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48.

Koncepcia zdravotnej starostlivosti
v odbore psychiatria

Cislo: Z101567-2021
Déatum: 20.12.2021

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pismeno a) zdkona ¢. 576/2004
Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vydava tito koncepciu:

1 NAPLN ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI V ODBORE PSYCHIATRIA

1.1 Napli a hlavné tlohy starostlivosti, vymedzenie ¢innosti

Psychiatria je samostatny Specializacny odbor, ktory sa zaobera prevenciou, diagnostikou, liecbou a
dolie€ovanim dusevnych portich a poruch spravania u oséb vo vSetkych vekovych kategoriach dospelého
veku. Zdravotna starostlivost’ poskytovana v ramci Specializacného odboru psychiatria vychadza zo zasad
bio-psycho-socidlneho chapania duSevnych portch a poruch spravania v sulade s vysledkami vyskumu v
réznych Specializacnych odboroch a v inych humanitnych vedach. Sucastou poskytovanej zdravotnej
starostlivosti v odbore psychiatria je aj obnova psychosocialnych funkcii v zhode s bio-psycho-socidlnym
modelom chapania chorobnych stavov. Z tohto hladiska odbor psychiatria kladie doraz komplexne na
biologické, psychoterapeutické a psychosocialne terapeutické metdody v pristupe k chorym. Odbor
psychiatria sa podiel'a a zucastiiuje na sledovani a realizacii preventivnych programov v oblasti dusevného
zdravia. Realizuje a rozvija aj vyskum v odbore psychiatria a v pribuznych odboroch.

1.2 Charakteristika starostlivosti

Specializovana psychiatrickd zdravotna starostlivost sa poskytuje v ramci Ustavnych a
ambulantnych zdravotnickych zariadeni. Siet’ tychto zariadeni je diferencovana sposobom, aby zabezpecila
kvalitnii a dostupnu zdravotnll starostlivost’ v rozsahu vyplyvajucom zo zdravotného stavu populdcie,
epidemiologickej situdcie a prislusného stupnia preventivnej ochrany. Zdravotna starostlivost’ v odbore
psychiatria sa poskytuje ako zdravotna starostlivost’ bez potreby odporti¢ania lekarom inej Specializacie.
Vychodiskom pre formovanie siete psychiatrickych pracovisk su tzv. regiony Standardnej psychiatrickej
starostlivosti (t. j. prepocet na 100 tisic obyvatel'ov) so zohl'adnenim prirodzenej regionalnej a Casovej
dostupnosti. Specializovana zdravotna starostlivost v odbore psychiatria sa poskytuje na zaklade
modernych odbornych a vedeckych poznatkov, Standardnych diagnostickych a terapeutickych postupov
(dalej len ,,.SDTP*), zalozenych na metédach podlozenych vedeckymi dokazmi (dalej len ,,EBM“) a na
zéklade spravnej klinickej praxe. Poskytuje sa vsulade so zavidznymi medzinarodnymi dohovormi
o l'udskych pravach (Organizacia spojenych narodov (d’alej len ,,OSN®), Svetova zdravotnicka organizacia
(d’alej len ,,SZO), Rada Europy).

2 ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST V ODBORE PSYCHIATRIA

Specializovana psychiatricka zdravotna starostlivost’ sa poskytuje formou ustavnej a ambulantnej
zdravotnej starostlivosti.

2.1 AMBULANTNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST

Ambulantna zdravotna starostlivost’ sa podl'a zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon ¢. 576/2004 Z. z.©) poskytuje osobe, ktorej zdravotny stav
nevyzaduje nepretrzité poskytovanie zdravotnej starostlivosti dlhSie ako 24 hodin. Ambulantna zdravotna
starostlivost’ sa poskytuje aj v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi osoby.

Specializovana ambulancia v odbore psychiatria podla osobitne upravenych predpisov ma uréujice
znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni na poskytovanie Specializovanej ambulantne;j
zdravotnej starostlivosti v odboroch psychiatria, gerontopsychiatria, sexuologia a v certifikovanej pracovne;j



Ciastka 31-35 Vestnik MZ SR 2021 Strana 159

ginnosti (dalej len ,,CPC*) medicina drogovych zavislosti, psychoterapia a letecké lekarstvo a to lekdrom s
profesijnym titulom psychiater a pripadne s certifikitom prislusnej CPC. Ambulantnd psychiatricka
zdravotna starostlivost’ sa poskytuje tak, aby bola dostupna pre vsSetkych. V oblasti ambulantnej
psychiatrickej starostlivosti je vel'kost’ spadu 1 psychiatricka ambulancia (d’alej len ,,PA*) / 1 plny Givdzok
lekara / 8000 — 12 000 obyvatel'ov.

Ambulantna psychiatrickd zdravotnd starostlivost’ sa poskytuje aj v zariadeni komunitnej
psychiatrickej starostlivosti, psychiatrickom stacionari, psychosocidlnom centre, centre krizovej intervencie
a terénnym mobilnym timom v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi pacienta.

Determinantami, ktoré predikuju vyssiu potrebu ambulantnej starostlivosti, su vyssi vyskyt dusevnych
porich v oblastiach s vySSou nezamestnanost'ou, vys$im stupfiom chudoby a niz§im stupfiom vzdelania.
Vyznamnym ukazovatel'om je aj dostupnost’ PA do maximalne 1 hodiny (akymkol'vek spdsobom — dopravny
prostriedok plus nutna chddza). Vhodnym sa javi geograficky okresny princip zastiipenia PA.

2.1.1 Psychiatricka ambulancia

Psychiatrickd ambulancia je zakladnou zlozkou psychiatrickej starostlivosti, ktora zaistuje
poskytovanie psychiatrickej starostlivosti pre vacsinu psychiatrickych pacientov. Poskytuje Specializovana
ambulantni zdravotnu starostlivost’ osobam s dusevnymi poruchami, ktoré nevyzaduju ustavna zdravotnu
starostlivost. Vzhladom na pretrvavajuci stigmatizujuci vplyv dusSevnych portich je nevyhnutné, aby
ambulantna psychiatricka zdravotnd starostlivost’ bola geograficky a casovo Co najlepSie dostupna,
bezbariérova a nizkoprahova (priama primarna dostupnost’ psychiatrickej starostlivosti aj bez odporucania
vSeobecnym lekarom alebo lekarom inej Specializacie). Psychiatrickti ambulantnti zdravotnu starostlivost’
je mozné poskytovat’ aj formou telemediciny (telepsychiatria, telepsychoterapia, teleedukacia).

Koncepcia navrhuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti Specifikovanej pre rozne subpopulacie
pacientov a zriadenie viacerych typov psychiatrickych ambulancii.

Typy psychiatrickych ambulancii:

s Psychiatricka ambulancia pre dospelych — m6ze vykonavat aj konzilidrnu ¢innost’

o Psychiatricki ambulancia pre deti — poskytuje Specializovanii ambulantni psychiatrickl
starostlivost’ defom a adolescentom do veku 18 rokov +364 dni (blizSie v Koncepcii zdravotnej
starostlivosti v odbore detské psychiatria)

e Gerontopsychiatricki ambulancia — poskytuje Specializovani ambulantni psychiatricka
starostlivost’ osobam v seniorskom veku nad 65 rokov

e Psychiatrickd ambulancia pre dospelych zriadena v ramci zariadenia pre psychiatricku
ustavnu zdravotnu starostlivost’ — vykonava prednostne prijmovu a konziliarnu ¢innost’

o Iné Specializované psychiatrické ambulancie — Specificky zamerané podla diagnéz a/alebo
terapeutickych metdd, pre realizaciu ochranného lie€enia ambulantnou formou

s Ambulancia pre liecbu zavislosti — poskytuje Specializovanti ambulantni psychiatrick
starostlivost’ osobam, ktoré maji dusevné poruchy suvisiace s uzivanim psychoaktivnych latok, so
zavislost'ou od nich a osobam, ktoré maji dusevné poruchy, zavislost’ v stvislosti s hranim (blizsie
v Koncepcii zdravotnej starostlivosti v odbore medicina drogovych zéavislosti)

e Ambulancia psychiatrickej sexuologie — poskytuje Specializovanii ambulantnu psychiatricku
starostlivost’ osobam, ktoré trpia sexualnymi poruchami

e Ambulancia komunitnej psychiatrickej starostlivosti zriadena ako sucast’ Zariadenia
komunitnej psychiatrickej starostlivosti (d’alej len ,,ZKPS*) alebo Psychosocidlneho centra
(d’alej len ,,PSC*), ktorda vykonava diagnostiku a liecbu pacientov po dobu ich pobytu v ZKPS
alebo PSC; psychiater, ktory pracuje v tomto type ambulancie je sucastou multidisciplinarneho
timu ZKPS alebo PSC a posobi aj v jeho terénnom mobilnom time.

Persondlne zabezpecenie a materidlno-technické vybavenie psychiatrickych ambulancii pri jednotlivych
typoch psychiatrickej ambulantnej starostlivosti upravuju osobitné predpisy.

2.1.2 Psychiatricky stacionar (d’alej len ,,PS*)

PS je =zariadenie Specializovanej ambulantnej psychiatrickej starostlivosti, v  ktorom
multidisciplinarny tim poskytuje pacientom s dusevnymi poruchami pocas dia intenzivnu komplexni
liecbu s osobitnym ddérazom na psychoterapiu, psychiatrickl rehabilitaciu a psychosocidlnu rehabilitaciu.
Zamerom je dosiahnut’ taky stupenn uzdravenia, ktory umoznuje ¢o najlepSiu pracovno-socialnu reintegraciu
pacienta, aby dosiahol ¢o najvyssSiu kvalitu zZivota. Podmienky na zriadenie a prevadzku PS ustanovi
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osobitny predpis. PS je zriadovany samostatne, alebo ako sucast’ inych zdravotnickych zariadeni (napr.
zariadenia ustavnej psychiatrickej starostlivosti, zariadenia komunitnej psychiatrickej starostlivosti, atd’.).
Siet' psychiatrickych stacionarov je v sulade s principom geografickej dostupnosti podla regionov
Standardnej psychiatrickej starostlivosti.

Typy psychiatrickych stacionarov:

e Psychiatricky stacionar pre dospelych — moze byt zamerany vSeobecne, alebo Specificky podla
diagnodz a/alebo terapeutickych metod

e Psychiatricky stacionar pre dospelych so zameranim na liecbu zavislosti

e Psychiatricky stacionar pre deti — mdze byt zamerany vSeobecne, alebo Specificky podl'a diagnéz
a/alebo terapeutickych metod, poskytuje starostlivost’ detom a adolescentom do veku 18 rokov
+364 dni (blizSie v Koncepcii zdravotnej starostlivosti v odbore detska psychiatria)

e Psychiatricky stacionar pre deti so zameranim na liecbu poruch prijmu potravy, poskytuje
Specializovani ambulantni psychiatricka starostlivost’ detom a adolescentom do veku 18 rokov
+364 dni (blizSie v Koncepcii zdravotnej starostlivosti v odbore detska psychiatria)

e Psychiatricky stacionar pre deti so zameranim na liecbu poriuch autistického spektra,
poskytuje Specializovani ambulantna psychiatricku starostlivost’ detom a adolescentom do veku 18
rokov +364 dni (blizSie v Koncepcii zdravotnej starostlivosti v odbore detska psychiatria).

2.1.3 Centrum Kkrizovej intervencie (d’alej len ,,CKI*)

CKI poskytuje prvokontaktnu, bezbariérovu a nestigmatizujiicu zdravotnu starostlivost’ zameranu
na diagnostiku, lieCbu a poradenstvo prostrednictvom nasledujucich intervencii: psychologického
vySetrenia, psychiatrického vysetrenia, krizovej intervencie, emergentnej psychoterapie, farmakoterapie,
pripadne aj kratkodobého pobytu na 16zku.

