnou pri¢inou umrtia 0s6b do 40 rokov a celkovo je Stvrtou najCastejSou
pri¢inou umrtia vo svete. V pripade invalidity pacienta prinasa so sebou nielen zdravotné, ale aj socialne
a ekonomické problémy, ktoré maji zna¢nou mierou negativny dopad aj na cela spolocnost’.

2) Spravne nastavenie prednemocni¢nej a nemocnicnej zdravotnej starostlivosti vedie k zvySeniu
kvality poskytovanej starostlivosti a tak znizuje riziko umrtia a trvalych nasledkov. Z tychto dévodov bude
oSetrovanie pacientov so zdvaznym trazom sustredené do vybranych cielovych UZZ, aby bola
zabezpecena kvalita a efektivita poskytnutej zdravotnej starostlivosti.

3) Pre potreby tohto odborného usmernenia sa jedna najméd o pacientov s nasledujicimi Grazmi:

a) polytrauma,

b) kraniocerebralne poranenie s pretrvavajicou poruchou vedomia a zavaznou neurologickou
symptomatoldogiou,

¢) zavazné maxilofacialne poranenie, predovSetkym s postihnutim ocnice, obturaciou
dychacich ciest a s poruchou zhryzu,

d) poranenie krénych ciev, priedusnice a brachialneho plexu,

e¢) sériova zlomenina rebier s nestabilitou hrudnej steny, zadvazné krvacanie do hrudnika a
mediastina, velkych bronchov,

f) zavaZné poranenie vnutrobrusSnych a retroperitonedlnych orgdnov, najma laceracia pecene,
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g) dislokované zlomeniny panvového kruhu,
h) zdruZené poranenie s dislokovanou zlomeninou acetabula,
i) zdruzené poranenie so zavaznymi vnutrokibovymi zlomeninami postihujicimi verké kiby,
j) zlomeniny dlhych kosti zdruzené s cievnymi a nervovymi poraneniami,
k) rozsiahle devastacie mikkého tkaniva a koncatinové amputacné poranenia,
1) zavazné poranenia stavcov, poranenia miechy,
m) strelné, bodné a Crepinové poranenia spojené s ohrozenim zakladnych zZivotnych funkcii,
n) termické, chemické poranenia s pridruzenym inym zavaznym urazom, alebo s podozrenim
na zévazny uraz na zéklade mechanizmu trazu.
4) Predpoklad zavazného trazu (vid' priloha ¢. 2 - trauma tridZ) vznikd na zdklade pritomnosti
najmenej jedného z kritérii, ktoré sa tykaju:
a) fyziologickych parametrov,
b) anatomického poranenia alebo
¢) mechanizmu trazu.

ClL 11
Cielové UZZ pre zavaZny uiraz, algoritmus smerovania

1) Traumatologicka starostlivost’ je zabezpefovana sietou nemocnic (vid priloha €.1) podla
zdvaznosti urazu a dostupnosti UZZ. Pacienti s predpokladom zavazného tirazu alebo so zavaznym urazom
budd smerovani do vybranych UZZ nasledovne:

a) Vsetci pacienti so strednym rizikom bez pozitivity vysokého rizika podl'a trauma triaze (vid’
priloha 2) s smerovani do najblizsicho UZZ poskytujuceho zdravotni starostlivost
pacientom so zavaznym urazom. (vid priloha 1).

b) VSetci pacienti s pozitivitou vysokého rizika podla trauma tridze (vid priloha 2) st
smerovani do najblizsicho UZZ poskytujiiceho zdravotnu starostlivost pacientom
s vysokym rizikom zavazného trazu (vid priloha 1).

2) Pediatricki pacienti sa prednostne smeruji do UZZ podra prilohy &. 1.

3) Pacienti s termickym trazom a s pozitivitou asponl jednej hodnoty trauma tridZe st smerovani
do najblizsieho UZZ poskytujiiceho zdravotnu starostlivost pacientom s vysokym rizikom zavazného
urazu.

CL1V
Prednemocni¢ny postup pri manaZmente pacienta so zivaznym urazom

1) Pri poskytovani neodkladnej zdravotnej starostlivosti pacientovi so zavaznym urazom, operator
OS ZZS SR, na zéklade pozitivity trauma tridze — prioritne mechanizmus urazu ( vid’ priloha ¢. 2),
bezodkladne spolu s pozemnou posadkou ZZS aktivuje a nasledne vyzve k zéasahu najbliz§iu volnu
ambulanciu vrtulnikovej zachrannej zdravotnej k miestu udalosti. Operdtor mdZe zvazit' neaktivovat
ambulanciu vrtulnikovej zachrannej zdravotnej sluzby, ak celkovy &as ,uraz — prichod do UZZ
poskytujuceho zdravotnu starostlivost’ pacientom s vysokym rizikom zadvazného trazu podl'a prilohy 1%, by
bol dlhi ako dojazdovy &as pozemnej ambulancie ZZS do UZZ.

2) Posadka ZZS vysSetri a oSetri pacienta podl'a najnovSieho odporucenia vydaného Slovenskou
spolo¢nostou urgentnej mediciny a mediciny katastrof revidovaného kazdych 5 rokov, po vydani ERC
guidelines. Posadka ZZS preveri mechanizmus urazu a ak je aspon jedna hodnota trauma tridze pozitivna,
takyto pacient sa smeruje do UZZ poskytujiiceho zdravotna starostlivost’ pacientom s vysokym rizikom
zdvazného urazu podla prilohy &.1. Posadky ZZS triedia a smeruju pacientov po vysetreni do UZZ
poskytujucich zdravotnu starostlivost’ pacientom s vysokym rizikom zavazného trazu vhodnej urovne (vid’
priloha €.1) na zdklade pozitivity kritérii vychddzajucich ztrauma tridze a podla algoritmu smerovania.
O smerovani pacienta do UZZ pre zavazny uraz potrebnej urovne rozhoduje lekar ZZS, alebo zdravotnicky
zachranar, ktory zasahuje na mieste udalosti a realizuje transport pacienta.

