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@ Definicia biomedicinskeho vyskumu a KS
® Pravnaregulacia
® Kto je "GARANTOM” etiky KS?

® Zlozenie, uCel a rozhodovanie EK
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Provokacne kontexty.

Kde sa skryva etika vyskumu? Ide pri PRIORITA LUDSKEJ
KS len o posun vedy? Koho to ma BYTOSTI

“trapit”? Je etika podstatna? Kde v dame len “zadost” zakonu,
procese KS by sme ju mali hladat a alebo zadefinujeme

kde implementovat? KONCEPT posudzovania?
Respektovania osobnosti

pacienta? Obzvlast
zranitelnych skupin?

SCHOPNOST ’ (pacient ako zranitelna
AUTOREGULACIE bytost — choroba ho stavia

do pozicie zranitelhosti a

sme schopni vytvorit vnutorne
ovplyvnitelhosti).

pravidla, ktore budeme
resSpektovat?
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Zainter_esovan.
skusania - ove

Snaha objavovat a posuvat hranice po
zapojenie inych oséb existuje od “nepaméti”. Dobréx

J‘\‘
Vyskum si vyzaduje Ulast CLOVEKA. Je Ucast vo vyskuti®
POVINNOSTOU?

vyskumu?, princip autonomie (vstupenie - ukoncenie Ucasti), non-maleficiencie, p
na informacie (Siroko definovane), na zdravotnu starostlivost pocas a po uUcasti na
vyskume.

™ informacie o klinickom skusani a jeho cieloch, mozny prinos klinického skusania pre
ucastnika, mozne rizika a nevyhody vyplyvajuce pre ucastnika,

™ informacie o inych moznostiach liecby,

M zabezpecenie dévernosti osobnych udajov,

™ informacie o pravach ucastnika KS,

™ informacie o moznosti kedykolvek odstupit od klinického skuUsania a o sposobe a
nasledkoch jeho pripadneho prerusenia.



Pravna uprava - zaklady

Dohovor o ludskych pravach a biomedicine (40/2000 Z. z.) - dalej ako
DOHOVOR

Dodatkovy protokol k Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine,
tykajuci sa biomedicinskeho vyskumu (494/2007 Z. z - dalej ako PROTOKOL

362/2011 Z.z. - zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov - dalej ako ZoL

576/2004 Z.z. 0 zdravotnej starostlivosti - dalej ako ZoZS
122/2013 Z.z. 0 ochrane osobnych udajov

Vyhlaska MZ SR 433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o
poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinicke skusanie, o
nalezitostiach ziadosti o jeho schvalenie, ziadosti o stanovisko k etike
klinickeho skusania a nalezitostiach tohto stanoviska - dalej ako Vyhlaska
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MnoZstvo dokumentov upravujucich ZASADY/PODMIENKY VYKONAVANIA VYSKUMU:

Zenevska deklaracia (moderna verzia stavovskej prisahy lekara) WMA, 1948, 2006

Helsinska deklaracia: Eticke principy vyskumu s ucastou ludskych subjektov (WMA, 1964 —
2013)

Medzinarodné etické smernice pre biomedicinsky vyskum s ucastou ludskych subjektov
(WHO, 1993, 2003)

VsSeobecna deklaracia o [ludskom genome a [udskych pravach (UNESCO, 1997)
Vseobecna deklaracia o bioetike a fudskych pravach (UNESCO, 2005)

Spravna klinicka prax E6 (R1) predstavujuca medzinarodne akceptovany eticky a vedecky
standard tykajuci sa vedenia pripravy a vedenia klinickeho skusania humannych liekov.
Tento dokument bol pripaveny expertnou skupinou ICH (International Conference On
Harmonisation Of Technical Requirements For Registration Of Pharmaceuticals For Human
Use) a prijaty centralnymi requlatormi v USA (FDA), EU (EMA) a v Japonsku. DdlezZitost
tohoto dokumentu akcentuje aj nova europska regulativa (nariadenie C. 2014/536), ktore
v bode 43 v otazkach spravnej klinickej praxe subsidiarne (v pripade ak neexistuje regulativa
prijata na Urovni EU) odkazuje priamo na E6 (R1)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady €. 2014/536 o klinickom skusani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES



MnoZstvo dokumentov upravujucich ZASADY/PODMIENKY VYKONAVANIA VYSKUMU:

Smernica Europskeho Parlamentu a Rady C. 2001/20/ES o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych statov tykajucich sa uplathovania
dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (platna do 27.05.2016)
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) C. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
spoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Europska agentura pre lieky