Cielovli skupinu tvoria osoby s psychickymi taZzkostami, ktoré vznikli ndhle v stresujlcej
(krizovej) Zivotnej situacii. Ide o poskytnutie okamzitej psychiatrickej alebo psychologickej zdravotnej
starostlivosti. Diagnostika a liecba sa u tychto pacientov zameriava na stabilizaciu psychického stavu v
krizovej zivotnej situacii a mobilizaciu ich zdrojov na prekonanie krizovej situacie, o prispieva k prevencii
rozvoja, ¢i dekompenzacie psychickej poruchy. Jednou zo skupin pacientov v CKI st aj pacienti s
kompenzovanymi psychickymi poruchami, ktori sa ocitli v krizovej zivotnej situacii. Napojenie CKI na
ZKPS umozni u tychto pacientov prevenciu dekompenzacie psychickej poruchy a hospitalizacie.
Diagnosticko-lieCebni a poradensku ¢innost' realizuje multidisciplinarny tim, ktorého sucastou su:
psychiater, klinicky psycholdg, psychoterapeut, sestra so Specializaciou v Specializatnom odbore
oSetrovatel'ska starostlivost’ v psychiatrii a socidlny pracovnik. CKI umoziiuje osobny aj telefonicky
kontakt. CKI mo6Ze byt napojené na zdravotnicke zariadenia Ustavnej zdravotnej starostlivosti v odbore
psychiatria s moznost'ou realizicie kratkodobého pobytu na 16zku (max. do 5 dni). V pripade potreby CKI
indikuje pacienta do d’alSej psychiatrickej a/alebo psychologickej starostlivosti.

CKI st zriadované samostatne, alebo ako sucast’ inych zdravotnickych zariadeni, napr. zariadeni
ustavnej psychiatrickej starostlivosti, zariadeni komunitnej psychiatrickej starostlivosti, atd’.. Podmienky na
zriadenie a prevadzku CKI ustanovi osobitny predpis.

2.1.4 Zariadenie komunitnej psychiatrickej starostlivosti (d’alej len ,,ZKPS*)

ZKPS ako zariadenie pre zdravotnu a socialnu komunitnt starostlivost’ o dusevné zdravie poskytuje
individualizovany komplexny terapeuticky pristup pacientom s duSevnymi poruchami aich blizkym
osobam (rodinnym prislusnikom, opatrovatelom a pod.) prostrednictvom case manazmentu. Vyuziva
ambulantni psychiatricki liecbu prepojent s réznymi formami psychoterapie a psychiatrickej a
psychosocialnej rehabilitacie. Cielom je zlepsit' funkénost’ pacientov s dusevnou poruchou, u ktorych su
napriek absolvovanej Specializovanej ambulantnej alebo ustavnej psychiatrickej starostlivosti pritomné
(komplexnou intenzivnou liecbou asponl parcidlne reverzibilné) rezidudlne priznaky a zaclenit' ich do
aktivneho Zivota v ich prirodzenom prostredi, sucasne pozitivne ovplyvnit' priebeh a zlepsit' prognozu
ochorenia. Z tohto dovodu je aj uzko prepojeny s poskytovanim socialnych sluzieb.

ZKPS je zariadenie tvorené ambulanciou komunitnej psychiatrickej zdravotnej starostlivosti,
psychosocidlnym centrom (d’alej len ,,PSC*), terénnym mobilnym timom, sluzbami psychiatrickej a
psychosocialnej rehabilitacie, psychoterapie, psychoedukacie a su tu poskytované aj socialne sluzby.

Ambulancia komunitnej psychiatrickej zdravotnej starostlivosti poskytuje pre pacientov, ktori
su aktualne lieCeni v ZKPS, komplexnt zdravotnll a socidlnu starostlivost’ na principe case manazmentu,
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vytvara individualny lieCebny plan realizovany multidisciplindrnym timom v ZKPS a/alebo
prostrednictvom jeho terénneho mobilného timu. V priestoroch ZKPS moze byt aj beznd psychiatricka
ambulancia pre dospelych alebo ambulancia klinického psycholéga. Vyhodou pre pacienta, lieCeného
v tychto ambulanciach, je jednoducha dostupnost’ psychiatrickej, ¢i psychologickej starostlivosti po
ukonceni liecby v ZKPS, anajmi pokracovanie v lieCbe v znamom prostredi bez potreby adaptacie.
Vyhodou pre Cinnost’® ZKPS je moznost, ze psychiater a klinicky psycholég, ktori posobia v tychto
ambulanciach, moéZzu €iastocne participovat’ aj v multidisciplindarnom time ZKPS.

Ciel'ovou skupinou ZKPS st pacienti s diagnostikovanou duSevnou poruchou, u ktorych pretrvavaju
rezidualne priznaky psychickych porach a limituju ich bezné fungovanie, napriek absolvovanej Specializovanej
ambulantnej alebo tUstavnej psychiatrickej starostlivosti. Tieto priznaky su intenzivnejSou a komplexnejSou
lieCbou vratane psychosocialnej rehabilitacie v ambulantnych podmienkach aspon parcialne reverzibilné.

ZKPS bude moct’ poskytovat’ sluzby flexibilne vSetkym vyssie uvedenym skupinam pacientov, umozni
vyskladat’ im individudlny lieCebny plan (d’alej len ,ILP*) z viacerych aktivit, stratifikovat zdravotnu
starostlivost” podl'a meniaceho sa stavu pacienta. NavySe poskytne zdravotnu starostlivost’ aj tym pacientom,
ktorym nepostacuje len ambulantnd psychiatrickd zdravotnd starostlivost’, ale ich stav eSte nie je indikéciou na
pobyt v PS alebo PSC. U tychto pacientov vplyvom kombinacie farmakoterapie, psychoterapiec a
psychosocialnej rehabilitacie poskytovanej formou ILP mozno ocakavat’ vylieCenie a navrat k plnej funkénosti.

ZKPS funguje na regionalnom principe v spolupraci s poskytovatelmi ambulantnej a tstavnej
zdravotnej starostlivosti, zariadeniami socidlnych sluzieb a d’al§imi Specialistami. Rovnako je dolezita
spolupraca s pribuznymi ludi s dusevnymi poruchami (opatrovatelia, sympatizanti, dobrovolnici,
svojpomocné skupiny), peer-konzultantmi (sprievodcami), s pacientskymi organizaciami.

ZKPS je nova forma poskytovania ambulantnej zdravotnej starostlivosti v odbore psychiatria, ktora
navrhuje aj spolupracu v oblasti socidlnych sluzieb.

ZloZenie multidisciplinarneho timu v ZKPS:

Obligatorni ¢lenovia:

e psychiater, ktory posobi ako garant zdravotnej starostlivosti;

e sestra so Specializiaciou v Specializacnom odbore oSetrovatel’ska starostlivost’ v psychiatrii,

o Kklinicky psycholog, ktory poskytuje psychoterapiu (individualnu, skupinovu), poradenstvo,
rehabilitaciu, komplexnu psychodiagnosticku ¢innost’;

e socidlny pracovnik, ktory poskytuje socidlne poradenstvo a sluzby, zodpovedd za rieSenie
nepriaznivej socidlnej situacie pacienta, ktora vznikla v dosledku jeho zdravotného obmedzenia
alebo ktora viedla k jeho zdravotnému obmedzeniu, méze pdosobit’ ako case manazér;

e peer-konzultant (sprievodca) je osoba, ktora ma osobntl skusenost’ s psychickym ochorenim a
procesom uzdravenia.

Case manaZér koordinuje komplexnt zdravotnu a socialnu starostlivost’ o konkrétneho pacienta pocas jeho
pobytu v ZKPS, zostavuje pre neho plan procesu liecby, psychoterapie a resocializacie, vytvara pre neho
individualny plan uzdravenia a zaroveii koordinuje &lenov timu pri napifiani jednotlivych aktivit tohto
planu, zabezpecuje kontinuitu a nadvéznost’ starostlivosti. Vytvara pre pacienta v ZKPS jeho krizovy plan.
Case manazér je pre pacienta referen¢nou osobou, ktora ho sprevadza v celom procese liecby v ZKPS. Rolu
case manazéra moze vykonavat ktorykol'vek ¢len multidisciplinarneho timu, ale vhodné je, aby ako case
manazér posobila sestra so Specializaciou v odbore osetrovatel'ska starostlivost’ v psychiatrii.
Peer-konzultant (sprievodca) ako osoba, ktora ma vlastnu skusenost’ s psychickym ochorenim a procesom
uzdravenia, je dblezitou sucastou multidisciplinarneho timu a poskytuje timu spéatna vdzbu z pohladu
konzumentov sluzieb. Musi byt’ vyskoleny v kurze, kde ziska sktisenosti a kompetencie potrebné pre pracu
ajej organizaciu v multidisciplindrnom time, tiez sa zoznami s konceptom uzdravenia, jeho vyuzitim
v praci peer-konzultanta, ziska schopnosti pre komunikaciu s pacientom a jeho rodinou. Nauc¢i sa byt
sucastou timovych rozhodnuti. Peer-konzultant musi pracovat pod superviziou. Kurz pre peer-
konzultantov sa v SR zatial’ neposkytuje, ale je v Stadiu pripravy.

Fakultativni ¢lenovia:
lekar,
lekar — Specialista (napr. neurolég, obezitolog a pod.),
sestra,
sestra so Specializaciou v Specializanom odbore oSetrovatel’ska starostlivost’ v komunite,
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zdravotnicky asistent,

fyzioterapeut,

psycholog,

Specialny pedagég,

lie¢ebny pedagog,

logopéd.

Minimalne jeden ¢len multidisciplindrneho timu musi mat’ absolvovani CPC Psychoterapia. Vhodné je,
aby aj ostatni ¢lenovia multidisciplinarneho timu boli vzdelani v psychoterapii (CPC Psychoterapia alebo v
CPC Specifické psychoterapeutické intervencie).

Podmienky na zriadenie a prevadzku ZKPS a jeho stucasti ustanovi osobitny predpis.

Terénny mobilny tim

Terénny mobilny tim poskytuje zdravotno-socialne sluzby pacientom, ktori st v starostlivosti ZKPS
(prip. PSC) v ich prirodzenom prostredi podla ich individudlnych potrieb definovanych a koordinovanych
case manazérom. V terénnom mobilnom time pracuju ¢lenovia multidisciplinarneho timu v zlozeni podl'a
poziadaviek konkrétneho ZKPS (prip. PSC).

2.1.5 Psychosociialne centrum (d’alej len ,,PSC*)

PSC je jednotkou Specializovanej ambulantnej psychiatrickej starostlivosti, kde sa pocas dna
poskytuje pacientom s dusevnymi poruchami, podstatne obmedzujicimi ich funkcénost’ na principe case
manazmentu multidisciplindirnym timom komplexna psychiatrickd liecba s osobitnym dbérazom na
psychoterapiu, psychiatricki a psychosocialnu rehabilitaciu. Cielom zdravotno-socidlnej starostlivosti v
PSC je udrzat’ a zvysit’ kvalitu zivota pacienta, pomoc v ddlezitych zivotnych oblastiach, maximalna mozna
spoloCenska integracia, prevencia a skracovanie hospitalizacii, poskytovanie podpory rodindm
(psychoedukacia a pripadne Specificka rodinné terapia). Vyznamna je spolupraca s d’alsimi subjektami,
ktora zahfia pracovné poradenstvo, vol'nocasové aktivity a pod.

Cielom je udrzat pacienta, u ktorého nie je mozné dosiahnut’ vylieCenie chronicky prebiehajtcej
psychickej poruchy, ¢o najviac sebestacného v komunite v jeho prirodzenom socialnom prostredi za podpory
multidisciplinarneho timu, bez potreby dlhodobej hospitalizacie alebo celozivotnej institucionalizacie.