3) Posadka ZZS informuje UZZ poskytujiiceho zdravotna starostlivost’ pacientom s vysokym
rizikom zdvazného trazu o stave pacienta a o ¢ase prichodu dvoma moznostami, a to prostrednictvom:
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1. Hovoru s operatorom

a) Posadka ZZS nahlasi OS ZZS SR zdravotny stav pacienta na zaklade ATMISTER checklistu
(vid’ priloha &. 3) a ohlasi transport do najblizsicho UZZ poskytujiiceho zdravotnu starostlivost’ pacientom
s vysokym rizikom zdvazného urazu podla algoritmu smerovania. OS ZZS SR kontaktuje UZZ
poskytujuceho zdravotnu starostlivost’ pacientom s vysokym rizikom zavazného trazu, do ktorého smeruje
ambulancia ZZS, kde nahlasi ¢as prichodu ambulancie ZZS a zreprodukuje od posadky ZZS zdravotny stav
pacienta na zaklade ATMISTER checklistu. Posadka ZZS moze telefonicky kontaktovat' najblizsie
prislusné UZZ poskytujlice zdravotni starostlivost pacientom s vysokym rizikom zavazného trazu
konferen¢nym hovorom prostrednictvom OS ZZS SR ohl'adom pacientov so strednym rizikom zavazného
urazu v pripade pochybnosti.

b) Ak nie je ani jedna hodnota trauma tridze pozitivna, posadka ZZS kontaktuje OS ZZS SR a
zabezpeluje prevoz pacienta do najbliziicho UZZ, ak to zdravotny stav pacienta vyzaduje. Iba v pripade
nedostupnosti pristrojového vybavenia alebo iného technického vybavenia (napr. nefunkénost CT
pristroja), z personalnych dévodov apri dosiahnuti maximalnej kapacitnej priepustnosti UZZ
poskytujuceho zdravotnu starostlivost’ pacientom s vysokym rizikom zdvazného urazu, o ktorych vzdy
UZZ bezodkladne informuje OS ZZS SR. OS ZZS SR moze nasledne presmerovat’ ambulanciu ZZS do
najblizsieho dostupného UZZ poskytujiiceho zdravotnii starostlivost pacientom s vysokym rizikom
zavazného urazu prislusnej urovne. V krajne Specifickych situaciach, ako napr. UHPO, OS ZZS SR moze
presmerovat’ posadku ZZS aj do UZZ neposkytujuceho zdravotna starostlivost’ o pacientov so zavaznym
urazom podl’a prilohy €. 1.

2. Elektronickej komunikacie.

CLV
Poskytovanie zdravotnej starostlivosti v ciePovom UZZ pre zavaZny viraz

1)  Cielové UZZ prebera triaz pozitivnych pacientov vramci UZZ na ,crash room* tzn.
v priestore ur¢enom na primarne vysetrenie a oSetrenie pacienta s predpokladom zavazného trazu alebo so
samotnym zavaznym urazom. UZZ na zaklade informacie o smerovani a pozitivity trauma tridze od OS
778 SR (podrla prilohy €. 2) bezodkladne aktivuje trauma tim.

2)  ZloZenie trauma timu: traumatolog, anestéziolog a intenzivista, chirurg, radioldg, dve sestry
alebo zdravotnicki zachranari, jedna sestra so S$pecializaciou v Specializacnom odbore anesteziologia
a intenzivna starostlivost, jeden radiologicky technik, jeden az dvaja sanitari. Organizacia trauma timu
zabezpecuje prezenc¢nu dostupnost’ jeho ¢lenov na mieste urcenia do desiatich minit od jeho aktivacie.
Zdravotnicke zariadenie, ktoré disponuje trauma timom je opatrené takymi technickymi komunikacnymi
prostriedkami, aby tieto umoziovali bezprostredni dostupnost’ potrebnych informadcii pre vSetkych ¢lenov
trauma timu, tykajicu sa najméa casovych relacii pripadu a jeho povahy.

5.1 Cinnosti trauma timu

Priprava ,,crash room* a bezodkladné prebratie pacienta od posadky ZZS. Vysetrenie a vykonavanie
ukonov na odvratenie ohrozenia Zivota podla najnovSich medicinskych postupov zahfniajucich
medzinarodne platné a uzndvané protokoly, resuscitacia, vykondvanie zivot zachranujucich zdkrokov
a operacii, zaistenie transportu na miesto pripadného d’alsicho o3etrenia a/alebo diagnostiky v ramei UZZ.

5.2 Kompetencie jednotlivych ¢lenov trauma timu

Veduci trauma timu (teamleader) — je urceny poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Podl'a
situacie to mdze byt lekar so Specializovanou spdsobilostou v odbore Urazova chirurgia, anestéziologia
a intenzivna medicina alebo chirurgia. Veduci trauma timu minimalizuje svoju priamu ucast’ na vySetreni
pacienta a invazivnych tkonoch, jeho prioritou je celkovy prehl’ad, indikacia a koordinacia diagnostickych
a terapeutickych postupov: zbieranie a vyhodnocovanie vsetkych relevantnych informacii o stave pacienta
od momentu prevzatia od ZZS. Prizve dalSich Specialistov podla potreby. Vedici trauma timu, po
dohovore s ostatnymi lekdrmi trauma timu, stanovi pldn manazmentu pacienta, najmi indikéciu
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a postupnost’ neodkladnych operacnych vykonov; teamleader zodpoveda za findlny manazment pacienta. Je
zodpovedny za finalizovanie a kompletnost’ dokumentécie. Zaroven je nutné, aby svoje pokyny daval jasne,
zreteI'ne a postupne, v zaujme Co najvyssej efektivity prace vSetkych ¢lenov timu.

