SUHRNNA SPRAVA ETICKE) KOMISIE Bratislavského samospravneho kraja za rok 2018

Etickd komisiu (dalej len komisia) ako svoj odborny a poradny organ zriaduje Bratislavsky
samospravny kraj, (dalej len BSK) podla § 5 zdkona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbdch suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, na posudzovanie etickych otdzok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej zdravotnej
starostlivosti a etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu a zakona ¢. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Komisia sa pri svojej C¢innosti riadi platnymi pravnymi predpismi, Statutom komisie a rokovacim
poriadkom komisie vydanym BSK.

V komisii su zastupeni lekari v zakladnych medicinskych odboroch, zdravotnicki pracovnici
v odboroch lekdrenstvo a klinicka farmakoldgia, ini ¢lenovia komisie bez odbornej spbsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo vyskumu, ¢len komisie s pravnickym vzdelanim, zastupcovia
menovani stavovskou organizaciou.

EK BSK je nezavislou komisiou BSK s pravomocou pre komisionalne posudzovanie:

a) etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu,

b) etickych otdzok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti v Bratislavskom
samospravnom kraji.

V roku 2018 mala EK BSK 13 ¢lenov.
Na zaklade sStatutu EK BSK je funkéné obdobie ¢lenov EK stanovené po dobu styroch rokov. Funkéné
obdobie terajSej komisie bolo platné do konca roka 2018.

S ¢lenmi komisie, ktori nie si zamestnancami Uradu BSK je uzatvorena dohoda o pracovnej ¢innosti.
Vydavky BSK na odmeny externym ¢lenom EK na zaklade dohody o pracovnej Cinnosti za rok 2018
boli spolu vo vyske : 4 800,-€

Zastupitelstvo Bratislavského samospravneho kraja na svojom rokovani dnia 14.12. 2018 schvalilo
personalne obsadenie Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja s funkénym obdobim
¢lenov na roky 2019 —2022.

Rokovania etickej komisie 16.01. | 15.02. | 13.03. | 30.04. | 11.06. | 18.07. | 04.09. | 23.10. | 27.11.
BSK v roku 2018

Posudenie etickej MEK: 10 | MEK:1 | MEK: 0 | MEK:0 | MEK:1 | MEK:4 | MEK: 0 | MEK: 0 | MEK: 1 | MEK: 3
prijatelnosti novej | LEK: 26 LEK: 2 | LEK:O LEK:4 | LEK:4 | LEK: 0 | LEK:O LEK: 12 | LEK:3 | LEK: 1
klinickej studie 36

Posudenie etickej MEK: 7 MEK: 2 | MEK: 0 | MEK:0 | MEK:1 | MEK: 2 | MEK:0 | MEK: 0 | MEK: 0 | MEK: 2
prijatelnosti LEK: 3 LEK: 0 | LEK:O LEK:1 | LEK: 0 | LEK:O LEK:O LEK:O LEK:0 LEK: 2
projektov

biomedicinskych 10

vyskumov

Posudenie etickej | 119 9 3 17 18 20 15 15 16 6
prijatelnosti

dodatkov

ku klinickému

skasaniu

Vydanych 165 14 3 22 24 26 15 27 20 14
stanovisk spolu




Podania EK BSK ako notifikacia, pre informaciu k zaevidovaniu

Oznamenia - najcastejsie zmeny tykajuce sa skusajlcich centier, zmeny v priruc¢kach pre skuasajucich,
informacie o dodatkoch, informacie pre pacienta a formularoch informovanych suhlasov, informéacie
o technickych zmenach, o novych verziach dennika pre pacientov, oznamenia o predcasnom
uzatvoreni pracoviska klinického skusania, o ukonceni ndboru pacientov, o priebehu klinického
skusania, informacie o zruseni centier klinickych skusani, o zacati, pozastaveni a ukonceni klinického
skusania, o kompenzacii pre Gcastnikov klinickych skdsani, informacie o priebehu neintervenéného
klinického skuSania a pod. Spravy o bezpecnosti, suhrny hldseni o neziaducich uc¢inkoch lieciv v
klinickych skusaniach.

Pocet podani spolu: 539

EK BSK sa v roku 2018 vyjadrila k Ziadostiam o individualne a skupinové povolenie neregistrovaného
lieku na zaklade Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky 507/2005 Z.z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia:

Ziadosti o individualne povolenie neregistrovaného lieku

Pocet Ziadosti : 41 | Pocet schvadlenych Ziadosti: 41
Ziadosti o skupinové povolenie neregistrovaného lieku
Pocet Ziadosti: 20 Pocet schvélenych Ziadosti :20

V sulade s platnou Smernicou ¢. 54/2010 Bratislavského samospravneho kraja o Uhrade nakladov na
vydanie stanoviska Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja o etickej prijatelnosti
projektov klinického skusania a projektov biomedicinskeho vyskumu, bolo za vykony suvisiace
s posudenim, pripomienkovanim a vydanim odborného stanoviska Etickej komisie BSK fakturovana
a Ziadatelmi uhradena suma:

Pocet vystavenych faktur v roku 2018 165

Prijem EK BSK z uhradenych faktur od 1.1.2018 do 31.12.2018 67 600,00€

V Bratislave, Dna: 07.02. 2019

Spracovala: Mgr. lvana Vanacka, tajomnik EK BSK
Schvalil: MUDr. Juraj Stekla¢, PhD., MPH, predseda EK BSK

Vysvetlivky:
MEK - Multicentrickd eticka komisia

LEK - LokdIna etickd komisia