PSC je sucastou ZKPS alebo mdze byt samostatnou jednotkou napojenou na ambulantnii
psychiatricki  zdravotnu starostlivost’ podl'a spadovej oblasti; vzdy poskytuje aj sluzby terénneho
mobilného timu. PSC funguje na principe spoluprace s psychiatrickymi 16Zkovymi zariadeniami,
psychiatrickymi ambulanciami, vSeobecnymi lekdrmi pre dospelych, tradmi préace, socialnych veci
a rodiny, zariadeniami socialnych sluzieb a pacientskymi organizéciami.

ZloZenie multidisciplinarneho timu v PSC:

Obligatorni ¢lenovia:

e psychiater, ktory posobi ako garant zdravotne;j starostlivosti;

e sestra so Specializiaciou v Specializa¢nom odbore oSetrovatel’ska starostlivost’ v psychiatrii;

e Kklinicky psycholog, ktory poskytuje psychoterapiu (individualnu, skupinovill), poradenstvo,
rehabilitaciu, komplexnu psychodiagnostickt ¢innost’;

e socidlny pracovnik, ktory poskytuje socidlne poradenstvo a sluzby, zodpoveda za rieSenie
nepriaznivej socialnej situacie pacienta, ktorda vznikla v désledku jeho zdravotného obmedzenia
alebo ktora viedla k jeho zdravotnému obmedzeniu, méze posobit’ ako case manazér;

e peer-konzultant (sprievodca) je osoba, ktorda ma osobnu skusenost’ s psychickym ochorenim a
procesom uzdravenia.

Case manaZér koordinuje komplexnu zdravotnu a socialnu starostlivost’ o konkrétneho pacienta pocas jeho
pobytu v PSC, zostavuje pre neho plan procesu lieCby, psychoterapie a resocializacie, vytvara pre neho
individualny plan uzdravenia a zaroven koordinuje &lenov timu pri napiiiani jednotlivych aktivit tohto
planu, zabezpecuje kontinuitu a nadvéznost’ starostlivosti. Vytvara pre pacienta v PSC jeho krizovy plan.
Case manazér je pre pacienta referencnou osobou, ktora ho sprevadza v celom procese liecby v PSC. Rolu
case manazéra mdze vykonavat’ ktorykol'vek ¢len multidisciplinarneho timu, ale vhodné je, aby ako case
manaz€r pdsobila sestra so Specializaciou v odbore oSetrovatel'ska starostlivost’ v psychiatrii.

Peer-konzultant (sprievodca) ako osoba, ktorda ma vlastnu sktisenost’ s psychickym ochorenim a procesom
uzdravenia, je dolezitou sucastou multidisciplinarneho timu a poskytuje timu spédtni vdzbu z pohladu
konzumentov sluzieb. Musi byt’ vyskoleny v kurze, kde ziska sktsenosti a kompetencie potrebné pre pracu
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ajej organizaciu v multidisciplindirnom time, tiez sa zoznami s konceptom uzdravenia, jeho vyuzitim
v praci peer-konzultanta, ziska schopnosti pre komunikaciu s pacientom a jeho rodinou. Nauc¢i sa byt
sucastou timovych rozhodnuti. Peer-konzultant musi pracovat pod superviziou. Kurz pre peer-
konzultantov sa v SR zatial’ neposkytuje, ale je v Stadiu pripravy.
Fakultativni ¢lenovia:

o lekar,

o lekar — Specialista (napr. neurolég, obezitolég a pod.),

e sestra,

e sestra so Specializaciou v Specializaénom odbore oSetrovatel’ska starostlivost’ v komunite,

¢ zdravotnicky asistent,

o fyzioterapeut,

¢ psycholog,

e Specialny pedagog,

e lieCebny pedagég,
logopéd.
Vhodné je, aby ¢lenovia multidisciplinarneho timu boli vzdelani v psychoterapii (napr. CPC Psychoterapia,
CPC Specifické psychoterapeutické intervencie alebo iné formy vzdelavania v psychoterapii).
Podmienky na zriadenie a prevadzku PSC ustanovi osobitny predpis.

2.2 USTAVNA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST

2.2.1 Zdravotné zariadenia pre psychiatricki Gstavni zdravotnu starostlivost’

Zdravotnicke zariadenie tUstavnej zdravotnej starostlivosti v odbore psychiatria st urcené na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti osobe, ktorej zdravotny stav vyzaduje nepretrzité poskytovanie
zdravotnej starostlivosti spojené s predpokladanym pobytom na 16zku v zdravotnickom zariadeni
presahujicim 24 hodin.

Ustavna psychiatrickd zdravotnd starostlivost’ sa poskytuje na regionalnom principe a principe
integrovanej zdravotnej starostlivosti s prepojenim na ostatné medicinske odbory. Zdravotnicke zariadenia
pre psychiatricku ustavni zdravotni starostlivost’ zabezpecuju akutnu, naslednt a dlhodobu psychiatricka
zdravotnu starostlivost’, vratane rehabilitacie pacientov s dusevnymi poruchami.

Zdravotnicke zariadenia pre Gstavnu psychiatrickll zdravotnu starostlivost’ sa delia na: psychiatrické
oddelenia/kliniky vSeobecnych nemocnic a Specializované psychiatrické ustavné zdravotnicke zariadenia,
ktoré su organizacne Clenené na oddelenia alebo kliniky. Psychiatrické oddelenia a kliniky mozno d’alej
organizac¢ne Clenit’ podl'a zamerania na Specializované oSetrovacie jednotky.

VSetci zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach pre ustavna psychiatrickl zdravotnu
starostlivost, ktori sa podielaji na poskytovani akutnej zdravotnej starostlivosti, st v pravidelnych
intervaloch skoleni v technikdch verbalneho i neverbalneho manazmentu agresivity a poruch spravania.

2.2.1.1 Psychiatrické oddelenia/kliniky vSeobecnych nemocnic

Psychiatrické oddelenia/kliniky st integralnou stcastou vseobecnych nemocnic. Poskytuju akatnu
ustavnu psychiatrickil zdravotnu starostlivost’ pacientom bezprostredne po vzniku ¢i zhorSeni psychicke;j
poruchy, ktorym nie je mozné poskytnut zdravotnu starostlivost ambulantne. Realizuji diagnostiku,
v spolupraci s ostatnymi medicinskymi odbormi umoziuji poskytnit’ bezprostredne komplexnt
diferencialnu diagnostiku a terapiu, rehabilitaciu a posudzovanie psychickych poruch. Poskytuju
konziliarnu zdravotnd starostlivost’ pre ostatné oddelenia vieobecnych nemocnic. Uzko spolupracuju so
spadovymi psychiatrickymi nemocnicami a lieCebiiami (napr. presun pacientov z oddeleni/klinik na
dolieCovacie 16zka v psychiatrickych nemocniciach/lieCebniach).

Z hladiska vnutornej Specializacie odboru psychiatria sa psychiatrické oddelenia/kliniky vo
vSeobecnych nemocniciach ¢lenia na tieto typy Specializovanych jednotiek:
psychiatricka ambulancia, ktoré realizuje najma prijmovu a konzilidrnu ¢innost’,
jednotky intenzivnej psychiatrickej starostlivosti (d’alej len ,,JIPS®),
akitne psychiatrické jednotky,
akitne Specializované jednotky, Specificky zamerané podl'a diagnoz a/alebo terapeutickych metod
(napr. gerontopsychiatrické, neuropsychiatrické, sexuologické, pre poruchy prijmu potravy, a pod.)
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tak, aby mohol byt vytvoreny Specializovany odborny diagnosticko-lieCebny tim a mohla byt
zabezpecena rezimova liecba,
e bezpecnostna jednotka pre psychiatrickych pacientov so zavaznymi poruchami spravania,
jednotka pre elektrokonvulzivhu liecbu s prislusSnym vybavenim na aplikaciu
elektrokonvulzivnej lieCby v celkovej anestéze,
jednotka pre neurostimula¢né metody,
jednotka spankovej mediciny (spankové laboratorium),
samostatn¢ miestnosti pre psychiatricka diagnostiku a pre psychodiagnostiku,
samostatné miestnosti pre psychoterapiu a psychosocialnu rehabilitaciu,
jednotky pre krizovu intervenciu,
jednotky pre forenzne psychiatricku expertizu,
bezpecné vonkajsie priestory, ktoré je mozné vyuzit' celorocne pre aktivity pacientov.
Pracoviska, ktoré su vyu¢bovym (pregradudlnym a/alebo postgradualnym) zdravotnickym zariadenim
sa nazyvaju kliniky. Realizujii a rozvijaju aj vyskum v odbore psychiatria a v pribuznych odboroch. Ich
sucastou by mali byt vSetky vysSie vymenované Specializované jednotky, avsak nie je to podmienkou.
Poskytuju aj nadregionalnu psychiatricka zdravotnu starostlivost’ v obzvlast’ zlozitych pripadoch.

Lekari Specialisti (psychiatri) a lekari zaradeni do Specializanej pripravy poskytuju zdravotnu
starostlivost” v odbore psychiatria na klinike/oddeleni v rozsahu podla osobitného predpisu. Sestra/sestra so
Specializaciou v $pecializacnom odbore oSetrovatel'ska starostlivost’ v psychiatrii zodpovedad za poskytovanii
oSetrovatel'sku starostlivost. Socidlny pracovnik zodpovedd za rieSenie nepriaznivej socidlnej situécie
hospitalizovanych pacientov, ktora vznikla v dosledku ich zdravotného obmedzenia alebo ktora viedla k ich
zdravotnému obmedzeniu, resp. poskodeniu s cielom zlepsit’ zivotnu situaciu pacientov, ktori si ju sami nie su
schopni riesit. Psycholég v zdravotnictve Specialista (klinicky psycholog) a psycholog zodpovedaju za
psychodiagnostiku a spolupodiel’aju sa na lie¢be prostrednictvom psychologickych metod. Dal§imi pracovnikmi
maju byt lieCebny pedagdg, pracovny terapeut, Specialny pedagog, logopéd adalsi v kompetenciach
definovanych v SDTP. Vyssie uvedeni zdravotnicki pracovnici oddelenia/kliniky, ktori nadobudnii vzdelanie
v psychoterapii (CPC Psychoterapia, CPC Specifické psychoterapeutické intervencie a iné), realizuju aj
psychoterapeutické lieCebné vykony v tom rozsahu, ktory zodpoveda ich dosiahnutému vzdelaniu.

Personalne zabezpecenie a materialno-technické vybavenie psychiatrickych oddeleni/klinik
upravuje osobitny predpis.

2.2.2 §pecializované psychiatrické ustavné zdravotnicke zariadenia

2.2.2.1 Psychiatrické nemocnice

Psychiatrické nemocnice su Specializované psychiatrické istavné zdravotnicke zariadenia, v ktorych
sa poskytuje ustavna zdravotna starostlivost prevazne v odbore psychiatria av ostatnych pribuznych
odboroch (napr. v odbore medicina drogovych zavislosti, sexuoldgia, neuropsychiatria ai.). Ich sucastou
moze byt aj oddelenie/klinika detskej psychiatrie. Plnia podobné funkcie ako psychiatrické oddelenia/kliniky
vSeobecnych nemocnic. Umoziiuju vSak zriadit samostatné oSetrovacie jednotky, t. j. Specializované
oddelenia/kliniky s vdc¢Sou kapacitou, zamerané na liecCbu podla diagnéz (napr. psychosomaticke,
neuropsychiatrické, gerontopsychiatrické, pre liecbu zavislosti, rehabilitatné, doliecovacie, detské
oddelenie/klinika a pod.), pripadne pre pouzitie urcitého typu terapie, StruktirovanejSiu rezimovu liecbu,
intenzivnejSiu psychoterapiu a rehabilitaciu, zamerani na konkrétne diagnostické skupiny alebo pre vykon
ochranného lieCenia. Moznymi sucastami su aj PS a/alebo CKI. Okrem komplexnej psychiatrickej
starostlivosti ponukaji aj moznost flexibilnejSiecho vyuzitia personalneho zabezpecenia a materialno-
technického vybavenia nemocnice. Oproti psychiatrickym klinikdm a oddeleniam vSeobecnych nemocnic st
menej integrované do vSeobecne] mediciny, preto je nevyhnutné, aby sucastou timu boli aj lekari so
Specializaciou v d’alSich Specializacnych odboroch (napr. internista, anesteziolog—intenzivista, neurolog). Nie
si uréené na terapiu pacientov s dusevnymi poruchami, ktori sucasne vyzadujii extenzivne vySetrovacie
postupy a intenzivnu spolupracu s lekarmi inych Specializacii v rdmci vSeobecnej nemocnice.