Traumatolog - vykonava Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

Anestéziolég a intenzivista - vykonava Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

Radiolog - vykonava Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

Sestry a / alebo zdravotnicki zachranari UP - vykonavaju Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého
vzdelania.

Sestra so Specializaciou v Specializatnom odbore anestezioldégia a intenzivna starostlivost’ - vykonava
Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

Radiologicky technik - vykondva Specializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

Sanitar - vykonava $pecializované ¢innosti podl'a dosiahnutého vzdelania.

ClL VI
Hlasenie do narodného registra zavaznych urazov

Poskytovatel' ZZS, ktory odovzda tridz pozitivneho pacienta (podla prilohy & 2) v UZZ
poskytujiceho zdravotnu starostlivost pacientom s vysokym rizikom zavazného urazu, vyplni tlacivo
,Hlasenia o pacientovi so zavaznym Urazom - prednemocni¢na Cast* a odoSle ho na registraciu do
Naéarodného registra Urazov, ktory vedie Narodné centrum zdravotnickych informécii. Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti, u ktorého bola ukoncend hospitalizcia pacienta so zdvaznym urazom, vyplni
tlacivo ,,Hlasenia o pacientovi so zavaznym urazom - nemocni¢na cast* a odosle ho na registraciu do
Narodného registra urazov, ktory vedie Narodné centrum zdravotnickych informécii.

Hlasenie urazu bude vykonavat’ :

a) poskytovatel ZZS, ktory poskytol prednemocniénii zdravotna starostlivost. Hlasenie vyplia
najneskor do nasledujuceho dna od poskytnutia zdravotnej starostlivosti iba lekar alebo
zdravotnicky zachranar, ktory vysetril a oSetril pacienta, u ktorého bola aspon jedna hodnota trauma
tridze pozitivna.

b) zdravotnicke zariadenie, ktoré¢ ukoncuje tstavnu lieCbu pacienta s irazom. UkonCenie znamena
prepustenie pacienta do domace;j starostlivosti alebo ambulantnej zdravotnej starostlivosti, preklad
pacienta z akutneho 16Zkového oddelenia na iné oddelenie, napriklad na rehabilitaciu alebo iné
dolie¢ovacie zariadenia alebo iimrtie pacienta. Hlasenie urazu vypia lekar na 16zkovom oddelenti,
ktoré¢ pacienta oSetrovalo, a to po ukonceni hospitalizacie, respektive v urCenej lehote od
prepustenia pacienta. V pripade sekundarneho transportu pacienta do iného zdravotnickeho
zariadenia poskytujuceho akutnu zdravotna starostlivost bude hlasenie vypliiat’ iba koncovy
poskytovatel' akutnej zdravotnej starostlivosti. Hlasenia do registra budi v elektronickej forme
zadavané vyplinovanim webového formuléru, zriadeného ako samostatnd internetova stranka alebo
roz$irenim prostredia Narodného centra zdravotnickych informacii.

Vyplianie Gidajov bude rozdelené do dvoch &asti, a to prednemocniénd ¢ast’ a nemocniénd ¢ast. U
kazdého pacienta sa bude vypliat iba jedno hlasenie bez ohl'adu na pocet diagndz a operaénych vykonov.
V pripade komplikécii stivisiacich s irazom alebo s liecbou sa informacie doplnia do uz existujuceho
hlasenia, priCom ako hlavny identifikator pacienta sa pouzije rodné ¢islo. V pripade existencie viacerych
zdznamov o rovnakom pacientovi sa tieto zoradia podla datumu vytvorenia zdznamu. Uzivatelia so
Specifickymi pravami budu mdct’ nacitat’ zdznamy na obrazovky, filtrovat zdznamy a vykonavat’ export
pozadovanych zostav dat do textového suboru alebo tabul’kového stiboru na ucel vytvarania Statistik mimo
aplikacie Narodného registra urazov. Diagnézy a mechanizmus urazu sa budu zadavat podla
Medzinarodne;j klasifikacie chorob — MKCH-10.

Narodny register irazov bude realizovany ako webova aplikacia, na ktora budi moct’ pristupovat’
jednotlivé UZZ pre zavazny traz, poskytovatelia prednemocniénej starostlivosti na téel evidencie trazov,
ako aj Narodné centrum zdravotnickych informacii na 0cel jeho vytvarania. Nakolko unikatnym
identifikdtorom zaznamu o tUraze bude rodné Cislo pacienta, tento udaj bude na Urovni databazy
anonymizovany kryptovacou (hash) funkcionalitou v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
EU 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tdajov a volnom pohybe
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takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov) a so
zakonom ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych udajov v zneni
neskorSich predpisov. Mechanizmus anonymizacie, ako aj iné pripadné poziadavky na ochranu udajov,
budu podliehat’ vyjadreniu zodpovednej odsoby Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

CL vl
Aktualizacia odborného usmernenia

Odborné usmernenie sa bude aktualizovat’ na zdklade zmien pri optimalizécii siete nemocnic, ak
tieto budu mat’ dopad na oSetrovanie pacientov so zavaznym urazom.

g‘:l. VIII
Ud¢innost’

Toto odborné usmernenie nadobuda ucinnost’ 1. septembra 2023.

