Na podlagi drugega odstavka 60. ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni
list RS, §t.23/05- uradno preciS¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-
E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 - ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17 in 1/19 — odl. US) izdaja
minister za zdravje

PRAVILNIK
o sestavi, nalogah, pristojnostih in na¢inu dela Komisije Republike Slovenije za
medicinsko etiko

l. SPLOSNA DOLOCBA

1. élen

Ta pravilnik dolo¢a sestavo, pristojnosti in nacin dela Komisije Republike Slovenije
za medicinsko etiko (v nadaljnjem besedilu: Komisija), viSino placila predsedniku,
podpredsednikoma, ¢lanom Komisije, namestnikom, strokovnim sodelavcem ter natancnejSo
dolocitev pristojnosti komisij za strokovno-etiCha vprasanja, ki se oblikujejo pri posameznih
izvajalcih zdravstvene dejavnosti, visokoSolskih oziroma znanstveno-raziskovalnih zavodih
ter poklicnih zdruzenijih, zbornicah in drustvih (v nadaljnjem besedilu: podro¢ne komisije).

Il. SESTAVA KOMISIJE

2. ¢len
(1) Komisijo sestavljajo predsednik, podpredsednika in 15 ¢lanov.

(2) Predsednika, oba podpredsednika in ¢lane Komisije, imenuje minister,
pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu: minister), med izkuSenimi in uglednimi
strokovnjaki s podro¢ja medicinskih, zdravstvenih, farmacevtskih, psiholoskih, pravnih,
socioloskih, humanisticnih strok ter s podroc¢ja deontologije in predstavniki laiche skupnosti.

Minister imenuje 18 namestnikov €lanov in 14 strokovnih sodelavcev za posamezno
strokovno podrocje.

(3) Komisija se imenuje za §tiri leta in je lahko ponovno imenovana. Komisija ima
sedez pri Ministrstvu za zdravje (v nadaljnjem besedilu: ministrstvo).

(4) Za osebe, ki niso javni usluzbenci, se glede nasprotja interesov in daril
uporabljajo doloCbe zakona, ki ureja javne usluzbence, in dolocbe zakona, ki ureja integriteto
in prepreCevanje korupcije.

Za osebe, ki preverjajo in ocenjujejo vlogo za klinicno preskusanje, se glede
nasprotnih interesov, neodvisnosti in nepristranskosti uporabljajo dolocbe uredbe, ki ureja
klinicna preskuSanja.

(5) Clanstvo v Komisiji in podro&nih komisijah ni zdruzZljivo.



[1l. NALOGE IN PRISTOJNOSTI KOMISIJE

3. ¢len

(1) Naloga komisije je prouCevanje in obravnava vpraSanj s podro¢ja medicinske
etike in deontologije ter dajanje mnenj in pojasnil o posamicnih vprasanjih s tega podrocja.
Komisija je izkljuéno pristojna za opredelitve o eticnih vprasanjih, ki so pomembna za
poenotenje eti¢nih praks na podro€ju drzave.

(2) Komisija na predlog ministra, Zdravstvenega sveta, zbornic, zdravstvenih
zavodov in posameznikov preuCuje in daje mnenja o etiCnih in deontolodkih vprasanijih
izvajanja zdravstvene dejavnosti, zlasti v zvezi s pravicami posameznika in njegovo varnostjo
med zdravljenjem ali v raziskavah na ljudeh, varovanjem poklicne skrivnosti in osebnih
podatkov pacientov ter zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev.

(3) Po pooblastilu ministra komisija opravlja tudi svetovalne naloge medicinskega
in zdravstveno eticnega podrocja.

4. ¢len

(1) Komisija daje:
- soglasje k predlogom znanstvenoraziskovalnih projektov s podro¢ja zdravstva,
- soglasje k uporabi dopolnilnih tradicionalnih in alternativnih oblik diagnostike,
- soglasje za preskusanje Se nepreverjenih metod prepreCevanja in odkrivanja bolezni in
poskodb, zdravljenja in rehabilitacije,
- soglasje za opravljanje biomedicinskih raziskav,
- mnenje za preskuSanje zdravil in medicinskih pripomockov.

