VyrocCna sprava
z ¢innosti Etickej komisie KoSického samospravneho kraja za rok 2013

Eticka komisia zriadena KSK ma Specifické postavenie, nie je poradnym orgadnom
predsedu KSK, ale je to nezavisla, odborna komisia s rozhodovacou pravomocou. Je
zriadend na zdklade zakona a plni vysoko odborné, vedecké a etické tlohy.

Legislativa:

Povinnost zriadit eticki komisiu vyplyva pre samospravny kraj z ustanovenia § 5
ods. 2 pism. c) a ust. § 46 ods. 1 zak. ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej len zak. ¢. 576/2004 Z.z.).

Samospravny kraj zriad'uje etickd komisiu na posudzovanie etickej prijatelnosti
projektov biomedicinskeho vyskumu v zdravotnickych zariadeniach ambulantnej
starostlivosti a etickych otdzok vznikajdcich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti (§
5 ods. 2 pism. b/ zak. 576/2004 Z.z.). V KoSickom samospravnom kraji v drvivej vacSine
pripadov etickd komisia posudzuje etickil prijatelnost projektov biomedicinskeho
vyskumu, ich zmien, doplneni a neZiaducich dc¢inkov lie¢iv pouZivanych v ramci stadii.

Podla § 5 ods. 3 zak. 576/2004 Z.z. ma eticka komisia najmenej 5 a najviac 15
¢lenov, sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych
odbornost sa vyZaduje pre Cinnost etickej komisie a z 0s6b bez odbornej sposobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom kaZdej etickej komisie
je aj zastupca menovany stavovskymi organizdciami v zdravotnictve. Pocet Clenov etickej
komisie bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu nesmie presiahnut' nadpoloviénd vacsinu vSetkych c¢lenov komisie. Zakon
neupravuje spdsob kreovania etickej komisie.

V zmysle § 5 ods. 2 pism. c) zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni, bola predsedom
KSK dnia 22.04.2005 zriadena eticka komisia KSK pre posudzovanie etickej prijatel'nosti
projektov biomedicinskeho vyskumu realizovanych v KSK a etickych otdzok vznikajtcich
pri poskytovani ambulantnej starostlivosti v KSK.

Komisia vykonava svoju ¢innost vzmysle platnej legislativy vztahujicej sa na
¢innost etickych komisii a posudzovanie etickej prijatel'nosti projektov biomedicinskeho
vyskumu a v zmysle Stattitu etickej komisie KSK, ktory bol novelizovany 1.5.2011.

Clenovia komisie:

Etickd komisia KSK pdsobila pocas celého roka 2013 ako devit¢lenna. Clenov
komisie do funkcie vymenoval predseda KSK. Predsednickou Etickej komisie je MUDr.
Mdria Griillingova (internista, hematolég), podpredsedom MUDr. Stefan Lip¢ak (lekar
samospravneho Kkraja; internista, vSeobecny lekar) aclenmi su: JUDr. Gabriela
Ballaschova (pravnik so Specializaciou zdravotnicke pravo), MUDr. Martina Kudlacova
(neurolég), PharmDr. Marek Sari$sky, PhD. (farmakolég), MUDr. Viera Karasova
(vSeobecny lekar), MUDr. Peter Fedorcuk (psychiater), MUDr. Natasa Regendova
(internista, klinicky farmakol6g), MUDr. Rébert Téth, PhD. (onkogynekolég). Tajomnikom
komisie je PhDr. Peter Dringus.



Zasadnutia:

Vroku 2013 sa konalo 14 zasadnuti Etickej komisie KoSického samospravneho
kraja (12 riadnych a 2 mimoriadne zasadnutia) a to v diioch:

22.januara 2013

26. februara 2013

19. marca 2013

23. aprila 2013

21.maja 2013

28. maja 2013 - mimoriadne zasadnutie
18.juna 2013

16.jula 2013

20. augusta 2013

10.  24. septembra 2013

11. 09. oktobra 2013 - mimoriadne zasadnutie
12.  22.oktébra 2013

13. 26. novembra 2013

14. 17.decembra 2013
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Prerokovana dokumentacia:

1. Nové klinické Studie 46

-z toho v pozicii lokdlnej EK 16

z toho v pozicii centralnej EK 30

2. Nové neklinické (observacné) Studie 5
3. Dodatky k uz schvalenym, prebiehajticim Studiam 134
4. Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnej komisii 2
5. Individudlne povolenia neregistrovanych liekov 1
6. Skupinové povolenie neregistrovanych liekov 0
7. Sthrny hlaseni o neziaducich ucinkoch lieCiv v klinickych skuSaniach SUSAR -
priebeZné, Stvrtrocné, polrocné, rocné 1372
8. PocCet vystavenych faktar 187
9. Oznamenia 312

(najma zmeny v investigatorskych broZurach, zmeny v skudSajicich centrach, zmeny
v adresach obchodnych spolocnosti, informacie o dodatkoch, informacie o doCasnom
zastaveni klinického skuSania, oznamenia o pred¢asnom uzatvoreni pracoviska
klinického sktsSania, informacie o ukonceni klinického skiSania, informacie o ukonceni
naboru pacientov, informacie o priebehu klinického skdSania, informacie o priebehu
neintervencného klinického skudsSania, informacie o doplneni skudsajdcich, informacie
o zaradeni subjektov do klinickych skuSani, informacie o zruSeni centier klinickych
skasani, informacie o zacati klinického skdSania, informdacie o novych priruckach pre
skasajucich, informdacie onovych informovanych suhlasoch, informdacie o technickych
zmenach, informacie o novych verziach dennika pre pacientov, informacie o preruseni
klinického skusSania, informdacia o kompenzacii pre ucastnikov klinickych skdsani a pod.)
10.  RieSenie staznosti v suvislosti s etikou 1



Cennik: 2013

Postdenie Ziadosti o biomedicinsky vyskum (lokalna EK) 1000,- €
Posudenie Ziadosti o biomedicinsky vyskum (centralna EK) 1300,- €
Posudenie zZiadosti o neintervenc¢né klinické skiSanie 200,- €
Posudenie zZiadosti o schvalenie dodatku k studii 200,- €
Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnom zasadnuti EK 200,- €
Zaver:

Zo vSetkych zasadnuti Etickej komisie KSK je vyhotovend pozvanka, zapisnica
a prezencnd listina. Komplexnd dokumentacia je vedend na odbore socidlnych veci a
zdravotnictva KSK ajednotlivé spisy (klinické aneintervencné Studie) su uloZené
v zabezpecenych priestoroch. VSetkych zasadnuti sa zucastnila 2/3-nova vacsina ¢lenov
komisie a komisia bola na kazdom zasadnuti uzna$aniaschopna. Clenovia komisie aktivne
pristupovali k prerokiivaniu jednotlivych bodov v programoch rokovani komisie.

V KoSiciach dna 31.1.2014

Spracoval: ~ PhDr. Peter Dringus

Schvalil: Ing. Zuzana Juskova