Michal Palkovi¢
minister
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Prilohy

Priloha 1: Zoznam ciel’ovych zdravotnickych zariadeni poskytujucich zdravotnu starostlivost’
0 pacientov so zavaZnym urazom

Uzz poskytujtice zdravotnu starostlivost’ pacientom so strednym rizikom zavazného urazu
Univerzitna nemocnica Bratislava - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda

Fakultna nemocnica Trnava

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Nové Zamky

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

Nemocnica Poprad, a.s.

Vseobecna nemocnica Lucenec, n.o.

Nemocnica Svet zdravia Michalovce

Fakultna nemocnica Trenc¢in

UZZ poskytujiice zdravotnii starostlivost’ pacientom s vysokym a strednym rizikom zavazného virazu

Univerzitna nemocnica Tren¢in

Fakultna nemocnica Nitra

Fakultna nemocnica J. A. Reimana PreSov

Univerzitna nemocnica Bratislava — Nemocnica Ruzinov

Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice

Univerzitna nemocnica Martin

Poznamka: Fakultna nemocnica J. A. Reimana PreSov poskytuje zdravotnu starostlivost’ pacientom
s vysokym rizikom zavazného tirazu od 1.1.2024

UZZ pre rieSenie zavazného tirazu u detskych pacientov

Narodny ustav detskych chorob Bratislava

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Detska fakultnd nemocnica KoSice

Univerzitna nemocnica Martin — Klinika deti a dorastu



Strana 158 Vestnik MZ SR 2023 Ciastka 25-29

Priloha 2: Predpoklad zavazného uirazu — trauma triaz

Trauma triaz

Vysoké riziko — transport do najbliZSieho vybraného UZZ poskytujiice ZS pacientom s vysokym
rizikom zdvazZného uirazu podla prilohy 1

Fyziologické |A+B:
kritéria - DF < 10 alebo > 29 d/min
- znamky stazené¢ho dychania alebo potreba UVP

- SO2 pod 90%
C:
- 0-9 rokov: sSTK < 70 mmHg +2xvek, prediZeny kapilarny navrat, bledost’
- 10-60 r: sTK <90 mmHg, TF>sTK , resp TF nad 130/min
- >60 r: sSTK < 110 mmHg, TF> sTK, resp. TF nad 130/min

D: nedokaze vyhoviet prikazom / motor. GCS < 6/, GCS pod 14

Anatomické [ penetracné poranenie hlavy, krku, hrudnika, brucha a proximalnych ¢asti konc¢atin nad
Kkritéria — kolenom a/alebo laktom /bodnutie, nabodnutie/

poranenia |- podozrenie na zlomeninu lebky, deformacia lebky

- uraz tvare s potencidlom ohrozenia dychacich ciest

- susp. poranenie chrbtice s novym motorickym a/alebo senzorickym deficitom

- nestabilny, deformovany hrudnik, zlomeniny viacerych rebier

- suspektna fraktara panvy (vyrazna bolestivost’, deformita)

- suspektna fraktara 2 a viac proximalnych dlhych kosti

- pomliazdend, rozdrvena koncatina, konc¢atina bez pulzacie nasledkom trazu

- amputacia proximalne od ruky a ¢lenka

- aktivne krvéacanie vyzadujuce turniket, tlakovy obviz alebo kontinualny tlak na ranu

Stredné riziko — transport do najbliz§ieho vybraného UZZ podPa prilohy 1

Mechanizmus|- DN v rychlosti > 70 km/h (pokial’ mal postihnuty pasy alebo doslo k aktivacii airbagov)
urazu - DN v rychlosti > 50 km (pokial’ nemal postihnuty pasy alebo nedoslo k aktivaci
airbagbov)

- kompletné alebo Ciasto¢né vymrStenie z vozidla

- zaklinenie vo vozidle z dovodu deformacie priestoru zranené¢ho, vystrihavanie z vozidla

- rotacia automobilu cez strechu

- smrt’ spolucestujuceho

- nepriputané alebo nezaistené dieta v autosedacke vo veku od 0-9 rokov

- jazdec oddeleny od prepravného vozidla s vyraznym narazom (napr. motocykel,
Stvorkolka, kon atd’.)

- auto verzus chodec, cyklista (prejdenie, odhodenie, vymrstenie)

- pad z vysky > 3m, umalych deti nad 1,5 nésobok ich vysky

- bodnutie, strelné poranenie

- zavalenie, zasypanie

- zrazka osoby, motorového prostriedku s vlakom

Pomocné - pad z nizkej Grovne u deti <5 rokov a 0sob > 60 rokov so signifikantnym uderom hlavy

Kritéria - uzivanie antikoagulancii

- vek menej ako 5 rokov a viac ako 60 rokov

- tehotenstvo > 20 t

- popalenina spojena so strednym a/alebo vysokym rizikom podl'a trauma tridze

- zdvazna kardiopulmonalna komorbidita
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Priloha ¢. 3

ATMISTER

TE=R® =2

AGE / vek pacienta

TIME / ¢as vzniku udalosti

MECHANISM / mechanizmus trazu

INJURIES / poranenia

SIGNS / symptomy, vitalne funkcie

TREATMENT / liecba

ESTIMATED TIME OF ARRIVAL / predpokladany &as prichodu (priletu) do UZZ
REQUIREMENTS / poziadavky (krv a pod.)
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26.

Statat
komisie pre posudzovanie neupotrebite’nosti majetku Statu v sprave
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Clanok 1
Uvodné ustanovenie

. Minister zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,minister*) zriad’uje podla § 5 ods. 4 zdkona

¢. 575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti vlady a organizacii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich
predpisov v stlade s ustanovenim § 13b zdkona ¢. 278/1993 Z. z. o sprave majetku Statu v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon €. 278/1993 Z. z.*) a v stlade s Organizaénym poriadkom
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky & S04201-2021-OU zo dna 13. 01. 2021 v jeho
aktudlnom zneni (d’alej len ,,Organizaé¢ny poriadok MZ SR“) Komisiu pre posudzovanie
neupotrebitel'nosti majetku Statu v sprave Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len
,.komisia“).

