Sprava o¢innosti
Etickej komisie PreSovského samospravneho kraja
za obdobie od 1.1.2015 do 31.12.2015

Poslanie a naph ¢innosti Etickej komisie PSK:

PreSovsky samospravny kraj na zaklade 8846 a 5nadko576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanauravotne) starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov zriadil Nezavislucleli komisiu @"alej len komisia) na
posudzovanie etickej prijdbeosti projektov biomedicinskeho vyskumu a etickyatidzok
vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostity.

Komisia dbésledne reSpektuje avo svojej praci upjat zasady Listinyludskych prav

a slob6d a medzinarodnych dokumentoVudskych pravach a bioetike. Posudzuje etickl
prijate’nog’ projektov biomedicinskeho vyskumu a etické oyazinikajlce pri poskytovani
ambulantnej praxe. Pri rokovani, rozhodovani dméni stanovisk pracuje nezavisle.
Komisia plni predovsetkym tieto Glohy:

- prijima avypracovava pisomné stanoviska k predigie materialom a vyjadrenia
k etickej stranke biomedicinskeho a oSetrokského vyskumu,
- pripravuje navrhy na schvalenie biomedicinskehdwyau,

Komisia vedie zaznamy @nnosti, zapisnice o rokovani, zavery, stanovisla@porania.
Zriadovatd’ komisie je povinny zabezpeé ich uchovavanie pms 20-tich rokov. Svoje
stanoviska vydava v pisomnej forme. Na prijatiegtéska je potrebna dvojtretinovadséna
vSetkych¢lenov.

Komisia je kolektivny organ, zlozeny zd&enov, medzi ktorymi sa primerane zastupeni
zdravotnicki pracovnici (&lenov) ako aj osoby bez medicinskej, biomedicinskégbo
zdravotnickej praxe (&enovia).

Priprava rokovania komisie:

- pripravu rokovania komisie organizuje predseda k@mi s@innosti s tajomnikom,

- materialy na rokovanie komisie musiatbgpracované uplne, terminologicky presne
a zreténe,

- materialy na rokovanie komisie pripravuje tajomrikkmisie, chronologicky pda
datumu dorgenia.

Rokovanie komisie:

Zasadnutie komisie je neverejné rokovanie: zapisgetky materidly spojenécsmnog’ou
zasadnutia komisie sdbverné. Na navrh predsedu komisie mdZe komisia rozhédnu
o povoleni dastid’alSim osobam, pozvanym expertom atloos.



Cinnost’ EK PSK v roku 2015:

V ¢ase od 1.1.2015 do 31.12.2015 Eticka komisia Pek&bw samospravneho kraja zasadala
dvanas’ krat. Na zasadnuti EK PSK posudila a vydala stanovisketike Klinického
skuSania pr&36 klinickych studii vratane dodatkov ku klinickym Stadiam.

Pri posudzovani Ziadosti novych klinickych StadiiK EPSK prihliadala najma na
opodstatnenasklinického skuSania a jeho organiné zabezpgenie, spdsob vyhodnotenia
oc¢akavanych prinosov a rizik, odbornu spésoliilskiSajuceho a jeho spolupracovnikov,
materialne vybavenie a personalne zabé&ézpe zdravotnickeho zariadenia, zmluvu o
poisteni zodpovednosti zdravotnickeho zariadeniaSkmadu, ktord méze Isyspdsobena
Ucastnikovi a investigatorské brozury pre pacientov.

Dalej EK PSK na svojom zasadnuti posudila Ziadosti individuéline povolenie
neregistrovanych liekov.

Ziadosti o schvalenie Dodatkov uz prebiehajlcichikych stadii sa viacmenej tykali zmien
v investigatorskych brozdrach a informacii pre pata, ako aj zmien centier investigatorov
zWashujucich sa na klinickom skusani v kraiji.

Klinické skuSania prebiehaju najma v Specialigaech odboroch: klinicka onkoldgia,
gastroenteroldgia, uroldgia, kardiologia, imunogdddgia, reumatoldgia,
dermatoveneroldgia, pneumoldgia a ftizeoldgia, elialdgia a psychiatria.

Clenstvo v EK PSK sa v roku 2015 oproti roku 2014menilo. (tag’ na zasadnutiach bola
cca 70 %.

Na adekvatne zabezfnie chodu a Uradnej agendy EK PSK boli v zmysl&N\¢Z 14/2008
zavedené Uhrady za vydanie stanoviska o etickggtg@imosti klinického skdSania a projektov
biomedicinskeho vyskumu. V tafke prinaSame sty prelfad o prijmoch a vydavkoch za
rok 2015.

bo Etick& komisia PSK Paet v EUR
d zasadnuti

Patet zasadnuti v roku 2012 (do 15.12.2015) 12

prijmy za rok 2015 (136 +26600]

stanovisk)

3. | Naklady — DoVP za rok 2015 -5450
4. | Cisty prijem do 15.12.2015 +21150]
Tabuka¢. 1

Komentar k jednotlivym bodom:

2) vyuctované poplatky za konkrétny rok na zaklade vyzvy na zaplatenie Uhrady
v zmysle VZN¢. 14/2008,

3) naklady — dohody o vykonani prace za konkrétny rokpre vSetkyché¢lenov spolu,

4) ¢isty prijem za konkrétny rok (ktory sa odvija od podanych Ziadosti o schvélenie
protokolov a dodatkov k protokolom).



