Vyro¢éna sprava
z ¢innosti Etickej komisie KoSického samospravneho kia za rok 2012

Eticka komisia zriadena KSK ma Specifické postagenie je poradnym organom predsedu
KSK, ale je to nezavisla, odborna komisia s rozivagou pravomocou. Je zriadena na zaklade
zakona a pIni vysoko odborné, vedecké a etickéuiloh

Legislativa:

Povinnos zriadi’ eticki komisiu vyplyva pre samospravny kraj z oetgenia 8 5 ods.

2 pism. c) aust. 8 46 ods. 1 zak.576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sltba
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivast zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisaValej len zake. 576/2004 Z.z.).

Samospravny kraj zdaje etickl komisiu na posudzovanie etickej prijatesti
projektov biomedicinskeho vyskumu v zdravotnickyehiadeniach ambulantnej starostlivosti
a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani amabtnej starostlivosti (8 5 ods. 2 pism. b/
zak. 576/2004 Z.z.). V KoSickom samospravnom kragirvivej vasine pripadov eticka
komisia posudzuje etickl prijd®og’ projektov biomedicinskeho vyskumu, ich zmien,
doplneni a neziaducickeiinkov lieciv pouzivanych v ramci stadii.

Pod’a 8§ 5 ods. 3 zak. 576/2004 Z.z. ma etickd komigjmanej 5 a najviac 18enov,
sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov, z pradamxninych profesii, ktorych odborntsa
vyZzaduje pre ¢innog’ etickej komisie az os6b bez odbornej spoésobilas vykon
zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskurtlenom kazdej etickej komisie je aj
zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdrastve. Poet ¢lenov etickej komisie
bez odbornej spbsobilosti na vykon zdravotnickebnofania alebo v oblasti vyskumu nesmie
presiahnd nadpolovént v&sSinu vSetkych ¢lenov komisie. Zakon neupravuje spésob
kreovania etickej komisie.

V zmysle § 5 ods. 2 pism. c) zdkona Narodnej rddyehiskej republiky. 576/2004
Z.z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisias poskytovanim zdravotnej starostlivosti a
0 zmene a doplneni niektorych zkonov v platnormizrmla predsedom KSkad 22.04.2005
zriadena eticka komisia KSK pre posudzovanie efipkigatelnosti projektov biomedicinskeho
vyskumu realizovanych v KSK a etickych otazok vajilcich pri poskytovani ambulantnej
starostlivosti v KSK.

Komisia vykonava svoginnog’ v zmysle platnej legislativy ¥ahujlucej sa nginnog’
etickych komisii a posudzovanie etickej prijatesti projektov biomedicinskeho vyskumu
a v zmysle Statitu etickej komisie KSK, ktory bolelizovany 1.5.2011.

Clenovia komisie:

Etick&a komisia KSK posobila gas celého roka 2012 ako dés@nna.Clenov komisie
do funkcie vymenoval predseda KSK. Preds&kimi Etickej komisie je MUDr. Maria
Grillingova (internista, hematolég), podpredsedomUDM. Stefan Ligak (lekar
samospravneho kraja; internista, vSeobecny lekéRremi si: JUDr. Gabriela Ballaschova
(pravnik so Specializaciou zdravotnicke pravo), MUDMartina Kudl&ova (neuroldg),
PharmDr. Marek Sarissky, PhD. (farmakol6g), MUDriend Karasova (vieobecny lekar),
MUDr. Peter Fedauk (psychiater), MUDr. NataSa Regendova (interniskdinicky
farmakoldg), MUDr. Robert Toth, PhD. (onkogynekdl6gajomnikom komisie je PhDr. Peter
Dringus.



Zasadnutia:

V roku 2012 sa konalo 12 zasadnuti Etickej komiSiSického samospravneho kraja

a to v dioch:

1 25. januara 2012

2 21. februara 2012

3 20. marca 2012

4. 17. aprila 2012

5. 22. mgja 2012

6 26. juna 2012

7 17. jala 2012

8 21. augusta 2012
9. 18. septembra 2012
10.  23. oktébra 2012
11. 20. novembra 2012
12. 18. decembra 2012

Prerokovana dokumentacia:

1.
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O

Nové klinické Studie 34
-z toho v pozicii lokalnej EK 20
z toho v pozicii centralnej EK 14
. Nové neklinické (obsergaé) Stadie 6
. Dodatky k uz schvalenym, prebiehajacim Stadiam 135
. Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnej kibmi€
. Individualne povolenia neregistrovanych liekov 5
. Skupinové povolenie neregistrovanych liekov 4
. Suhrny hlaseni o neziaducictinkoch ligiv v klinickych skaSaniach SUSAR — priebezné,
Stvrrrocné, polr@né, r@né 806
. P@&et vystavenych faktur 169
. Oznamenia 279

(zmeny v investigatorskych brozurach, zmenkdsajucich centrach, zmeny

v adresach obchodnych spwiosti, informacie o dodatkoch, informéacie @dasnom
zastaveni klinického skuSania, oznamenia ogasetbm uzatvoreni pracoviska klinického
skusania, informacie o uk&sni klinického skusania, informacie o ukeni naboru
pacientov, informécie o priebehu klinického &utia, informacie o priebehu
neintervetiného klinického skuasania, informacie o doplnenssiiicich, informacie

o zaradeni subjektov do klinickych skuSaniginfacie o zruSeni centier klinickych
skusani, informacie o &&ti klinického skdsania, informacie o novych ptkach pre
skusajucich, informacie o novych informovangcinlasoch, informécie o technickych
zmenach, informéacie o novych verziach dennfkgpacientov, informacie o preruseni
klinického skusania, informacia o kompenzaod gastnikov klinickych skisani a pod.)

10. RieSeniet®aznosti v suvislosti s etikou 1

Cennik: 2012
Posudenie zZiadosti o biomedicinsky vyskum (lok&liKa 1000,- €
Posudenie Ziadosti o biomedicinsky vyskum (cendr&i) 1300,- €
Posudenie ziadosti o neinter¢eg klinické skusanie 200,- €
Posudenie ziadosti o schvalenie dodatku k Studii 200,- €

Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnom zasaéihkut 200,- €



Zaver:

Zo vSetkych zasadnuti Etickej komisie KSK je vyhaiod pozvanka, zapisnica a prezen
listina. Komplexna dokumentacia je vedena na odiso@alnych veci a zdravotnictva KSK
a jednotlivé spisy (klinické a neintervam® Studie) su uloZené v zabegpeych priestoroch.
VSetkych zasadnuti sa &stnila 2/3-nova w&inaclenov komisie a komisia bola na kazdom
zasadnuti uznasaniaschopn&lenovia komisie aktivne pristupovali k prerokdvaniu
jednotlivych bodov v programoch rokovani komisie.

V KoSiciach dha 18.1.2013

Spracoval:  PhDr. Peter Dringus

Schvalil: Ing. Zuzana Juskové