. Komisia predkladd ministrovi navrhy na rozhodnutie o neupotrebitelnosti majetku Statu v sprave

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na rozhodnutie o nalozeni s tymto majetkom podl'a
ustanovenia § 13b zakona ¢. 278/1993 Z. z. .

. Utvarom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,MZ SR%), ktory zabezpeluje

proces nakladania s prebytocnym, docasne prebytocnym a neupotrebitelnym majetkom Statu, ktory
pripravuje po vecnej stranke podklady potrebné na prevod spravy majetku a prevod vlastnickeho prava
majetku $tatu a tiez podklady potrebné na likvidaciu majetku v sulade so zdkonom ¢. 278/1993 Z. z. je
podl'a Organiza¢ného poriadku MZ SR Odbor hospodarskej spravy (d’alej len ,,OHS*).

Komisia je kolektivny poradny organ ministra, ktory plni konzulta¢né, odborné a koordina¢né ullohy.

. Komisia je poradnym orgdnom, ktory nemd samostatné rozhodovacie kompetencie a vykonnu

pravomoc.

Statat komisie upravuje zriadenie a kompetencie komisie, zloZenie a podmienky ¢lenstva v komisii,
zanik Clenstva, odvolanie ¢lena, kompetencie predsedu, ¢lenov a tajomnika komisie, zabezpecCenie
¢innosti komisie, zasadnutie komisie a zavere¢né ustanovenia.

. Komisia sa vo svojej ¢innosti riadi tistavnym zakonom ¢&. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej republiky

v zneni neskorSich predpisov, zakonmi, ostatnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi,
uzneseniami vlady Slovenskej republiky a Organizacnym poriadkom MZ SR. Do pdsobnosti komisie
nepatri vykonavanie tikonov a ¢innosti, ktoré si podl'a zdkonnej Gpravy alebo vnutornych predpisov
MZ SR v pdsobnosti inych Statnych organov alebo v posobnosti inych organizacnych Gtvarov MZ SR.

Clanok 2
ZloZenie komisie

Komisia sa skladé zo siedmich ¢lenov v zlozeni:

a) predseda komisie - veduci Statny zamestnanec Sekcie financovania,

b) clen komisie — veduci Statny zamestnanec OHS,

c) clen komisie — S$tatny zamestnanec toho organizaéného utvaru MZ SR, do ktorého vecnej
pdsobnosti podl'a Organiza¢ného poriadku MZ SR charakterovo spada posudzovany majetok Statu
v sprave MZ SR, navrhnuty predsedom komisie,

d) clen komisie — Statny zamestnanec MZ SR navrhnuty predsedom komisie, u ktorého je predpoklad,
ze disponuje dostatoénymi odbornymi a vedomostnymi predpokladmi potrebnymi na predkladanie
odbornych stanovisk tykajacich sa posudzovaného majetku statu v sprave MZ SR,

e) Clen komisie — Statny zamestnanec MZ SR navrhnuty predsedom komisie, u ktorého je predpoklad,
ze disponuje dostatoénymi odbornymi a vedomostnymi predpokladmi potrebnymi na predkladanie
odbornych stanovisk tykajucich sa posudzovaného majetku statu v sprave MZ SR,
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f) Clen komisie - Statny zamestnanec Sekcie legislativy, pradva a akciondrskych prav navrhnuty
veducim $tatnym zamestnancom Sekcie legislativy, prava a akcionarskych prav,

g) Clen komisie - Statny zamestnanec Sekcie spravy majetku Statu, zakladatel'skych prav a financného
kontrolingu podriadenych organizacii navrhnuty vedicim Staitnym zamestnancom Sekcie spravy
majetku Statu, zakladatel'skych prav a financného kontrolingu podriadenych organizacii.

2. Funkcia ¢lena vznikd menovanim za clena komisie ministrom. Funkcia predsedu komisie vznika
menovanim za predsedu komisie ministrom.

3. Clenov komisie vymentiva a odvolava minister. Navrh na menovanie a odvolanie ¢lenov predklada
ministrovi predseda komisie.

4. Funkcia ¢lena v komisii je Cestna a nezastupitelna.

. Predseda komisie mdze pisomnym splnomocnenim poverit’ zastupcu z ¢lenov komisie, aby ho v Case

jeho nepritomnosti zastupoval v rozsahu urcenom v pisomnom splnomocneni.

6. Funkcia ¢lena komisie zanika:

a) odvolanim ¢lena komisie ministrom,

b) dnom dorucenia pisomného oznamenia o vzdani sa ¢lenstva ministrovi, ak zo vzdania sa ¢lenstva
nevyplyva neskorsi dent ukoncenia funkcie,

c) skonéenim pracovného alebo Staitnozamestnaneckého pomeru,

d) smrtou ¢lena alebo vyhlasenim za mitveho,

e) ukoncenim ¢innosti komisie.

7. Toho istého ¢lena komisie mozno vymenovat’ opatovne.

8. Podmienkou ¢lenstva v komisii je

a) pisomny sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena (predsedu) komisie, predmetny suhlas je
¢len komisie povinny predlozit’ ministrovi najneskor v dent vzniku jeho funkcie,

b) pisomny zavizok mlcanlivosti o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa ¢len komisie dozvie v
suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii, pisomny zavdzok mlcanlivosti je ¢len komisie povinny
predlozit’ ministrovi najneskor v den vzniku jeho funkcie,

c) pisomnym zavizkom oznamit’ vSetky okolnosti alebo skutocnosti, ktoré by mohli viest k vzniku
alebo priamo zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku
konkrétnemu problému, problematike, otazke, podaniu, spisu a pod. prerokuvanému komisiou,
pisomny zavdzok je c¢len komisie povinny predlozit ministrovi najneskdr v den vzniku jeho
funkcie.

