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Harmonizécia s EU nariadenim, tak aby doslo k naplneniu
clanku 4

Klinicke skuSanie podlieha vedeckemu a etickemu
preskumaniu a povoluje sa v sulade s tymto nariadenim.

Eticke preskumanie vykonava eticka komisia v sulade s
pravom prislusneho ¢lenskeho statu.

Clenske Staty zarucia, aby sa lehoty a postupy _ 2
na preskumanie etickymi komisiami zosuladili o
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Clanok 8 Rozhodnutie o klinickom sktigani
Oznamenie sa dava prostrednictvom jedineho rozhodnutia do piatich dni od

datumu predlozenia spravy alebo od posledneho dna posudenia uvedeneho v
¢lanku 7 podla toho, ktory datum je neskorsi.



Sucasny stav

8 EK pri VUC
Minimaélne 60 EK pri nemocni¢nych zariadeniach
Kazda etickd komisia iny statut

Rozne poplatky

Nedodrziavanie ¢asovych leho6t

Nedodrziavanie zakona



Buducnost

Stcasny stav a procesy neumoznuju prakticka
implementdciu EU nariadenia (teda zdkona) na
Slovensku

V uvedenych intervaloch je neredlne pracovat's
potencidlne 10-20 subjektami (SUKL + ECs) pre
ziskanie stanoviska Slovenska ako ¢lenského statu pre
uvedené klinické skisSanie

Riesenim je.....



Navrh riesenia

Stanovisko Slovenska ako ¢lenského statu pre klinické
sktSanie by malo byt vysledkom postdenia:

SUKL
Profesiondlnej Centralnej etickej komisie

V rdmci zapojenia konkrétneho pracoviska do daného
klinického sktusania nasledne (teda po schvaleni skisania
na Slovensku), podl'a potreby, stanoviska lokdlnych EC
ohl'adom zapojenia konkrétnych pracovisk do
schvéleného klinického sktiSania



Clanok 7 Hodnotiaca sprava - aspekty, na ktoré sa
vztahuje cast |l

Kazdy prislusny ¢lensky’ stat posudzuje za svoje vlastne€ uzemie Ziadost's prihliadnutim na
tieto aspekty:

sulad s poZiadavkami tykajucimi sa informovaneho suhlasu stanovenymi v kapitole V;

sulad podmienok odmernovania alebo nahrad pre u¢astnikov a skuSajucich s poziadavkami
ustanovenymi v kapitole V;

sulad podmienok naboru ucastnikov s poZiadavkami ustanovenymi v kapitole V
sulad so smernicou 95/46/ES;

sulad s ¢lankom 49; Vhodnost 0sd6b

sulad s ¢lankom 50;Vhodnost pracovisk

sulad s ¢lankom 76; Ndhrady skody

sulad s platnymi pravidlami odberu, uchovavania a dalsieho vyuZivania biologickych
vzoriek ucCastnika.



Preco 1 profesionalne pracujuca CEK pre
cele SK

Naplnenie nariadenia ¢. 536/2014 hlavne bodov, ktoré dnesny systém
nedokaze zabezpecdit

Vypracovanie stanoviska v rdmci ¢asovych leho6t (¢lanok 7)
Jedno rozhodnutie cez EU portél za SUKL a MEK (¢lanok 8)
Osoby posudzujtc Ziadost — nestrannost (¢lanok 9)

Jedna platba na tkon a ¢lensky stat (clanok 87)

Zapojenie neodbornikov (pacientskych organizacii do
posudzovania) (Bod 18)

Ustanovenie narodného kontaktného miesta (¢léanok 83)