Smernica Komisie €. 2005/28/ES ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre
spravnu klinicku prax tykajucu sa skumanych liekov humannej mediciny, ako aj poziadavky
na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov

smernica Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES o ochrane jednotlivcov pri
automatizovanom spracovani osobnych Udajov a o volnom pohybe tychto udajov

Dohovor o ochrane jednotlivca pri automatizovanom spracovani osobnych udajov prijaty
na pode Rady Europy v roku 1981 v zneni jeho Dodatkového protokolu (uverejnene v
zbierke zakonov SR pod Cislom 49/2001 Z. z. a Dodatkovy protokol pod Cislom

20/2005Z. 2.).



Ochrana jednotlivca a jeho prav ako
esencia kazdého KS

odborny.
Etickym moze byt sucasne len skusanie ktoré stoji na respektovanych

vedeckych predpokladoch.

Sprévna klinicka prax. je subor podrobnych ETICKYCH a vedeckych
kvalitativnych poziadaviek na formu, vykonavanie, plnenie, monitorovanie,
kontrolovanie, zaznamenavanie, analyzovanie klinickeho skusania a na
nodavanie sprav o nom pri sucasnom zabezpeceni ochrany prav, bezpecnosti
a celkovej pohody ucastnikov a hodnovernosti a spolahlivosti udajov
ziskanych pri klinickom skusani (Nariadenie, cl. 2 ods. 30).
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+GARANT" ETIKY,
Eticka komisia® je
nezavisly organ zriadeny
v Clenskom state v sulade
s vnutrostatnym pravom
daného clenskeho statu,
ktory ma pravomoc
vydavat stanoviska na
ucely tohto nariadenia s
prihliadnutim na nazory
neodbornikov, najma
pacientov alebo
organizacii pacientov (Cl.
2 ods. 1 Nariadenia).

Sme schopni etick

Sme schopni respe
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ZLOZEN I E EK Eticka komisia ma najmenej piatich clenoy;

sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov, z pracovnikov inych profesii,
ktorych odbornost sa vyzaduje pre Cinnost etickej komisie, a z 0sob bez
odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu. Clenom kazdej etickej komisie je aj zastupca menovany
stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet clenov etickej komisie
bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v
oblasti vyskumu nesmie presiahnut nadpolovicnu vacsinu vsetkych clenov
etickej komisie (§ 5 ods. 3 Z0ZS).

Protokol akcentuje zlozenie EK ako odbornikov a laikov. Zaujimavy je ucel EK
(Cl. g ods. 2): Ucelom multidisciplindrneho prieskumu etickej prijatelnosti
vyskumného projektu je ochrana dostojnosti, prav, bezpecnosti a blaha ucastnikov
vyskumu. Hodnotenie etickej prijatelnosti musi byt zalozené na primeranom
rozsahu odbornych vedomosti, ktory primerane odraza nazory odbornikov a
laikov.
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Vybrané otazky upravy cinnosti Etickych
komisii

TRANSPARENTNOST ROZHODOVANIA - nevyhnutnost definovania principoch na zaklade
ktorych je mozne urcit eticku prijatelnost KS.

LEHOTY - dvojkolajné urcCenie lehot (ZoL a ZoZS) by malo byt odstranene Europskou
regulaciou cez Nariadenie.

MOZNOST OPRAVNYCH PROSTRIEDKOV PROTI EK: ¢mozZe zadavatel podat opravny
prostriedok proti stanovisku EK?

NEZAVISLOST: ¢o de facto znamena “nezavislost”?

POPLATKY: jasne aplikovatelné pravidla vo veci posudenia ziadosti a Protokolu KS.

CINNOST PRED ALE AJ “POCAS": plnenie Ulelu ochrany Ulastnikov vyskumu aj pocas
realizacie KS, efektivny vykon v zmysle ZoL, ZoZS a Nariadenia.

AUTOREGULACIA NORMOVANA ZRIADOVATELOM EK - vyssie uvedené parametre musia
byt prijaté vo forme vnutorne zavaznej normy ktora zabezpeci objektivne rozhodovanie EK a
naplfanie jej ciela (kritéria etickej prijatelnosti, zasady komunikacie so zadavatelom, ochrana
osobnych Udajov a mlcanlivost, situacie riesenia neziaducich ucinkov, bezpecnost pacienta,
komunikacia vo¢i SUKL, poistovniam.
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