(2) Komisija obravnava monocentri€na oziroma mononacionalna in multicentri¢na
oziroma multinacionalna kliniCna preskusanja zdravil in medicinskih pripomockov, raziskave
z deli Cloveskega telesa, raziskave, kjer lahko obstaja konflikt interesov oziroma ni zadostne
neodvisnosti ¢lanov podroc¢nih komisij, raziskave povezane z vecjim tveganjem, raziskave ki
se financirajo z drzavnimi ali evropskimi sredstvi, raziskave, katerih del je doktorska naloga,
raziskave in druga eti¢na vpraSanja, kjer ni soglasne odloc€itve vseh ¢lanov podro¢nih komisij
in pritoZbe vlagateljev na odloCitve podrocnih komisij.

5. ¢len

Komisija na predlog ministra daje mnenje o nepriznanih oblikah in metodah
diagnostike, zdravljenja in rehabilitacije, Se zlasti tiste, ki niso v skladu s sprejetimi naceli
medicinske znanosti, z vidika uporabe in mozZne Skodljivosti za zdravje ljudi.

6. ¢clen

Komisija lahko od predlagateljev za izdajo mnenj iz drugega odstavka 3. Clena
tega pravilnika, za izdajo soglasij iz 4. ¢lena tega pravilnika in od pobudnikov za proucitev in
dajanje mnenj iz prejSnjega Clena zahteva, da vlogi priloZijo tudi ustrezne ekspertize
priznanih strokovnjakov, ki jih izbere komisija.



7. ¢len

(1) Komisija lahko daje mnenje in se opredeli do posameznih medicinsko-eti¢nih
vprasanj ministru, Zdravstvenemu svetu, zbornicam ali drugim organom in javnosti tudi na
lastno pobudo.

(2) Komisija lahko glede dolo¢enih vilog za mnenja o eti¢ni neopore€nosti raziskav
iz svoje pristojnosti zaprosi za mnenje ali poroc€ilo podro¢no komisijo.

(3) Pristojnosti podro¢nih komisij so:
1. raziskave:

- predhodna ocena vecine ali vseh predlogov: ali so raziskovalci ustrezno usposobljeni,
ustanova primerno opremljena, je dovolj ustreznih pacientov, bo zbiranje potekalo brez
nedovoljenih pritiskov,

- sledenje poteka vseh raziskav, vkljuéno z obveznostjo predlagatelja, da podroéno
komisijo nemudoma obvesti o vseh resnih zapletih, kot tudi o vseh spremembah
protokola, ki utegnejo spremeniti eti¢ni vidik raziskave,

- pravoCasna prekinitev raziskave v primeru resnih zapletov ali novih eti¢nih vprasan;,

- pregled konénega raziskovalnega porocila;

2. drugo:

- eti€ni nadzor ob presajanju ali uvajanju novih metod diagnostike in zdravljenja na
podrocju posamezne podro¢ne komisije,

- eti¢ni vidiki zapletov pri spostovanju pravil obicajne klinicne prakse,

- razprava in svetovanje o umestnosti uvedbe oziroma opustitve in nadaljevanja oziroma
prekinitve zdravljenja v primerih, ki zahtevajo posebno eti¢no presojo,

- obravnava eti¢no spornega ravnanja zdravnikov (vkljuéno z eti€¢no spornimi krsitvami
dogovorjene strokovne doktrine) in drugega osebja na podrocju podro¢nih komisij,
pritozbe pacientov in njihovih oZjih druzinskih ¢lanov,

- svetovanje ad hoc komisijam (za dg. mozganske smirti, transplantacijo, itn.),

- vpliv na eti¢no vzgojo specializantov, pa tudi drugih zdravnikov in drugega osebja,

- obvesc€anje pacientov in oseb v raziskavi o njihovih pravicah.