Personélne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie psychiatrickych nemocnic upravuje
osobitny predpis.

2.2.2.2 Psychiatrické lie¢ebne

Psychiatrické lieCebne st Specializované psychiatrické ustavné zdravotnicke zariadenia, ktoré
poskytuji ustavnu zdravotni starostlivost’ pacientom s chronickymi ¢i recidivujucimi dusevnymi
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poruchami. Ide o takych pacientov, ktori z dovodu potreby dlhodobej zdravotnej starostlivosti aktualne
nemozu byt lieCeni ambulantne ani formou komunitnej starostlivosti alebo v zariadeni socialnych sluzieb.
Sucastou lieCby je intenzivna psychosocidlna rehabilitacia a prepojenie na sluzby komunitnej psychiatrie
s ciefom dosiahnutia deinstitucionalizacie pacienta. Dal§imi moznymi siastami psychiatrickych lie¢ebni
su PS, PSC a oddelenie pre vykon ochranného liecenia.

Personalne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie psychiatrickych lieCebni upravuje
osobitny predpis.

2.3 FORENZNE PSYCHIATRICKE ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

2.3.1 Ambulantné forenzné psychiatrické zariadenia

Specializované forenzné psychiatrické ambulancie $pecificky zamerané na realizaciu ochranného
lieCenia ambulantnou formou: psychiatrické, sexuologick¢ a/alebo pre lieCbu zavislosti
(protitoxikomanické, protialkoholické a iné).

Realizacia ochrannych lieeni ambulantnou formou sa riadi SDTP vytvorenym v spolupréaci
s rezortom spravodlivosti, ktory zahima hodnotenie a manazment rizik (je v procese pripravy).

2.3.2 Ustavné forenzné psychiatrické zariadenia

Specializované forenzné psychiatrické ustavné zariadenia a/alebo jednotky (psychiatrickych
nemocnic, psychiatrickych liecebni) poskytuju forenznu expertizu (t. j. vySetrenie dusevného stavu
pozorovanim v ustave) a vykon ochranného lieCenia ustavnou formou: psychiatrické, sexuologické, pre
liecbu zavislosti (protitoxikomanické, protialkoholické a iné). Realizacia ochrannych lieCeni ustavnou
formou sa riadi SDTP vytvorenym v spolupraci s rezortom spravodlivosti, ktory zahfiia hodnotenie
a manazment rizik (je v procese pripravy).

Forenzni expertizu moézu poskytovat aj jednotky pre forenzne psychiatrickl expertizu
psychiatrickych oddeleni/klinik. Na pracovisku, ktoré realizuje forenznu expertizu, musi byt zamestnany
psychiater zapisany v Zozname znalcov, prekladatel'ov a timocnikov, ktory vedie MS SR.

Ochranné psychiatrické, protialkoholické a protitoxikomanické lieCenie sa mézu realizovat aj na
ostatnych oddeleniach Specializovanych psychiatrickych tstavnych zariadeni, pripadne je mozné v nich zriadit’
samostatné oddelenia pre vykon ochranného liecenia (v pripade vysSieho poctu ochrannych lieeni rovnakého
druhu) tak, aby bolo mozné poskytovat’ viac Specializovani zdravotnu starostlivost’. Sexuologické ochranné
lieCenia si vyzaduju liecbu na Specializovanom oddeleni pre realizaciu sexuologického ochranného liecenia.

Intenzivna psychosocialna rehabilitacia a prepojenie na sluzby komunitnej psychiatrie s vzdy
sucast’ou ochranného liecenia a ich ciel'om je dosiahnut’ deinstitucionalizaciu pacienta.

2.3.3 Detencny ustav

Deten¢ny ustav sluzi na vykon detencie a ochranného lieCenia, ktoré bolo nariadené sudom podla
§81 Zéakona €. 300/2005 Z. z. Trestného zakona a nie je mozné ho realizovat’ v Gstavnych zdravotnickych
zariadeniach typu psychiatrickych nemocnic a lie¢ebni. Poskytuje osobitny lieCebny rezim podl'a Zékona ¢.
231/2019 Z. z. o vykone detencie a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon ¢. 231/2019
Z. z.*). Vykon detencie mladistvych sa vykonadva v detenénom ustave.

V detenénom ustave je nevyhnutné poskytovat nepretrziti zdravotn starostlivost na baze
individualneho manazmentu umiestneného, ktory trpi psychickou poruchou, vratane diagnostiky,
posudzovania stavu, farmakoterapie, pouzitia inych biologickych metod liecby (ako elektrokonvulzivna
liecba a pod.), oSetrovatel'skej starostlivosti v psychiatrii, psychoterapie, intenzivnej psychosocialnej
rehabilitacie, ktora ma prepojenie na sluzby komunitnej psychiatrie s forenzne psychiatrickou zdravotnou
starostlivostou s cielom dosiahnut’ deinStitucionalizaciu pacienta. Tento typ zdravotnej starostlivosti si
vyzaduje pritomnost’ multidisciplinarneho timu ako je uvedené v §4 ods. 4 zakona ¢. 231/2019 Z. z..

Personalne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie detencného ustavu pre poskytovanie
zdravotnej starostlivosti upravi osobitny predpis.

2.4 CENTRA PRE LIECBU DROGOVYCH ZAVISLOSTi
Zdravotna starostlivost’ sa v nich poskytuje ambulantnou a ustavnou formou. Podrobnejsie ich Cinnost’
a prevadzku popisuje Koncepcia zdravotnej starostlivosti v odbore medicina drogovych zavislosti.
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3 PRACOVNICI POSKYTUJUCI STAROSTLIVOST V ODBORE PSYCHIATRIA
AV OBLASTI DUSEVNEHO ZDRAVIA

a) lekar bez Specializacie,

b)psychiater,

c)detsky psychiater,

d)neuropsychiater,

e) gerontopsychiater,

f) psychiater-sexuolog,

g)adiktolog (Specialista v Specializacnom odbore medicina drogovych zavislosti),
h)sestra,

1) sestra so Specializaciou v Specializacnom odbore oSetrovatel'ska starostlivost’ v psychiatrii,
J) sestra so Specializaciou v Specializacnom odbore osetrovatel'ska starostlivost’ v komunite,
k)zdravotnicky asistent,

1) psycholog,

m) klinicky psycholég,

n)fyzioterapeut,

o)pracovny terapeut,

p)liecebny pedagog,

q)logopéd,

r) nutri¢ny terapeut,

s) Specialny pedagog,

t) socialny pracovnik,

u)dobrovolni pracovnici v zdravotnictve,

v)peer-konzultant (sprievodca),

w) psychoterapeut so vzdelanim v CPC v psychoterapii (SPI, PST).

4 VZTAH ODBORU PSYCHIATRIA K OSTATNYM MEDICINSKYM ODBOROM
A DALSIM REZORTOM — SPOLUPRACA

Odbor psychiatria okrem vyuzivania vlastnych Specifickych vedeckych poznatkov a sktisenosti tizko
spolupracuje so vSetkymi d’alSimi medicinskymi odbormi a vyuziva poznatky prirodnych a humanitnych vied.

Spolupraca so socidlnym rezortom sa orientuje na rovnost’ Sanci vSetkych Clenov spolo¢nosti.
Pacienti s psychickymi poruchami maju Zit' na tom istom mieste a tym istym spdsobom Zivota ako ostatni
spoluobcCania, maju pravo na pomoc a na (znovu)zaclenenie do spolo¢nosti, ak boli pre psychickl poruchu
zo spoloc¢nosti vycleneni. Socidlni pracovnici st obligatornymi c¢lenmi multidisciplinarnych timov,
pracujucich v zariadeniach komunitnej psychiatrickej starostlivosti, psychiatrickych stacionéroch,
psychosocialnych centrach a aj v zariadeniach pre psychiatricku tstavnu zdravotnu starostlivost’.

Vyznamnd je spolupraca s odbornymi spolo¢nostami, stavovskymi organizdciami, vladnymi a
mimovladnymi organizaciami angazujucimi sa v oblasti duSevného zdravia ako aj spolupraca s inymi
rezortmi. Zdravotnd starostlivost’ v odbore psychiatria sa poskytuje vzdy v stlade s medzinarodnymi
dohovormi o l'udskych pravach (OSN, SZO, Rada Europy).

5 ODBORNO-METODICKE VEDENIE STAROSTLIVOSTI V ODBORE PSYCHIATRIA

Odbor psychiatria organizacne riadi a metodicky vedie Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky v spolupraci s hlavnym odbornikom a krajskymi odbornikmi Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre psychiatriu. Hlavny odbornik spolupracuje s hlavnym odbornikom MZ SR pre
detsku psychiatriu, hlavnym odbornikom MZ SR pre medicinu drogovych zavislosti, d’alsimi hlavnymi
odbornikmi MZ SR, Slovenskou lekarskou komorou a odbornymi spolo¢nost’ami.
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6 POVINNE HLASENIA A SPRACOVANIE STATISTICKYCH UDAJOV

Spracovanie Statistickych udajov a ich povinné hlasenie sa vykonava v spolupraci s Narodnym
centrom zdravotnickych informacii, Statistickym tradom Slovenskej republiky ainym legislativne
stanovenym subjektom.

7 ROZVOJ STAROSTLIVOSTI V ODBORE PSYCHIATRIA

Na zabezpecenie poskytovania psychiatrickej starostlivosti na kvalitativne dobrej odbornej urovni je
potrebny rozvoj odbornych pracovisk, d’alSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov, ako i rozvijanie
vedeckej a vyskumnej ¢innosti so zavadzanim vedeckych poznatkov do klinickej praxe.

7.1 Trendy vyvoja starostlivosti nasledujuicich 5 — 10 rokoch

Vyvoj starostlivosti v odbore psychiatria v nasledujuicom obdobi 5 — 10 rokov sa ma odvijat' od
pripravovanej reformy psychiatrickej starostlivosti v ramci reformy starostlivosti o duSevné zdravie v stlade
s Narodnym programom dusevného zdravia a POO — Komponent 12 a ¢iastocne aj Komponent 13. Nevyhnutn je
spolupraca s medzinarodnymi a svetovymi odbornymi spolo¢nostami a reSpektovanie ich smerovania v zmysle
EBM s ohl'adom na lokalne $pecifikd. Zdravotna starostlivost’ v odbore psychiatria sa ma poskytovat’ na zaklade
Standardnych diagnostickych a terapeutickych postupov, ktoré boli schvalené MZ SR abudu sa pravidelne
aktualizovat’. V stlade s medzinarodnymi trendami je potrebné nadalej zdokonalovat' a zavadzat' nové
preventivne, diagnostické a lieCebné postupy. Fungovanie odboru psychiatria ako jednej zo sucasti systému
starostlivosti o dusevné zdravie sa mé nadrezortne koordinovat’ na pode Rady vlady SR pre dusevné zdravie.

