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Deklaracia konfliktov zaujmu

Aktivity pre Viac nez rok,

Tento alebo Viac nez 5

rokov

farmaceuticku alebo menej nez 5

minuly rok

finanénu spoloénost rokov
Zamesthanec
Konzultant
Zodpovedny skusajuci
Skusajuci

Clen monitorovacej
komisie

Patent na lieCivo X

Praca v spolocnosti,
ktora obdrzala grant

Prezentované nazory su sukromné nazory prednasajuceho a nemoézu sa
povazovat za nazory SUKL alebo jeho poradnych organov.



 Prava ucastnika

— Informovanie a informovany suhlas
— Ochrana osobnych udajov
— Narok na kompenzaciu
* Fyzicka integrita a bezpecnost ucastnika
— Bezpecnost liecCby a diagnostickych procedur
— Vulnerabilni ucastnici
* Integrita Udajov a riziko pre verené zdravie
— Kvalita a hodnovernost Udajov,
— Publikovanie vysledkov



Skusajuci - vzdy

Vedenie klinického pracoviska — vzdy
Eticka komisia — vsetky typy KS?

SUKL — iba lieky a zdravotnicke pomdcky
— MozZnost odvolania sa

Zdravotné poistovne — neintervencné KS



Eticka komisia / Institutional Review
Boad

Nezavisla skupina (zdravotnickeho zariadenia,
regionalna, narodna alebo nadnarodna) zlozena zo
zdravotnickych, vyskumnych a nezdravotnickych
pracovnikov, ktori maju zodpovednost za ochranu prav,
bezpecnosti a zdravia fudskych jedincov v klinickom
skusani tym, ze, okrem iného, hodnotia, schvaluju,
sustavne prehodnocuju protokol a doplnky protokolu
klinického skusania, ako aj metody a material pouzity
na ziskanie a dokumentovanie informovaného suhlasu
ucastnikov v klinickom skusani.



Posudzovatel etiky vedeckého vyskumu

Poradny organ vedenia

Ochranca prav pacienta

Dozor / dohlad nad KS

Zbytocnost / formalita, Aka eticka komisia?
Byrokracia, lahky zdroj prijmu

Prekazka pre vyskum,

Atd.






e Zriadovatel (VUC alebo nemocnica)

— zriaduje
— Schvaluje statut a rokovaci poriadok
— Zabezpecuje kontrolu kvality?

* M3 stat dohlad?
* Je ¢innost transparentna?



b)

d)

Zakon 576/ 2004 Z.z.

ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajucich
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho
vyskumu,

ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky po dohode s
ministerstvom zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajucich
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti osobam, ktorym sa poskytuje
zdravotna starostlivost v zdravotnickych zariadeniach Zboru vazenskej a
justicnej straze,

samospravny kraj na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani
ambulantnej starostlivosti,

poskytovatel Ustavnej starostlivosti na posudzovanie etickej prijatelnosti
projektov biomedicinskeho vyskumu a etickych otazok vznikajucich pri
poskytovani ustavnej starostlivosti.



Etické komisie v legislative

Marketingovy
vyskum

Lieky Lieky

_y . v PASS, PAES
Intervencné Neintervencné




Riaditel predseda EK
Vacsina Clenov EK su z vedenia zariadenia

Nezavislost ¢lenov komisie od vedenia?

Cinnost komisie zviazana s ¢innostou
oracoviska

Kde je zodpovednost riaditela (vedenia) a kde
Komisie?




SUKL a Etické komisie

* Nema kompetencie na priamu kontrolu

* Ma sa plne spoliehat na stanoviskd EK?

— Nema sa zaoberat otazkami, ktoré su v
kompetencii EK?

e Moznosti
— Kontrola stanovisk EK v ziadostiach
— Pocas inspekcie



Realne

Informacie pre ucastnika
vratane Specialnych situacii
Informovany suhlas vratane
Specialnych situacii

Sp6sob naboru ucastnikov
Odmeny ucastnikom

Vhodnost placebovej
skupiny

Zabezpecenie adekvatnej
starostlivosti o Ucastnika

Otazne

Opodstatnenost KS

Sp6sob vyhodnotenia
prinosov sa rizik

Vhodnost pracoviska
— Odbornost skusajuceho
— Materialne vybavenie
pracoviska
Kompenzacie a poistenie
pre ucastnikov

Financné ohodnotenie
skusajuceho



Dostatocny pocet posudzovatelov

Dostatok odbornikov

Prepojenie odbornikov a neodbornikov,
nacientov a pacientskych organizacii

Kolektiv disponujuci potrebnymi kvalifikaciami
a skisenostami

Nezavislost od sponzora, pracoviska,
skusajuceho



Vytvorit jeden zakon o etickych komisiach,
pripadne zakon a vykonavaciu vyhlasku

Stanovenie kompetencii (naplne)
Kriteria pre multicentrické komisie
Regulacia ich ¢innosti
Transparentnost ¢innosti

Portal (narodny) pre etické komisie.