9. Pri ukonceni clenstva odovzdava ¢len komisie ulozené tlohy (rozpracované, schvalené) ako aj agendu
stivisiacu s ¢innostou v komisii predsedovi komisie, ato do troch pracovnych dni od ukoncenia
Clenstva. V pripade, Ze v ¢ase odovzdania agendy ¢lena komisie nebude vymenovany predseda komisie,
odovzda ¢len komisie v lehote podl'a prvej vety agendu suvisiacu s vykonom jeho funkcie ministrovi.
Predseda komisie odovzdava ulozené tlohy (rozpracované, schvalené) ako aj agendu suvisiacu s
¢innost'ou v komisii ministrovi, a to do troch pracovnych dni od ukoncenia ¢lenstva.

10. Po zaniku funkcie ¢lena komisie predseda komisie navrhne ministrovi nového ¢lena, a to do troch
pracovnych dni odo diia zaniku &lenstva v stlade s bodom 1 tohto Clanku.

11. Z titulu vykonu funkcie predsedu komisie, ¢lena komisie a tajomnika komisie nevznika narok na
odmenu.

W

Clanok 3
Tajomnik komisie

1. Tajomnika komisie menuje predseda komisie. Tajomnik komisie nie je ¢lenom komisie. Navrh na
menovanie tajomnika komisie predkladd predsedovi komisie veduci Statny zamestnanec OHS. Tajomnik
komisie je zamestnanec MZ SR v riadiacej posobnosti veduceho statneho zamestnanca OHS. Tajomnik
komisie nema hlasovacie pravo.

2. Tajomnik komisie plni najma tieto ulohy:

a) zucastnuje sa na pracovnom zasadnuti komisie,
b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti komisie,
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¢) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innost'ou komisie podla platného Registratirneho
poriadku MZ SR,

d) na zadklade pokynov predsedu komisie vykonava zékladné administrativne a technické prace
nevyhnutné pre ¢innost’ komisie,

e) zabezpeCuje ochranu a dovernost udajov, informacii a dokumentacie suvisiacich s ¢innostou
komisie.

. Funk¢éné obdobie tajomnika komisie nie je ¢asovo obmedzené.
. Funkcia tajomnika komisie zanika:

a) odvolanim tajomnika komisie predsedom komisie,

b) diiom dorucenia pisomného ozndmenia o vzdani sa funkcie predsedovi komisie, ak zo vzdania sa
funkcie nevyplyva neskorsi deni ukoncenia funkcie

¢) skoncenim pracovného alebo Statnozamestnaneckého pomeru,

d) smrtou tajomnika komisie alebo vyhladsenim za mftveho,

e) ukoncenim ¢innosti komisie.

. 'V pripade zaniku funkcie tajomnika komisie, vymenuje predseda komisie na zéklade navrhu veduceho

Statneho zamestnanca OHS nového tajomnika komisie.

Clanok 4
Zasadnutie komisie

Komisia zasada podl'a potreby. Zasadnutie komisie je neverejné.

. Zasadnutie komisie zvolava predseda komisie, a to elektronickou formou, minimalne tri pracovné dni

pred planovanym zasadnutim komisie. Elektronickou formou sa rozumie komunikécia prostrednictvom
emailovej komunikacie.

. Predseda komisie poskytne ¢lenom komisie materialy, ktoré st predmetom rokovania minimalne tri

pracovné dni pred planovanym zasadnutim komisie, a to v elektronickej forme.

. Zasadnutie komisie vedie predseda komisie alebo v jeho nepritomnosti ¢len komisie na zaklade

pisomného splnomocnenia predsedom komisie.

. Clenovia komisie maju povinnost’ zii¢astiiovat’ sa na rokovaniach komisie. Pritomnost’ ¢lena na rokovani

komisie sa potvrdzuje podpisom v prezencnej listine.

. Kazdy ¢len komisie mé v pripade hlasovania jeden hlas. Hlas kazdého Clena, vratane predsedu,

ma rovnaku vahu.

. Komisia je uznaSaniaschopnd, ak su pritomni minimalne piati jej ¢lenovia, priCom zavery sa prijimaju

3/4 vicsinou hlasov vsetkych pritomnych ¢lenov komisie formou uzneseni. Ak pri hlasovani nastane
rovnost’ hlasov, hlas predsedu komisie je rozhodujuci.

. Clen komisie, ktory hlasoval proti prijatiu rozhodnutia je povinny uviest jeho odligné stanovisko v

zapisnici zo zasadnutia komisie.

. Z kazdého zasadnutia komisie sa vyhotovuje zapisnica.

Clanok 5
Cinnost’ komisie

. Komisia predlozi ministrovi navrh na rozhodnutie o neupotrebitelnosti majetku $tatu a navrhne mu

sposob d’alSieho nakladania s takymto majetkom na zéklade uznesenia z rokovania komisie.

. Na zaklade pisomného rozhodnutia ministra o neupotrebitelnosti majetku statu Odbor hospodarske;j

spravy postupuje pri nakladani s majetkom Statu podl'a postupu nakladania s majetkom Statu schvaleného
ministrom v stlade so zédkonom.

