VyrocCna sprava
z ¢innosti Etickej komisie KoSického samospravneho kraja za rok
2020

Etickd komisia zriadena KSK ma Specifické postavenie, nie je poradnym orgdnom
predsedu KSK, ale je to nezavisla, odborna komisia s rozhodovacou pravomocou. Je
zriadena na zdklade zdkona a plni vysoko odborné, vedecké a etické ulohy.

Legislativa:

Povinnost zriadit etickd 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 o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsSich predpisov (d’alej len zak. ¢. 576/2004 Z.z.).

Samospravny kraj zriad'uje eticki komisiu na posudzovanie etickej prijatel'nosti
projektov biomedicinskeho vyskumu v zdravotnickych zariadeniach ambulantne;j
starostlivosti a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti
(§ 5 ods. 2 pism. b/ zadk. 576/2004 Z.z.). V KoSickom samospravnom Kraji vo vac¢Sine
pripadov etickd komisia posudzuje eticki prijatelnost projektov biomedicinskeho
vyskumu, ich zmien, doplneni a neZiaducich d¢inkov lie¢iv pouZivanych v ramci stadii.

Podla § 5 ods. 3 zak. 576/2004 Z.z. ma etickd komisia najmenej 5 a najviac 15
clenov, sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii, ktorych
odbornost sa vyZaduje pre ¢innost etickej komisie a z 0s6b bez odbornej spésobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom kazdej etickej komisie
je aj zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet clenov
etickej komisie bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo
v oblasti vyskumu nesmie presiahnut nadpolovi¢na vacsinu vSetkych Clenov komisie.
Zakon neupravuje sposob kreovania etickej komisie.

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

Komisia vykonava svoju Cinnost v zmysle 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:

Etick4 komisia KSK pdsobila po¢as roka 2020, ako osemélenna. Clenov komisie do
funkcie vymenoval predseda KSK. Predsedom Etickej komisie je MUDr. Mgr. René Hako,
PhD., MHA, MPH, MBA (lekar samospravneho kraja, radiolég), podpredsednickou Ing.
Daniela Fiirstenzellerovd, MBA (veduca oddelenia zdravotnictva) aclenmi sd: JUDr.
Boris Bilcak (pravnik), MUDr. Jaroslava Feketeova (pediater), doc. MUDr. Radoslav
Morochovi¢, PhD., (chirurg, traumatoldg), MUDr. Tibor Packan, PhD. (onkogynekolég),
prof. MUDr. Ivan Schréter, CSc. (infektolég), Mgr. Nad'a Spurna (farmaceut). Tajomnikom
komisie je Bc. Ivana BohuSova.



Zasadnutia:

Vroku 2020 sa konalo 13 zasadnuti Etickej komisie KoSického samospravneho

kraja (12 riadnych a 2 mimoriadne zasadnutia) a to v diioch:

1. 21.januara 2020

2. 18. februara 2020

3. 21. aprila 2020

4. 19. méaja 2020

5. 28. maja 2020 - mimoriadne zasadnutie
6. 16.juna 2020

7. 01.jula 2020 - mimoriadne zasadnutie
8 21.jala 2020

0. 18. augusta 2020

10.  22.septembra 2020

11.  20. oktébra 2020

12. 24.novembra 2020

13.  15. decembra 2020

Prerokovana dokumentacia:

1.

ONU W

Nové klinické Studie 23
- ztoho v pozicii lokalnej EK 10
z toho v pozicii centralnej EK 13
Nové neklinické (observacné) studie 1
Biomedicinsky vyskum 4
Dodatky k uz schvalenym, prebiehajticim Studiam 90
Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnej komisii 2
Individudlne povolenia neregistrovanych liekov 5
Skupinové povolenie neregistrovanych liekov 0

Sthrny hlaseni o neZiaducich ucinkoch liec¢iv v klinickych skuSaniach SUSAR

priebeZné, Stvrtrocné, polrocné, rocné 49
PocCet vystavenych faktar 118
Oznamenia 274

(najma zmeny v investigatorskych brozurach, zmeny v skuSajucich centrach,
zmeny v adresach obchodnych spolo¢nosti, informacie o dodatkoch, informacie
o doCasnom zastaveni Kklinického skuSania, ozndmenia o pred¢asnom
uzatvoreni pracoviska klinického skuSania, informacie o ukonceni klinického
skdSania, informacie o ukonceni naboru pacientov, informdacie o priebehu
klinického skuSania, informacie o priebehu neintervenc¢ného klinického
skdSania, informdcie o doplneni skusajucich, informacie o zaradeni subjektov
do klinickych skudSani, informacie o zruSeni centier Kklinickych skasani,



informacie ozacati klinického skudSania, informacie onovych priruckach pre
skdsajucich, informacie onovych informovanych sudhlasoch, informacie
o technickych  zmenach, informacie o novych verziach dennika pre pacientov,
informacie o preruseni Kklinického skusSania, informdacia o kompenzacii pre
ucastnikov klinickych skusani a pod.)

11.  RieSenie staznosti v suvislosti s etikou 0

12.  Iné 0
Cennik: 2020
Posudenie Ziadosti klinického sktsania (lokalna EK) 1345,- €
Postdenie Ziadosti klinického skusSania (centralna EK) 1500,- €
Postdenie Ziadosti o biomedicinsky vyskum (lokdlna EK) 390,- €
Posudenie Ziadosti o biomedicinsky vyskum (centralna EK) 390,- €
Posudenie Ziadosti o neintervenc¢né klinické skiSanie 390,- €
Posudenie Ziadosti o schvalenie dodatku k studii 500,- €
Urgentné posudenie Ziadosti na mimoriadnom zasadnuti EK 650,- €
Zaver:

Zo vSetkych zasadnuti Etickej komisie KSK je vyhotovena pozvanka, zdpisnica
a prezencnad listina. Komplexna dokumentdacia je vedena na oddeleni zdravotnictva KSK
ajednotlivé spisy (klinické aneintervenc¢né Studie) su uloZené v zabezpecenych
priestoroch. VSetkych zasadnuti sa zudcastnila 2/3-nova vacSina clenov komisie
akomisia bola na kaZdom zasadnuti uznas$aniaschopna. Clenovia komisie aktivne
pristupovali k preroktuivaniu jednotlivych bodov v programoch rokovani komisie.

V KoSiciach dna 25.1.2021

Spracoval a schvadlil: Bc. Ivana BohuSova