Trendom je rozvoj komunitnej psychiatrie, prepajanie zdravotnych a socialnych sluzieb, zavedenie
preventivnych programov, v€asna diagnostika a liecba, humanizacia psychiatrie a destigmatizacia I'udi s
dusevnymi poruchami s ciel'om podpory ich sebestacnosti a zaClenenia do komunity. Ked’ze I'udsky Zivot je
kontinuum a mnohé z psychickych poruch zacinaji v detskom alebo adolescentnom veku, je potrebné
v buducnosti  klast' vySsi doraz aj na prepojenie pedopsychiatrickej starostlivosti a psychiatrickej
starostlivosti poskytovanej v dospelosti tak, aby prechod pacienta medzi nimi bol ¢o najplynulejsi.

Ako viziu pre buducnost’ odboru vidime aj moznost’ zriadenia siete centier krizovej intervencie ako
samostatnej formy kombinovanej ambulantnej a ustavnej starostlivosti, ktora bude poskytovat
Specializovanu psychologicko-psychiatricku a socidlnu starostlivost’ pre I'udi, u ktorych psychické tazkosti
vznikli nahle v stresujucej (krizovej) Zivotnej situacii. U tychto pacientov je cielom zmobilizovat' ich
vlastné zdroje, aby dosiahli stabilizaciu psychického stavu v krizovej Zivotnej situacii a prevencia rozvoja,
¢i dekompenzacie psychickej poruchy. Ide o Specializovany typ starostlivosti, ktory si vyzaduje iny
terapeuticky pristup ako je poskytovany v beznych psychiatrickych ustavnych zariadeniach, preto je
potrebné zriadenie ich samostatnej siete.

Dalsou oblastou psychiatrickej starostlivosti, ktora je potrebné rozvijat, je starostlivost’ o Zenu vo
fragilnych obdobiach jej reprodukéného veku. Modernym trendom psychiatrickej starostlivosti
v poporodnom obdobi, ktoré je zvlast’ vulnerabilné na rozvoj psychickych porach matky, ale tiez vyznamné
pre individudlny vyvin dietat’a a vytvaranie jeho emoc¢nej vizby s matkou, je budovanie Specializovanych
jednotiek pre matku a diet’a v psychiatrickych ustavnych zariadeniach.

7.2 Systém kontroly kvality poskytovania zdravotnej starostlivosti
Je potrebné zabezpecit’ funkény manazment kvality s jasnym definovanim jeho zamerov, cielov a
procesov.
Subjektivne indikatory musia byt doplnené objektivnymi indikatormi:
e zaspektu pacienta (napr. kvalita Zivota),
e z medicinskeho aspektu (napr. komplikacie, frekvencia relapsov),
e zaspektu poskytovatela zdravotnej starostlivosti (napr. dizka pobytu, rehospitalizacie).
Indikétory kvality upravuje osobitny predpis.
Systém kvality poskytovatel'a zahfiia klinické audity, ktorymi su systematické preverovanie a
hodnotenie dodrziavania Standardnych postupov na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych a
terapeutickych postupov, interného systému hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnych poziadaviek
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na interny systém hodnotenia bezpecnosti pacienta. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti v odbore
psychiatria je povinny nepretrzite zabezpecovat’ systém kvality v stilade s osobitnym predpisom.
Sucastou systému kvality poskytovatela je aj klinicky audit, ktorym je systematické preverovanie a
hodnotenie dodrziavania:
a) Standardnych postupov na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych postupov a Standardnych
terapeutickych postupov (d’alej len "Standardné postupy"),
b) interného systému hodnotenia bezpecnosti pacienta a minimalnych poZiadaviek na interny systém
hodnotenia bezpecnosti pacienta.

7.3 Hlavné problémy starostlivosti, rieSenie problémov

Odbor psychiatria neustdle zépasi s problémami, ktoré shvisia s nevyhovujicou uroviiou
personalneho a materialno-technického vybavenia zdravotnickych zariadeni, poskytujucich zdravotnu
starostlivost’ v odbore psychiatria.

Na zabezpecenie poskytovania kvalitne] psychiatrickej starostlivosti je nevyhnutné dotvorit,
reprofilizovat’ a zmodernizovat’ siet’” psychiatrickych zariadeni s dorazom na ich kvalitu a vybudovat’
komunitnt psychiatricktl zdravotnu starostlivost’.

Chybajui bezpecnostné jednotky, ktoré poskytujii zdravotnu starostlivost’ o pacientov so zdvaznymi
poruchami spravania v ramci prejavov dusevnych portch.

Potrebné je zabezpecit' vzdelavanie personalu v technikach verbalneho i neverbalneho manazmentu
agresivity a poruch spravania.

Nedostato¢ny je pristup k psychoterapii, chybaju centra krizovej intervencie, nedostatocna je
spolupraca so vseobecnymi lekdrmi pre dospelych a vSeobecnymi lekdrmi pre deti a dorast a d’alSimi
Specialistami, chyba prepojenie rezortov so zdravotnictvom, najma rezortu socialnych veci, skolstva a kultiry.

7.4 Medzinarodna spolupraca

Odbor psychiatria sa zapaja do medzinarodnej spoluprace prostrednictvom odbornych spolo¢nosti, ktoré
st ¢lenmi medzinarodnych organizacii. Prostrednictvom svojich zastupcov v nich sa aktivne spolupodiel'a na
vytvarani spolo¢nych vychodisk a principov d’alSicho rozvoja odboru psychiatria v stlade s najnovsimi
vedeckymi poznatkami a medzinarodnymi dohovormi o I'udskych pravach (OSN, SZO, Rada Europy).

8 VZDELAVANIE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV V ODBORE PSYCHIATRIA

8.1 Specializa¢né $tudium, certifikaéné $tidium

Dalsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov, ktori poskytuju zdravotnii starostlivost’ pacientom
v odbore psychiatria, sa uskuto¢niuje v sulade s platne prislusnou legislativou.

VSetci zdravotnicki pracovnici, ktori sa podiel'ajii na poskytovani psychiatrickej starostlivosti, st
v pravidelnych intervaloch S$koleni v technikdch verbalneho inonverbalneho manazmentu agresivity
a poruch spravania.

8.2 Sustavné vzdelavanie
Sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost’
pacientom v odbore psychiatria, sa uskuto¢iuje v stlade s platne prislusnou legislativou.

9 ZAVERECNE USTANOVENIE

Zrusuje sa ,, Koncepcia zdravotng starostlivosti v odbore psychiatria“ ¢islo: 16762-1/2006-OZS zo
diia 15.06.2006 uverejnend vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky 2006, osobitné
vydanie zo diia 6.7.2006, ro¢nik 54.

10 UCINNOST
Tato koncepcia nadobuda ucinnost’ 01. januara 2022.

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



Ciastka 31-35 Vestnik MZ SR 2021 Strana 169

49.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 20. decembra 2021 ¢. 07045-23960-2021-OL,
ktorym sa meni opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 07045/2003 z 30. decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien
v oblasti zdravotnictva v zneni neskorSich predpisov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 11 ods. 1 zdkona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov ustanovuje:

CLI

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 30. decembra 2003 ¢. 07045/2003, ktorym sa
ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva (oznamenie €. 588/2003 Z. z.) v zneni opatrenia z 25.
februara 2004 ¢. 07045-2/2004-OAP (oznamenie ¢. 130/2004 Z. z.), opatrenia z 20. aprila 2004 ¢. 07045-
3/2004-OAP (oznamenie €. 253/2004 Z. z.), opatrenia z 3. augusta 2004 ¢. 07045-4/2004-OAP (oznamenie €.
474/2004 Z. z.), opatrenia z 23. augusta 2004 ¢. 07045-5/2004-OAP (oznamenie €. 487/2004 Z. z.), opatrenia
z 18. novembra 2004 ¢. 07045-6/2004-OAP (oznamenie ¢. 628/2004 Z. z.), opatrenia z 15. decembra 2004 ¢.
07045-7/2004-OAP (oznamenie ¢.754/2004 Z. z.), opatrenia z 1. marca 2005 ¢. 07045-8/2005-SL (oznamenie
¢. 89/2005 Z. z.), opatrenia zo 16. marca 2005 ¢. 07045-9/2005-SL (oznamenie ¢. 106/2005 Z. z.), opatrenia z
27. aprila 2005 ¢. 07045-10/2005-SL (oznamenie ¢. 183/2005 Z. z.), opatrenia z 15. jina 2005 ¢. 07045-
11/2005-SL (oznamenie ¢. 272/2005 Z. z.), opatrenia z 18. oktobra 2005 ¢. 07045-12/2005-SL (oznamenie €.
472/2005 Z. z.), opatrenia z 25. januara 2006 ¢. 07045-13/2006-SL (oznamenie €. 34/2006 Z. z.), opatrenia zo
17. marca 2006 ¢. 07045-14/2006-SL (oznamenie ¢. 165/2006 Z. z.), opatrenia z 19. aprila 2006 ¢. 07045-
15/2006-SL (ozndmenie €. 241/2006 Z. z.), opatrenia z 21. juna 2006 ¢. 07045-16/2006-SL (oznamenie
€. 426/2006 Z. z.), opatrenia z 13. decembra 2006 ¢. 28380/2006-OL (oznamenie ¢. 666/2006 Z. z.), opatrenia
z 5. marca 2007 ¢. 07045-17/2007-OL (oznamenie ¢. 98/2007 Z. z.), opatrenia z 20. juna 2007 ¢. 07045-
18/2007-OL (oznamenie ¢. 290/2007 Z. z.), opatrenia z 19. septembra 2007 ¢. 21992-19/2007-OL (oznamenie
¢. 451/2007 Z. z.), opatrenia z 13. decembra 2007 ¢. 07045-20/2007-OL (oznamenie ¢. 612/2007 Z. z.),
opatrenia z 19. marca 2008 ¢. 07045-21/2008-OL (oznamenie ¢. 103/2008 Z. z.), opatrenia z 28. maja 2008 ¢.
07045-22/2008-OL (oznamenie ¢. 193/2008 Z. z.), opatrenia z 11. juna 2008 ¢. 07045-23/2008-OL
(oznamenie ¢. 227/2008 Z. z.), opatrenia zo 17. septembra 2008 ¢. 07045-24/2008-OL (oznamenie C.
363/2008 Z. z.), opatrenia z 8. oktobra 2008 ¢. 07045-25/2008-OL (oznamenie ¢. 430/2008 Z. z.), opatrenia
zo 17. decembra 2008 ¢. 07045-26/2008-OL (oznamenie ¢. 638/2008 Z. z.), opatrenia z 11. marca 2009 ¢.
07045-27/2009-OL (oznadmenie ¢. 115/2009 Z. z.), opatrenia zo 4. juna 2009 ¢&. 07045-28/2009-OL
(ozndmenie ¢. 260/2009 Z. z.), opatrenia z 27. augusta 2009 ¢. 07045-29/2009-OL (oznamenie ¢.370/2009 Z.
z.), opatrenia z 25. novembra 2009 ¢. 07045-30/2009-OL (oznamenie ¢. 582/2009 Z. z.), opatrenia z 24.
februara 2010 ¢. 07045-31/2010-OL (oznamenie ¢. 123/2010 Z. z.), opatrenia z 10. juna 2010 ¢. 07045-
32/2010-OL (oznamenie ¢. 308/2010 Z. z.), opatrenia zo 16. septembra 2010 ¢. 07045-33/2010-OL
(oznamenie ¢. 385/2010 Z. z.), opatrenia z 15. decembra 2010 ¢. 07045-34/2010-OL (oznamenie ¢. 542/2010
Z. z7.), opatrenia z 24. marca 2011 ¢. 07045-35/2011-OL (oznamenie ¢. 89/2011 Z. z.), opatrenia z 22. juna
2011 €. 07045-36/2011-OL (oznamenie ¢. 195/2011 Z. z.), opatrenia z 20. septembra 2011 ¢. 07045-37/2011-
OL (ozndmenie ¢. 306/2011 Z. z.), opatrenia z 19. decembra 2011 ¢. 07045-38/2011-OL (oznamenie ¢.
527/2011 Z. z.), opatrenia z 30. janudra 2012 ¢. 07045-39/2012-OL (ozndmenie ¢. 27/2012 Z. z.), opatrenia
z 22. februara 2012 ¢. 07045-40/2012-OL (oznamenie €. 83/2012 Z. z.), opatrenia z 25. marca 2013 ¢. 07045-
41/2012-OL (oznamenie €. 66/2013 Z. z.), opatrenia z 27. oktdbra 2015 ¢. 07045-42/2015-OL (ozndmenie
¢. 284/2015 Z. z.), opatrenia z 13. januara 2016 ¢. 07045-43/2016-OL (oznamenie ¢. 82/2016 Z. z.), opatrenia
z 31. januara 2018 ¢. 07045-44/2018-OL (oznamenie ¢. 35/2018 Z. z.), opatrenia z 30. maja 2018 ¢. 07045-
45/2018-OL (oznamenie ¢. 155/2018 Z. z.), opatrenia z 21. novembra 2018 ¢. 07045-46/2018-OL (oznamenie
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¢. 341/2018 Z. z.), opatrenia z 28. januara 2019 ¢. 12702-2018-OL (oznamenie ¢. 26/2019 Z. z.), opatrenia
z 12. jina 2019 ¢. 09456-2019-OL (oznamenie ¢. 167/2019 Z. z.), opatrenia zo 4. maja 2020 ¢. 08167-2020-
OL (oznamenie ¢. 109/2020 Z. z.), opatrenia z 29. marca 2021 ¢. 09916-2021-OL (oznamenie ¢. 114/2021 Z.
z.) a opatrenia z 26. novembra 2021 €. 24503-2021-OL (ozndmenie ¢. 440/2021 Z. z.) sa meni takto:

1. V prilohe ¢. 4 Casti A polozke 3. Zachranna zdravotna sluzba pismeno a) znie:

,»a) Pevna cena za zdravotnu starostlivost’ poskytovanu poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, ktory ma
povolenie na prevadzkovanie ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby'?) v 24 hodinovej sluzbe v stanici
zachrannej zdravotnej sluzby, je 25 188 eur mesacne na jedno vozidlo ambulancie rychlej zdravotnej
pomoci ,,S“, 32 498 eur mesacne na jedno vozidlo ambulancie rychlej zdravotnej pomoci, 55 827 eur
mesacne na jedno vozidlo ambulancie rychlej lekarskej pomoci a 59 963 eur mesacne na jedno vozidlo
ambulancie rychlej lekarskej pomoci s vybavenim mobilnej intenzivnej jednotky, ktoré su v nepretrzitej
prevadzke.*.

2. V prilohe ¢. 4 ¢asti A polozke 3. Zachranna zdravotna sluzba pismeno f) znie:

»f) Pevna cena za neodkladnu zdravotni starostlivost’ poskytovani poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, ktory ma povolenie na prevadzkovanie ambulancie vrtul'nikovej zachrannej zdravotnej sluzby
v 24 hodinovej sluzbe, je 121 819 eur mesacne na jednu ambulanciu.®.

3. V prilohe ¢. 4 casti C Zoznam vykonov a ich bodové hodnoty kzdravotnym vykonom
uvedenym v cCasti A v Casti STOMATOLOGIA pismene A. Zdravotné vykony uhradzané na zaklade
verejného zdravotného poistenia druhom bode Zachovna stomatoldgia zdravotny vykon s kodom ,,V 12 sa
¢islo ,,190° nahradza ¢islom ,,300°.

CL 1

Toto opatrenie nadobuda G€¢innost’ 1. januara 2022.

Vladimir Lengvarsky
minister
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50.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Narodného centra zdravotnickych informacii

Bratislava 25.11.2021
Cislo: S24406-2021-OSMSZP-1

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriad’'ovatel’ Statnych prispevkovych organizacii
podl'a ustanovenia § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene
a doplneni niektorych zékonov

meni a dopiiia
s uc¢innost’ou od 1. decembra 2021

zriad’ovaciu listinu Narodného centra zdravotnickych informdcii zo dita 29.07.2004, ¢islo 13880 - 5/2004 -
OPP, v zneni neskorSich zmien a dodatkov (d’alej len ,,zriad’ovacia listina“)

takto:

L. V casti upravujicej ,,Dozorny organ® sa text: ,,Clenov dozorného organu vymentva a odvolava
zriad'ovatel’ podl'a nasledujuceho ustanovenia:

- Prvého clena dozorného organu vyberie zriadovatel’ z radov zamestnancov Odboru informacne;j
bezpecnosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,

- Druhého ¢lena dozorného orgénu vyberie zriadovatel’ z radov zamestnancov Odboru digitalizacie
a umelej inteligencie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky,

- Tretieho ¢lena dozorného organu vyberie zriad’ ovatel’ z radov zamestnancov Odboru informatiky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.*

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

»Clenov dozorného orgianu vymenuva a odvoliva zriad’ovatel’ podl’a nasledujiceho ustanovenia:

- Prvého, druhého a tretieho ¢lena dozorného orgianu vyberie zriad’ovatel’ z radov zastupcov
zriad’ovatel’a.

- Stvrtého ¢&lena dozorného orginu vyberie zriad’ovatel na ziklade navrhu zo strany
Ministerstva investicii, regionalneho rozvoja a informatizacie Slovenskej republiky.

-  Piateho ¢lena dozorného organu vyberie zriad’ovatel’ na ziklade navrhu zo strany
Ministerstva vnutra Slovenskej republiky.*

II. 'V Casti upravujlcej ,,Dozorny organ* sa text: ,,Dozorny organ ma troch ¢lenov v zloZeni predseda a
dvaja Clenovia.*

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:
»Dozorny organ ma piatich ¢lenov v zloZeni predseda a Styria ¢lenovia.*

III.  V &asti upravujucej ,,Dozorny organ‘ sa text: ,,Pred uplynutim funkéného obdobia sa ¢len dozorného
organu moze svojej funkcie vzdat’ pisomnym oznamenim o vzdani sa funkcie. Oznamenie o vzdani sa
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funkcie ¢lena dozorného organu je uc¢inné odo dna dorucenia oznamenia do sidla zriad’'ovatel'a. Ak sa pocet
¢lenov organu ustanovenych zriadovatelom zniZzi pod troch, je zriadovatel povinny bez meskania
ustanovit’ nového ¢lena organu.*

vypusta a nahradza sa textom, ktory znie:

»Pred uplynutim funkéného obdobia sa ¢len dozorného organu moéze svojej funkcie vzdat’
pisomnym oznamenim o vzdani sa funkcie. Oznamenie o vzdani sa funkcie ¢lena dozorného
organu je ucinné odo dina dorucenia oznamenia do sidla zriad’ovatel’a. Ak sa pocet ¢lenov organu
ustanovenych zriad’ovatel’om zniZi pod piatich, je zriad’ovatel’ povinny bez meSkania ustanovit’
nového ¢lena organu.“

IV. V ostatnych Castiach zostava zriad’ovacia listina nezmenena.

Vladimir Lengvarsky
minister



Ciastka 31-35 Vestnik MZ SR 2021 Strana 173

S1.

Statit
Etickej komisie pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skisanie

zdravotnickej pomocky a pre Stiadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky

(1)

2)

3)

4)

in vitro

CL1
Zriadenie, posobnost’ a zdkladné principy &innosti komisie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®) podl'a § 142a ods. 3 zakona
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len ako
»zakon o liekoch®) zriad’uje Etickt komisiu pre klinické skiiSanie huméanneho lieku, klinické sktSanie
zdravotnickej pomocky a pre stadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (d’alej len
"etickd komisia") na plnenie uloh etickej komisie podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skuSani lickov na huménne pouzitie, ktorym sa
zrusuje smernica 2001/20/ES (d’alej len “nariadenie ¢. 536/2014”), nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (d’alej len “nariadenie ¢. 2017/745”), nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES arozhodnutia Komisie 2010/227/EU (dalej len ,nariadenie &. 2017/746“) a zakona o
liekoch.
Eticka komisia je nezavisly organ, ktory posudzuje etické aspekty klinického skuSania humanneho
lieku, klinického skusania zdravotnickej pomodcky a Stidie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro (d’alej len ,klinické skuSanie®), ktoré sa na zaklade Ziadosti zadavatela o povolenie
klinického skusania, ziadosti o nasledné pridanie Slovenskej republiky do klinického sktSania alebo
ziadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skuSania alebo ziadosti obmedzenej na aspekty, na
ktoré sa vztahuje Cast’ I alebo cast’ II hodnotiacej spravy klinického skuSania podla nariadenia €.
536/2014, nariadenia ¢. 2017/745 a zékona o liekoch (d’alej len ,,ziadost*‘) ma realizovat’ v Slovenskej
republike. Zakladnou tlohou etickej komisie je posudzovat’ ziadost’ z pohl'adu zdujmu na zabezpeceni
dostatocnej ochrany prav, bezpecnosti a blaha ucastnikov klinického skuSania s prihliadnutim na
osobitné zretele tykajuce sa zraniteI'nych skupin tcastnikov.
Etickéd komisia pri svojej praci reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, najma tie, ktoré
uznava Slovenska republika, Eurdpska unia, Rada Eurdpy a Organizicia spojenych narodov. Eticka
komisia pri svojej praci reSpektuje a uplatituje nariadenie ¢. 536/2014, nariadenie ¢. 2017/745, Ustavu
Slovenskej republiky, zdkony Slovenskej republiky, Zasady Spravnej klinickej praxe (ICH GCP -
EMA/CHMP/ICH/135/1995), Standardné postupy pre posudzovanie etiky klinického skusania ako aj
dalsie vyznamné dohovory a deklardcie, najmd Helsinsku deklaraciu Svetovej lekarskej asociacie,
Vseobecntl deklaraciu 'udskych prav, Dohovor o ochrane 'udskych prav a zakladnych slobod, Chartu
zakladnych prav Eurdpskej tnie, Dohovor o ochrane 'udskych prav a dostojnosti cloveka v stvislosti
s aplikaciou biologie a mediciny a Dodatkovy protokol k Dohovoru o 'udskych pravach a biomedicine
tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu.
Etické komisia plni svoje tlohy na zaklade tohto $tatatu, a to najma
a) prijima a vypraciiva stanoviskd arozhoduje o skutocnostiach podla nariadenia ¢. 536/2014,
nariadenia ¢. 2017/745, nariadenia ¢. 2017/746 a zakona o liekoch,
b) vypracuva a predkladd na schvalenie Ministrovi zdravotnictva SR (d’alej len ,,minister*) navrh na
zmenu tohto Statitu,
¢) rozhoduje o vyluceni ¢lena etickej komisie z prejednania, postidenia a rozhodovania vo veci z dovodu
jeho zaujatosti,
d) voli a odvolava predsedu a podpredsedu etickej komisie z funkcie predsedu a podpredsedu eticke;j
komisie,
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e) rozhoduje o navrhu na odvolanie ¢lena, predsedu a podpredsedu etickej komisie,
f) rozhoduje o navrhu na odvolanie tajomnika etickej komisie.

ClL2
ZloZenie etickej komisie a principy ¢innosti

(1) Eticka komisiu tvori vratane predsedu a podpredsedu najmenej sedem a najviac 15 stalych ¢lenov a
jeden nestdly c¢len, ktory sa obmiena primerane podla odbornej prislusnosti k prerokovéavanej
problematike.

(2) Staleho clena etickej komisie a nestaleho ¢lena etickej komisie vymentva a odvolava minister.

(3) Staly clen etickej komisie a nestaly ¢len etickej komisie ma hlasovacie pravo. Kazdy ¢len ma jeden
hlas.