. Clen komisie plni najmi tieto tilohy:

a) zucastnuje sa na zasadnutiach komisie,

b) aktivne sa podiela na plneni uloh a ¢innosti komisie,

c) predklada predsedovi komisie navrhy na rokovanie komisie a na rieSenie odbornych tém a
problémov,
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d) predklada predsedovi komisie ndvrhy na zvolanie mimoriadneho zasadnutia komisie alebo na
doplnenie programu zasadnutia komisie,
e) prezentuje odborné stanoviskd k materidlom, ktoré boli predlozené na zasadnutiach, pricom
vystupuje nezavisle,
f) predklada predsedovi komisie navrhy uzneseni zo zasadnuti komisie,
g) zabezpecuje spracovanie podkladovych materialov podla zapisnice zo zasadnutia komisie a podla
poziadaviek predsedu komisie,
h) v pripade, ze ma k dispozicii podkladové materidly na zasadnutie zasiela ich v stanovenom termine
tajomnikovi komisie,
1) ma hlasovacie pravo,
j) pisomne ospravedlni predsedovi komisie svoju nepritomnost’ na zasadnuti komisie najneskdr den
pred terminom zasadnutia komisie,
k) bezodkladne oznami skoncenie pracovného alebo Statnozamestnaneckého pomeru a termin
ukoncenia Statnozamestnaneckého pomeru alebo pracovného pomeru predsedovi komisie

4. Predseda komisie plni najma tieto ulohy:

a) zvolava zasadnutie komisie,

b) v spolupraci s ostatnymi clenmi komisie pripravuje program pracovnych zasadnuti komisie,
¢) rozhoduje o prizvani d’alSich 0s6b na zasadnutie komisie,

d) riadi zasadnutie komisie,

e) poveruje tajomnika komisie vyhotovenim z4pisnice zo zasadnutia komisie,

f) formuluje zavery a uznesenia zo zasadnutia komisie,

g) predklada ministrovi zapisnicu zo zasadnutia komisie,

h) ma hlasovacie pravo,

1) zodpoveda ministrovi za ¢innost’ komisie,

j) uklada tajomnikovi komisie pripravit’ materidly a podklady na zasadnutie komisie,
k) overuje spravnost’ a Uplnost’ zapisnic zo zasadnuti komisie,

1) navrhuje ¢lenov komisie v sulade s bodom 1 Clanku 2,

5. MZ SR priestorovo, technicky a administrativne zabezpecuje ¢innost’ komisie, najmi vhodné priestory
na konanie pravidelnych pracovnych stretnuti komisie, ako aj na bezpecnu archivaciu dokumentacie
suvisiacej s ¢innost'ou komisie v sulade so zabezpecenim ochrany tdajov a informacii podl'a platnych
pravnych predpisov a tohto Statutu komisie.

6. Komisia moze na navrh predsedu komisie v stilade s programom rokovania rozhodntt’ o povoleni ucasti
na rokovani d’alSim osobam, pozvanym expertom a hostom (d’alej len ,prizvané osoby‘). Prizvané
osoby sa zucastnuju rokovania komisie len v €asti rokovania, ktord obsahovo stvisi s ddvodom prizvania
dotknutej osoby na rokovanie komisie. Predseda komisie informuje prizvané osoby pred udelenim
suhlasu komisie s ich ucast’ou na rokovani o povinnosti zachovat’ mlc¢anlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach,
s ktorymi sa oboznamili v suvislosti so svojou ucast’ou na rokovani, a vyziada si potvrdenie ich suhlasu s
tymto zavazkom v pisomnej forme.

7. K jednotlivym bodom rokovania sa mézu prizvané osoby vyjadrovat’ a podavat’ podnety len vtedy, ak na
to boli vyzvané predsedom komisie. Tym nie je dotknuté pravo ¢lenov komisie klast’ prizvanym osobam
otazky, ziadosti o vysvetlenie a d’alSie informacie suvisiace s doévodmi, pre ktoré boli prizvané.

8. Zasadnutia komisie bez sthlasu predsedu a ¢lenov komisie sa mézu zGcastnit’ minister, Statny tajomnik
ministerstva a generalny tajomnik sluzobného uradu ministerstva.

Clanok 6
Zapisnica zo zasadnutia komisie

1. Zapisnica z rokovania komisie musi obsahovat’ najma:
a) datum rokovania komisie,
b) zoznam pritomnych ¢lenov komisie,
¢) program rokovania komisie,
d) podrobnu identifikaciu majetku Statu v sprave MZ SR, ktory je predmetom rokovania komisie,
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2.

3.

4.

e) konStatovanie komisie vo veci nakladania s neupotrebitelnym majetkom Statu v sprave MZ SR,
jeho likvidaciu,

f) uznesenie a zadver komisie,

g) odporucania komisie pre ministra,

h) odlisné stanoviska ¢lenov komisie,

i) podpisy ¢lenov a predsedu komisie.

Zapisnicu z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik komisie, jej spravnost’ overuje predseda komisie a
podpisuju ju vsetci ¢lenovia komisie a predseda komisie.

Zapisnica zo zasadnutia komisie sa vyhotovuje v dvoch rovnopisoch, priCom jeden rovnopis ostava
tajomnikovi komisie a jeden ostadva ministrovi.

Spisovi dokumentaciu, ktora suvisi s ¢innostou komisie a zapisnice zo zasadnutia komisie archivuje
tajomnik komisie podl'a platné¢ho registratirneho poriadku ministerstva. Tajomnik komisie zabezpeci po
podpisani zépisnice z rokovania komisie dorucenie jej fotokopie alebo skenu vSetkym ¢lenom komisie
najneskor do piatich pracovnych dni odo dina zasadnutia komisie. Ministrovi sa overena a podpisana
zapisnica zo zasadnutia komisie dorucuje prostrednictvom Spravy registratiry ministerstva najneskor do
piatich pracovnych dni od uskuto¢nenia zasadnutia komisie.

