SUHRNNA SPRAVA ETICKEJ KOMISIE Bratislavského samospravneho kraja za rok 2021

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,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov, na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej zdravotnej
starostlivosti a etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu a zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

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

V komisii su zastupeni lekdri v zdkladnych medicinskych odboroch, zdravotnicki pracovnici
v odboroch lekarenstvo a klinickd farmakolégia, ini ¢lenovia komisie bez odbornej sposobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania alebo vyskumu, ¢len komisie s pravnickym vzdelanim, zastupcovia
menovani stavovskou organizdaciou.

EK BSK je nezdvislou 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 2021 mala EK BSK 11 clenov:

MUDr. Juraj Stekla¢, PhD., MPH, predseda etickej komisie

Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc., podpredseda etickej komisie

PharmDr. Jan Mazdg, farmaceut, BSK

MUDr. Vladimir Cupanik, CSc., zastupca Regionalnej lekarskej komory

Doc. MUDr. Slavomira Filipova, CSc., FESC, zastupca Slovenskej lekarskej spolo¢nosti
Prof. MUDr. Maridn Bernadic, CSc., zastupca Slovenskej lekarskej spolo€nosti
JUDr. Véra Homolova, laik, pravnik, BSK

Doc. MUDr. Maria MojzeSov4, PhD., zdstupca gréckokatolickej cirkvi

Mgr. Vladimir Kmo3ena, zdstupca evanjelickej cirkvi

ThDr. Michal Vivoda, PhD., zastupca rimsko-katolickej cirkvi

PhDr. Marica Sikova, laik, BSK

S ¢lenmi komisie, ktori nie st zamestnancami Uradu BSK je uzatvorena dohoda o pracovnej €innosti.
Vydavky BSK na odmeny externym ¢lenom EK na zaklade dohody o pracovnej ¢innosti za rok 2021
boli spolu vo vyske: 4 800,-€.




V roku 2021 rokovala eticka komisia 10 krat, z toho bolo v auguste 1 mimoriadne rokovanie.
Z dévodu nepriaznivej epidemiologickej situacie spésobenej pandémiou COVID-19, sa va¢Sina rokovani EK neuskutognili s osobnou tG&astou. Ziadosti
boli EK posudzované formou elektronického emailového hlasovania —,,PER ROLLAM* tak, ako to umozfuje Clanok 8, ods. 7 Statutu Etickej komisie

BSK.

- Eticku prijatelnost posudila EK BSK pre 43 novych klinickych studii.

- Posudila 13 projektov biomedicinskeho vyskumu.

- Eticku prijatelnost dodatkov k prebiehajicim klinickym skisaniam posudila 115 krat.
Spolu bolo etickou komisiou BSK v roku 2021 vydanych 171 stanovisk.

Rokovania etickej komisie BSK v roku

2021 12.01. 23.02. 30.03. 27.04. 25.05. 29.06. 09.08. 07.09. 12.10. 30.11.
Posudenie etickej MEK: 12 | MEK:3 MEK:1 MEK:2 MEK: 0 MEK:0 MEK:2 MEK:1 MEK:0 MEK:1 MEK: 2
prijatelnosti novej LEK: 31 LEK:1 LEK:2 LEK:4 LEK:4 LEK:0 LEK: 5 LEK:0 LEK:5 LEK:1 LEK: 9
klinickej Studie * 43 4 3 6 4 0 7 1 5 2 11
Posudenie etickej

prijatelnosti projektov 13 4 1 1 1 0 1 0 1 1 3
biomedicinskeho vyskumu

Posudenie etickej

prijatelnosti dodatkov 115 9 13 14 12 7 15 9 12 16 8
ku klinickému skusaniu

Vydanych stanovisk

v roku 2021 spolu 171 17 17 21 17 7 23 10 18 19 22

*Vysvetlivky:
EK BSK v pozicii

MEK - Multicentricka etickd komisia

LEK - LokdlIna etickd komisia




Podania EK BSK ako notifikacia, pre informaciu k zaevidovaniu

Ozndmenia - najcastejsSie zmeny tykajuce sa skusajucich centier, zmeny v priruc¢kach pre skusajucich,
informacie o dodatkoch, informacie pre pacienta a formularoch informovanych suhlasov, informacie
o technickych zmenach, o novych verzidch dennika pre pacientov, oznamenia o predfasnom
uzatvoreni pracoviska klinického skusania, o ukonceni naboru pacientov, o priebehu klinického
skusania, informacie o zruseni centier klinickych skusani, o zacati, pozastaveni a ukonceni klinického
skusania, o kompenzacii pre Ucastnikov klinickych skdsani, informacie o priebehu neintervenéného
klinického skusania a pod. Spravy o bezpecénosti, suhrny hlaseni o neziaducich ucinkoch lieciv v
klinickych skuasaniach.

Pocet podani spolu: 698

EK BSK sa v roku 2021 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 zadklade verejného zdravotného poistenia:

Ziadosti o individualne povolenie neregistrovaného lieku

Pocet Ziadosti: 22 Pocet schvalenych Ziadosti: 22

Ziadosti o skupinové povolenie neregistrovaného lieku

Pocet Ziadosti: 32 Pocet schvalenych Ziadosti: 31

V sulade s platnou Smernicou €. 54/2010 Bratislavského samospravneho kraja o Uhrade nakladov na
vydanie stanoviska Etickej komisie Bratislavského samosprdvneho 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 2021 171

Prijem EK BSK z uhradenych faktur od 1.1.2021 do 31.12.2021 69 900,-EUR

V Bratislave, Dria: 29.01. 2022

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