(4) Eticka komisia moze k prerokovaniu prizvat’ externého konzultanta. Externy konzultant nie je ¢lenom
etickej komisie a nema hlasovacie pravo.

(5) Clenom etickej komisie moze byt len fyzicka osoba, ktora

a) dosiahla vek 18 rokov,

b) ma plnu spdsobilost’ na pravne tikony,

c) je bezthonnd ajej moralne vlastnosti davaju zaruku, ze funkciu cClena etickej komisie bude
vykonévat’ riadne,

d) suhlasi s vymenovanim do funkcie ¢lena etickej komisie; sthlas musi mat’ pisomnu formu,

e) suhlasi so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o ¢lenstve v etickej komisii; suhlas
musi mat’ pisomnu formu,

f) sa pisomne zaviazala vykonavat’ funkciu ¢lena etickej komisie v sulade s tymto Statitom.

(6) Zabezuhonnu sa nepovazuje osoba, ktord bola pravoplatne odsudend za Umyselny trestny Cin,
a v pripade obzvlast' zdvazného zloCinu, trestného ¢inu zneuZivania pravomoci verejné¢ho Cinitel’a,
trestného Cinu prijimania Uplatku, trestného ¢inu podplacania a trestného ¢inu nepriamej korupcie aj
osoba, ktorej bolo odstudenie za takyto trestny ¢in zahladené alebo na ktort sa hl'adi, akoby nebola pre
takyto trestny ¢in odsudena. Bezuhonnost’ sa preukazuje odpisom registra trestov.

(7) Podmienky podla ods. 5 musia trvat’ nepretrzite pocas celého vykonu funkcie Clena etickej komisie.
Clen etickej komisie je povinny nesplnenie niektorej z podmienok podl'a odseku 5 0zndmit’ ministrovi
ihned’, ako sa o tom dozvedel.

(8) Funkcia ¢lena etickej komisie je nezastupitelna.

(9) Funkcéné obdobie Clena etickej komisie je patroéné. Ta istd osoba moze byt vymenovana za Clena
etickej komisie aj opakovane.

(10) Minister vymenovava €lenov etickej komisie tak, aby etickd komisia nepretrzite pozostavala z poctu
¢lenov podla odseku 1 a v etickej komisii boli zastipeni odbornici, laici a zastupcovia pacientov.
Laikom je osoba bez prislusného odborného vzdelania vo veci, ktord je predmetom posudenia
a rozhodovania etickej komisie.

(11) Clenstvo ¢&lena v etickej komisii zanika

a) uplynutim funkcného obdobia,

b) dorucenim pisomného oznamenia ¢lena o vzdani sa funkcie ¢lena ministrovi,

c¢) odvolanim ¢lena ministrom z dovodov podla odseku 12; skutocnost’, Zze Clen etickej komisie je
predsedom alebo podpredsedom nie je prekazkou pre odvolanie ¢lena ministrom podla tohto
pismena,

d) nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sidu o obmedzeni spdsobilosti na pravne tkony ¢lena,

e) stratou beztthonnosti ¢lena,

f) smrtou Clena,

(12) Minister odvola ¢lena na néavrh etickej komisie alebo z vlastného podnetu, najmi ak opakovane
porusuje alebo neplni povinnosti ¢lena etickej komisie, najmd neozndmi ministerstvu skutoc¢nosti
nasvedcujuce jeho zaujatost, opakovane nepredlozi ministerstvu vyhlasenie o svojich finan¢nych
zaujmoch a inych zaujmoch alebo vyhlasenie o nezaujatosti podla § 142a ods. 8 zdkona o liekoch
alebo preukazatelne zneuzije svoje postavenie ¢lena etickej komisie.

(13) Osoba, ktorej clenstvo v etickej komisii zanikd z dovodu podl'a ods. 11 pism. a) az c) alebo e) je
povinna odovzdat’ vSetky dokumenty a informacie suvisiace s ¢innostou v etickej komisii vratane
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rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinna predsedu etickej komisie upozornit’ na
kazdé opatrenie, ktoré treba vykonat’ pre zachovanie kontinuity plnenia tuloh etickej komisie.

(14) Vykon funkcie ¢lena je honorovany. Clen ma vzdy narok na nahradu nékladov spojenych s vykonom
jeho funkcie.

(15) Pojem €len pouzity v tomto Stattte zahfna aj predsedu a podpredsedu etickej komisie.

CL3
Nezavislost’ ¢lenov etickej komisie

Clen etickej komisie kona pri posudzovani etickych aspektov klinického skusania slobodne, podla svojho
svedomia, nie je vo vztahu k danému posudzovaniu ajeho vysledku viazany ziadnymi prikazmi a je
nezavisly od politickych, ekonomickych a inych vplyvov, ktoré by ho mohli viest’ pri vykone jeho funkcie
ku konaniu, ktoré je v rozpore s principmi fungovania etickej komisie. To sa nevzt'ahuje na povinnost’ ¢lena
etickej komisie dodrzat’ stanovené lehoty podl'a nariadenia ¢. 536/2014, nariadenia ¢. 2017/745, nariadenia
¢. 2017/746 a prislusnych ustanoveni zdkona o liekoch a pracovat’ spdosobom a v terminoch uvedenych
v tomto Statute.

ClL4
Predseda a podpredseda etickej komisie

(1) Clena etickej komisie do a z funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie volia a odvolavaja
¢lenovia etickej komisie. Do funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie moze byt zvoleny staly
¢len etickej komisie. VolI'ba a odvolavanie ¢lena etickej komisie do a z funkcie predsedu a podpredsedu
etickej komisie sa uskuto¢iiuje tajnym hlasovanim.

(2) Predseda etickej komisie plni najma tieto lohy:

a) zastupuje eticku komisiu pred organmi Statnej spravy, samospravy a verejnostou,
b) zvolava a vedie riadne a mimoriadne zasadnutia etickej komisie,
c) riadi ¢lenov etickej komisie a koordinuje ¢innost’ etickej komisie v obdobi medzi zasadnutiami,
d) udel'uje pokyny tajomnikovi etickej komisie k priprave materialov a programu na zasadnutia eticke;j
komisie,
e) navrhuje znenie uzneseni etickej komisie,
f) overuje spravnost’ a tiplnost’ zapisnic zo zasadnuti etickej komisie,
g) podava vyklad tohto Statutu,
h) predklada ministrovi navrh na zmenu tohto Stattu,
i) predklada ministrovi navrh na odvolanie ¢lena alebo podpredsedu etickej komisie,
j) predklada ministrovi navrh na odvolanie tajomnika,
k) plni Glohy pridelené ministrom,
1) ministrovi:
1. zodpoveda za Cinnost’ etickej komisie,
2. predklada spravy o Cinnosti etickej komisie (informuje ho najmé o najddlezitejSich skutocnostiach,
o odbornych a legislativnych otazkach, o trendoch a vyvoji v danej oblasti, najmi o tych, ktoré si
vyzaduju novelizdciu alebo vypracovanie novych pravnych predpisov pripravovanych
ministerstvom),
m) predklada podklady o ¢innosti etickej komisie do Vyro¢nej spravy ministerstva.

(3) Podpredseda etickej komisie zastupuje predsedu etickej komisie v Case jeho nepritomnosti v plnom
rozsahu.

(4) Podpredseda predklada ministrovi navrh na odvolanie predsedu etickej komisie.

(5) Ak predseda ani podpredseda etickej komisie nie sti vymenovani, plni do datumu ich vymenovania
povinnosti predsedu etickej komisie funkéne najstarsi staly Clen etickej komisie; ak dvaja alebo viaceri
¢lenovia su vo funkcii ¢lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, do dditumu vymenovania predsedu
a podpredsedu plni tlohu predsedu funkcne a vekovo najstarsi staly ¢len komisie.

(6) Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu je patroc¢né, najdlhSie vSak do zaniku c¢lenstva predsedu
a podpredsedu v etickej komisii. Clena mozno do funkcie predsedu a podpredsedu etickej komisie
zvolit’ aj opakovane.
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CL5
Tajomnik etickej komisie

(1) Cinnost’ etickej komisie administrativne zabezpeéuje tajomnik etickej komisie.

(2) Tajomnika etickej komisie vymenliva a odvoldva minister na ndvrh generdlneho riaditel'a sekcie
farmacie a liekovej politiky ministerstva po predchddzajicom sthlase predsedu etickej komisie.
Tajomnik etickej komisie je zamestnancom ministerstva.

(3) Minister méze vymenovat tajomnika etickej komisie, ak su splnené podmienky podla ¢l. 2 ods. 5 a 6.
Na trvanie funkcie tajomnika sa vzt'ahuju podmienky podl'a €l. 2 ods. 7.

(4) Vykon funkcie tajomnika etickej komisie nie je zlucite'ny s vykonom funkcie ¢lena etickej komisie.

(5) Tajomnik etickej komisie administrativne zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie, najma:

a) pripravuje materialy a programy na zasadnutia etickej komisie na zaklade pokynov predsedu a
podpredsedu etickej komisie,

b) zabezpecuje dorucovanie podkladov a navrhov na zvolanie zasadnuti etickej komisie, dorucovanie
zapisnic predsedovi, podpredsedovi a vSetkym ¢lenom etickej komisie,

c¢) zucastiiuje sa na zasadnutiach etickej komisie,

d) informuje predsedu a podpredsedu etickej komisie o plneni tloh zo zasadnuti etickej komisie,

€) zaznamenava a spraciiva uznesenia prijaté na zasadnutiach etickej komisie,

f) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

g) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innost'ou etickej komisie v sulade s Registratirnym
poriadkom ministerstva.

(6) Tajomnik etickej komisie je povinny zachovavat’ mlcanlivost’ o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvie pri vykone svojej funkcie.

(7) Funk¢né obdobie tajomnika komisie nie je Casovo obmedzené.

(8) Funkcia tajomnika etickej komisie zanika

a) odvolanim ministra na navrh ¢lenov etickej komisie alebo z vlastného podnetu,

b) skoncenim Statnozamestnaneckého pomeru medzi tajomnikom etickej komisie a ministerstvom,

¢) nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia sudu o obmedzeni sposobilosti na pravne tkony tajomnika
etickej komisie,

d) stratou beztthonnosti tajomnika etickej komisie,

e) smrtou tajomnika etickej komisie.

(9) Minister odvolé tajomnika etickej komisie na navrh etickej komisie alebo z vlastného podnetu, najméa
ak opakovane porusuje alebo neplni povinnosti tajomnika etickej komisie, najmd neoznami
ministerstvu skutoc¢nosti nasvedcujiice jeho zaujatost’ alebo preukdzatelne zneuZzije svoje postavenie
tajomnika etickej komisie.

(10) Ak tajomnikovi etickej komisie funkcia zanikne z dovodu podl'a ods. 8 pism. a), b) alebo d) je povinny
odovzdat' vsSetky dokumenty ainformacie suvisiace s c¢innostou v etickej komisii vratane
rozpracovanych uloh predsedovi etickej komisie a je povinny predsedu etickej komisie upozornit’ na
kazdé opatrenie, ktoré treba vykonat’ pre zachovanie kontinuity plnenia tloh etickej komisie.

) CL6
Cinnost’ etickej komisie

(1) Eticka komisia je uznasaniaschopnd, ak je na hlasovani zGcastnenych aspoin péat Clenov, ktori st
opravneni v zmysle tohto Statitu o prerokovavanej veci hlasovat, priCom aspon jeden z tychto ¢lenov
je nominovany pacientskou organizaciou apocet cClenov laikov nepresahuje prosti vicSinu
zucastnenych €lenov. Pre ucely uznaSaniaschopnosti sa nezohl'adiiuje hlas ¢lena, ktory nemoze podla
odseku 4 vykonavat’ svoje hlasovacie pravo.