Clanok 7
Konflikt ziujmov

Konflikt zdujmov zahfiia najma situaciu, ak ¢len komisie ma priamy alebo nepriamy finan¢ny zaujem,
ekonomicky zaujem alebo iny osobny zaujem, ktory mozno povazovat’ za ohrozenie jeho nestrannosti a
nezavislosti.

Ak sa ¢len komisie dostane do konfliktu zdujmov pocas svojho posobenia v komisii, musi pisomnou
alebo elektronickou formou o svojom konflikte zaujmov informovat’ predsedu komisie bezodkladne po
zisteni, ze sa do takéhoto konfliktu zaujmov dostal.

Pri konflikte zdujmov predseda komisie po konzulticii s ministrom oznami vyhodnotenie konfliktu
zaujmov najneskor do 30 kalendarnych dni odo dina oznamenia ¢lena komisie o konflikte zdujmov.
Oznamenie o vyhodnoteni konfliktu zdujmov obsahuje stanovisko v stvislosti s pokracovanim ¢lenstva
v komisii. V pripade, ze existujuci konflikt zdujmov je nezlucitelny s Clenstvom clena v komisii,
predseda komisie najneskoér do 5 pracovnych dni odo dna uplynutia lehoty podla prvej vety predlozi
ministrovi navrh na odvolanie dotknutého ¢lena komisie.

Ak sa do konfliktu zaujmov dostane predseda komisie, musi pisomnou alebo elektronickou formou o
svojom konflikte zaujmov bezodkladne informovat’ ministra, ktory rozhodne o jeho d’alSom posobeni v
komisii.

Clanok 8
Zavereéné ustanovenie

Tento Statat nadobuda platnost’ jeho podpisom ministrom a ucinnost’ dilom zverejnenia vo Vestniku MZ
SR.

Statit mozno menit’ a dopiiiat’ pisomnymi a datovanymi dodatkami, ktoré st schvalené ministrom.

Statit komisie je zavdzny pre komisiu ako celok, vietkych jej ¢lenov, predsedu komisie a tajomnika
komisie.

Michal Palkovi¢
minister
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27.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Zdravotnickej implementacnej agentury

Bratislava, 26. 06. 2023
Cislo: S13905-2023-OSMSZP-14

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriad'ovatel’ Statnych prispevkovych organizacii podla
ustanovenia § 21 zdkona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni

niektorych zékonov

meni a dopiiia
s u¢innost’ou od 01. jila 2023

zriad'ovaciu listinu Zdravotnickej implementacnej agentury zo dna 29.05.2017 cislo: Z25580-2017-OZZAP
v zneni jej neskorsich zmien a dodatkov (d’alej len ako ,,Zriad’ovacia listina®)

takto:
L. V Clanku IXa. odsek 3 pismeno 1) bod xvii. sa vypustaju slova “a dozornym organom”.
II.  V Clanku IXa. odsek 3 sa vypustaju pismena m) a n).

III.  V Clanku IXa. odsek 3 pismeno o) sa vypustaji slova “a dozorny organ” a doterajsie pismeno o) sa
oznacuje ako pismeno m).

IV. 'V Clanku IXa. odsek 3 pismeno p) sa vypustaju slova “a dozorny organ” a doterajsie pismeno p) sa
oznacuje pismenom n).

V.  V Clanku IXa. odsek 3 pismeno q) sa vyptsta.

VI.  V Clanku IXa. odsek 3 pismeno r) bod iv. sa vyptstaja slova “pri¢om vzdy k tomuto navrhu priloZi aj
stanovisko dozorného organu podl'a ods. 3 pism. n) bodu i. tohto ¢lanku.” a doterajSie pismeno r) sa
oznacuje ako pismeno p).

VII. 'V Clanku [Xa. odsek 5 sa vypusta tretia veta.

VIIL V Clanku IXa. sa odsek 15 rusi a doterajsi odsek 16 az 18 sa oznacuje ako odsek 15 az 17.

IX. 'V Clanku X. Dozorny orgéan prispevkovej organizacie, sa oznacenie a znenie celého Clanku X. rusi.

X. Clanok XI. Doba na aku sa prispevkova organizdcia zriaduje sa vypusta a nahrddza sa novym
oznacenim a textom, ktory znie:

“Clanok X.
Doba na aku sa prispevkova organizacia zriad’uje
Prispevkova organizacia Zdravotnicka implementa¢na agentura sa zriad’uje na dobu neurcit.”

XI. V Clanku XII. sa oznacenie Clanku XII.
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“Clanok XIL.
U¢innost™

vypusta a nahradza sa novym oznacenim:

,,Clanok XI.
Uginnost™

XII. V ostatnych Castiach zostava Zriad’'ovacia listina nezmenena.

Michal Palkovi¢
minister
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OZNAMOVACIA CAST
Straty a odcudzenia peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, Ze zdravotnickym zariadeniam boli
odcudzené (stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto oznamenia. Pri zneuziti tychto
peciatok na vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré su sucastou zdravotnej dokumentacie,
alebo pri falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tito skutoCnost’ okamzite oznamit policajnym
organom, prislusnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny
ako predpokladany termin odcudzenia alebo straty, je peciatka neplatna.

Priloha k oznameniu

Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky
Vseobecna N50139011101
nemocnica MUDr. Attila Rendek
s poliklinikou traumatolog
Lucenec n. o. A29377013
1
K odcudzeniu peciatky doslo diia 6. juna 2023.
2. Text peciatky
SUSCCH P35968049101
a.s. MUDr. Lenka Obtuloviova
Banska sekundarny lekar
Bystrica A06134801
1

Strata peciatky nahlasena 13. jala 2023.
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