8. ¢len
(1) Zoper odlocitve komisije ni pritozbe.
(2) Ce o posameznem medicinsko-eticnem vprasanju Odbor za bioetiko Sveta

Evrope ali pristojni organ Svetovne zdravstvene organizacije odlo¢i ali sprejme drugac¢no
staliS¢e, mora komisija to vpradanje ponovno obravnavati.

IV. NACIN DELA KOMISIJE

9. ¢len

(1) Delo komisije vodi njen predsednik, v njegovi odsotnosti pa eden od
podpredsednikov.

(2) Komisija podrobneje dolo¢i nacin svojega dela s poslovnikom.



10. ¢len

(1) Predsednik komisije lahko pooblasti posamezne ¢lane komisije ali manjSo
skupino ¢lanov za podrobnejSe proufevanje in obravnavo doloCenega oZjega strokovnega
podro€ja ali vprasanja, za kar morajo imeti na voljo vsa razpoloZljiva gradiva.

(2) V skupino iz prejSnjega odstavka lahko predsednik komisije povabi tudi druge
strokovnjake, ki niso ¢lani komisije, Ce je to potrebno za preu€evanje in obravnavo vprasanj,
ki spadajo v njeno delovno podrodje.

(3) V skladu s pooblastilom predsednika komisije ¢lan komisije, skupina ali vabljeni
strokovnjak:
- proudi predlozeno pobudo ali vpraSanje,
- zahteva dodatno gradivo ali ga pridobi,
- pripravi predlog mnenja ali stali§€a in ga predloZi komisiji v obravnavo in sprejetje.

11. ¢len

(1) Komisija na seji obravnava vprasanja v skladu s tem pravilnikom in sprejema
sklepe, staliS¢a in soglasja, ki jih poSlje neposredno pobudniku oziroma predlagatelju.

(2) Sklepi, stalis¢a in mnenja v zvezi z obravnavanimi vpraSanji so sestavni del
zapisnika seje komisije in se po seji shranijo v arhiv komisije, po presoji komisije pa se lahko
posljejo ministru ali drugim organom in posameznikom, ki jih zadeva obravnavano vprasanje.

(3) Vsa dokumentacija komisije se hrani arhivsko.

(4) Administrativne naloge za komisijo zagotavlja ministrstvo.

12. ¢len

(1) Predsedniku, podpredsednikoma, ¢lanom komisije, njihovim namestnikom in
strokovnim sodelavcem za izdajo mnenj iz drugega odstavka 3. Clena tega pravilnika ter za
izdajo soglasij in mnenj iz 4. ¢lena tega pravilnika pripada placilo za opravljeno delo in
povracilo stroSkov skladno z odredbo, ki jo sprejme minister. Sredstva za ta namen se
zagotavljajo iz prihodkov iz naslova pristojbin po zakonu, ki ureja zdravstveno dejavnost, in
se zbirajo pri ministrstvu kot namenska sredstva.

V. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

13. ¢len

Dolo¢be drugega odstavka 4. toCke 2. Clena se zaénejo uporabljati z dnem
zacCetka uporabe Uredbe (EU) &t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila
2014 o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive
2001/20/ES (UL L &t. 158 z dne 27. 5. 2014, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Delegirano
uredbo Komisije (EU) 2017/1569 z dne 23. maja 2017 o dopolnitvi Uredbe (EU) 5t. 536/2014
Evropskega parlamenta in Sveta z dolo itvijo nacel in smernic dobre proizvodne prakse za
zdravila za uporabo v humani medicini v preskusanju ter ureditvijo poteka pregledov (UL L st.
238 z dne 16. 9. 2017, str. 12) in Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega Parlamenta in Sveta z
dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe



(ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) st. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in
Direktive Sveta 93/42/EGS (Uredba (EU) 2017/745 (MDR)) in Uredbe (EU) 2017/746
Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnostiénih medicinskih
pripomockih ter razveljavitvi Direktive 98/79/ES in Sklepa Komisije 2010/227/EU (Uredba
(EU) 2017/746 (IVDR)).

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o sestavi, nalogah,
pristojnostih in nacinu dela komisije za medicinsko etiko (Uradni list RS, §t. 21/18).
14. élen

Ta pravilnik za€ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.
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