(2) Eticka komisia rozhoduje prostou vacsinou hlasov pritomnych ¢lenov.

(3) Na rozhodnutie o navrhu na odvolanie ¢lena, predsedu, podpredsedu alebo tajomnika etickej komisie
ana zvolenie a odvolanie predsedu a podpredsedu etickej komisie z funkcie predsedu a podpredsedu
etickej komisie je vzdy potrebny suhlas aspon trojpitinovej vacsiny hlasov vSetkych ¢lenov.

(4) V pripade rovnosti hlasov rozhoduje hlas predsedu komisie, ak ten nie je na zasadnuti pritomny, tak
rozhoduje hlas funkéne najstarSieho ¢lena ziiCastneného na posudeni; ak dvaja alebo viaceri ¢lenovia
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su vo funkcii ¢lena etickej komisie rovnako dlhé obdobie, rozhodne hlas funk¢ne a vekovo najstarSicho
staleho Clena komisie.

(5) Clen nemdze vykonavat hlasovacie pravo, ak etickd komisia rozhoduje o

a) jeho vyluceni z prejednania a rozhodovania vo veci z dovodu jeho zaujatosti podla § 142a ods. 9
zakona o liekoch,

b) navrhu jeho zvolenia alebo odvolania z pozicie predsedu alebo podpredsedu etickej komisie,

c¢) navrhu jeho odvolania z pozicie ¢lena etickej komisie.

(6) Zasadnutia etickej komisie sa mdzu realizovat’ prezencnou alebo diStancnou formou. Za diStan¢nu
formu sa povazuje také zasadnutie etickej komisie, ktoré nevyzaduje fyzicki pritomnost’ ¢lena
arealizuje sa prostrednictvom elektronickych prostriedkov zabezpecujucich efektivhu a bezpecnu
interakciu medzi ¢lenmi etickej komisie a pracu s podkladmi tykajucimi sa klinického skusania.
Zasadnutie moze byt realizované aj ako kombinacia prezencnej a diStancnej formy.

(7) Termin zasadnutia a urCenie formy zasadnutia musi byt ¢lenovi etickej komisie potvrdeny najneskor
pat’ pracovnych dni pred konanim zasadnutia. Sucastou ozndmenia je aj program zasadnutia a pokial
to plénovany program vyzaduje, aj dorucenie podkladov k zasadnutiu. Oznamenie sa dorucuje
prostrednictvom emailovej spravy alebo inym preukazatelnym sposobom. Program zasadnutia méze
byt upraveny aj pocas konania zasadnutia, to neplati ak by iSlo o podstatnii zmenu programu. O zmene
programu rozhoduju ¢lenovia.

(8) Program zasadnutia pripravuje tajomnik etickej komisie a odstihlasuje ho predseda etickej komisie.

(9) Vo veciach, ktoré nepripustaju odklad, moze predseda alebo podpredseda etickej komisie poziadat
Clenov etickej komisie o hlasovanie ,per rollam“. O takto ziskanych stanoviskdch sa vyhotovi
primerany zapis.

(10) Eticka komisia je povinna zabezpecit, aby v rozsahu kompetencie jej stanovenej zakonom o lickoch
predlozila stanoviska k etike klinického skusania, ktoré je predmetom Ziadosti, Statnemu Gstavu pre
kontrolu lie¢iv (dalej len ,,.SUKL®) tak, aby lehoty stanovené nariadenim & 536/2014. a nariadenim &.
2017/745 a 2017/746 boli dodrzané.

(11) Ziadosti sa evidujii podla datumu doruéenia prostrednictvom portalu EU Informaény systém
klinického skuSania (v anglickom jazyku: ,,Clinical Trial Information System™) (dalej “CTIS”).
Materialy, ktoré budu prerokované, su pristupné pre ¢lenov etickej komisie cez portal CTIS alebo sa
zasielaju prostrednictvom efektivneho a bezpecného komunika¢ného systému alebo inym vhodnym
spdsobom podl'a rokovacieho poriadku.

(12) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti prihliada najma na:

a) opodstatnenost’ klinického skusania, odévodnenie ocakavanych prinosov a rizik pre subjekty,

b) poziadavky tykajice sa informovaného suhlasu,

¢) pisomné informacie urcené pre ucastnikov klinického sktisania,

d) podmienky naboru uc¢astnikov klinického sktiSania,

e) sposob naboru ucastnikov klinického skusSania,

f) propagacné a reklamné materidly ku klinickému sktSaniu,

g) komunikacné nastroje s i¢astnikom klinického skusania,

h) pouzivanie elektronickych médii pri diagnostike a iné,

1) spdsob odmenovania alebo nahrad pre ucastnikov klinického skusania,

j) ochranu osobnych udajov,

k) vhodnost pracoviska, na ktorom sa uskuto¢ni klinické skusanie,

1) vhodnost” hlavného skusajuceho,

m)platné¢ pravidld odberu, uchovédvania a d’alSiecho pouzivania biologickych vzoriek ucCastnika
klinického skusania,

n) ustanovenia o odSkodneni v pripade poskodenia zdravia alebo umrtia tcastnika klinického skusania
zapric¢ineného klinickym sktiSanim.

(13) Eticka komisia skuma existenciu nezaujatosti ¢lena etickej komisie pred kazdym rozhodovanim,
predmetom ktorého je postdenie arozhodovanie o povoleni alebo kontrole priebehu klinického
skusania. Ak existuje pochybnost’ o nezaujatosti Clena etickej komisie, eticka komisia posudi a
rozhodne o vyluceni ¢lena z prerokovania veci, pripravy a prijimania stanoviska, a to aj v pripade, ak
dotknuty ¢len nepodal oznamenie o svojej nezaujatosti..
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(14)Za zaujatého sa nepovazuje taky clen, ktory pracuje u poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
u ktorého sa ma vykonavat' klinické¢ skuSanie, pricom ma medicinsku Specializaciu odlisni od
Specializacie, ktorej sa klinické skusanie tyka, pokial nie je Clen timu na pracovisku, na ktorom
klinické skusanie prebieha alebo neexistuji iné pochybnosti tykajuce sa jeho nezaujatosti.

(15) Eticka komisia mdze podla €l. 2 ods. 4 k posudzovaniu klinického skuSania prizvat’ externého
konzultanta, ktory je odborne sposobily poskytnut’ etickej komisii odborné odporucania. Prizvany
externy konzultant sa vyjadruje iba k otdzkam predloZzenymi ¢lenmi etickej komisie v konkrétnej veci
z pohl'adu svojej odbornosti, pripadne poskytuje d’alSiu stcinnost’ etickej komisii, o ktorti ho eticka
komisia poziada.

(16) Cinnost” externého konzultanta méZe byt honorovana vo vyske primeranej zloZitosti problematiky, ku
ktorej sa mé konzultant vyjadrit’.

(17) Pripravu podkladov pre rozhodovanie etickej komisie prideli nahodnym vyberom predseda etickej
komisie jednému clenovi komisie, ktory je opravneny v danej veci hlasovat(dalej ako ,Clen
spravodajca‘“). Sucastou podkladov pripravovanych ¢lenom spravodajcom je taktiez navrh stanoviska
etickej komisie.

(18) Eticka komisia pre klinické skuSanie pripravuje rocni spravu o svojej ¢innosti, ktord sa zverejiiuje na
webovom sidle ministerstva.

CL7
Archivacia

(1) Dokumentacia z ¢innosti etickej komisie sa uchovava najmenej 25 rokov od ukoncenia klinického
skuasania. Obsah dokumentacie sa archivuje takym spOsobom, aby sa zabezpecila jeho okamzita
dostupnost’ a pristupnost’ na vyziadanie zo strany prisluSnych organov.

(2) Meédia pouzivané na archivaciu obsahu zdznamov z ¢innosti etickej komisie musia byt také, aby sa
zabezpecila uplnost’ obsahu a jeho Citatel'nost’ pocas celého obdobia uvedeného v prvom odseku.

(3) Akakol'vek zmena obsahu hlavného suboru klinického skisania musi byt zaznamenand a
identifikovateI'na.

CL8
Organizacéno-technické a financné zabezpeclenie Cinnosti etickej komisie

(1) Ministerstvo organiza¢no-technicky zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie najmé tak, ze poskytuje

a) vhodné priestory a technické vybavenie na pracu tajomnika etickej komisie, vratane priestorov na
bezpecné uchovavanie dokumentov a materialov tykajtcich sa jej ¢innosti,

b) primerané¢ mnozstvo kanceldrskeho materialu na zasadnutia a ¢innost’ etickej komisie,

c¢) vhodné priestory a technické vybavenie na konanie prezen¢nych zasadnuti etickej komisie,

d) technické prostriedky na realizovanie diStanénych zasadnuti etickej komisie, vratane primerane
zabezpecenej komunikacie a metdd hlasovania etickej komisie,

e) technickll podporu pre transparentné zverejiiovanie informacii o ¢innosti etickej komisie na webovom
sidle ministerstva,

f) archivaciu dokumentov stvisiacich s ¢innostou etickej komisie.

(2) Ministerstvo finan¢ne zabezpecuje ¢innost’ etickej komisie, najma

a) uhradu cestovnych nakladov vopred schvéalenych pracovnych ciest ¢lenov etickej komisie a externych
konzultantov na prezencné zasadnutie etickej komisie (s vynimkou taxi sluzby a leteckej dopravy, ak
celkova cena letenky s poplatkami a danami pri cestovnom presiahne celkovu cenu listka vlaku prvej
triedy alebo autobusu) z miesta odchodu tejto osoby na miesto rokovania etickej komisie a spét
podl'a zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorSich predpisov; uhrada
cestovnych nakladov sa realizuje ich refundaciou po doruceni prislusnych dokladov ministerstvu,

b) primerané obcerstvenie pocas prezencného rokovania etickej komisie,

c¢) vyplatenie finan¢nej odmeny ¢lenom etickej komisie za pracu zo zasadania,

d) vyplatenie finan¢nej odmeny prizvanému externému konzultantovi za vykonanu pracu,

e) uhradu nakladov na schvalené tivodné a kontinualne vzdelavanie ¢lenov a tajomnika etickej komisie,



Ciastka 31-35 Vestnik MZ SR 2021 Strana 179

f) thradu inych nevyhnutnych néakladov potrebnych pre zabezpecCenie riadneho fungovania etickej
komisie,

g) thradu nakladov na usporiadanie vopred schvalenych odbornych, eduka¢nych a informac¢nych aktivit
etickej komisie.

(3) Ministerstvo uzavrie s vymenovanym c¢lenom etickej komisie a s externym konzultantom zaradenym
do zoznamu externych konzultantov etickej komisie dohodu o pracach vykondvanych mimo
pracovného pomeru v zmysle zakona €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorSich predpisov.

(4) Ministerstvo primerane podporuje spolupracu etickej komisie s obdobnymi etickymi komisiami
a radami na medzinarodnej urovni, ako aj s prisluSnymi medzivladnymi a medzinarodnymi, odbornymi
a vedeckymi organizaciami a inStituciami.

(5) Ministerstvo v spolupraci s predsedom etickej komisie a prislusnymi odbornymi utvarmi ministerstva,
ako aj v spolupraci s prislusSnymi vzdelavacimi institiciami a odbornymi spolo¢nostami Slovenskej
lekarskej spolocnosti primerane podporuje ucast’ ¢lenov etickej komisie na vzdelavacich aktivitach
v problematike metodoldgie, pravnych predpisov a etiky klinickych skuSani.

CL9
Zaverecné ustanovenia

Tento §tatit mozno menit a dopliat pisomnymi dodatkami. Statat je zverejneny na webovom sidle
ministerstva.

CL 10
Ucinnost’

Tento §tatit nadobuida uc¢innost’ dilom zverejnenia vo vestniku ministerstva.

Vladimir Lengvarsky
minister
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