
21. celoštátne stretnutie etických 

komisií v SR  

Katarína Kováčová -  ŠÚKL 



Čo nové na ŠÚKL 



Stanovisko MEK 

 §6 vyhláška 433/2011 Z.z. 

 

 §33 zákona 362/2011 Z.z. 

 

 Kapitola 3 ICH E6(R2) 

 

 MP ŠÚKL 107/2016 



Rozhodnutie MEK sa odvoláva na neplatnú 

legislatívu 



EK posudzovala české dokumenty alebo 

anglické dokumenty pre účastníka 

klinického skúšania 



EK nespĺňa zákonné požiadavky 



Rozhodnutie MEK je na hlavičkovom papieri 

žiadateľa 



EK vydala rozhodnutie bez rozhodnutia 



Chyby -  stanovisko MEK 

 na hlavičkovom papieri žiadateľa 

 nie sú vymenované EK všetkých centier klinického 

skúšania 

 Odvoláva sa na neplatnú legislatívu 

 EK posudzovala české dokumenty alebo anglické 

dokumenty pre účastníka klinického skúšania 

 Názvy vymenovaných dokumentov nekorešpondujú 

s posudzovanými dokumentmi 

 Prehlásenie, že etická komisia odsúhlasila klinické 

skúšanie podľa GCP a nie že pracuje podľa GCP. 



Informácie pre účastníka a informovaný 

súhlas 

 

 

 362/2011 Z.z. §29 

 

 ICH E6(R2) 4.8.10 



Odmena za účasť na klinickom skúšaní 

 Za Vašu účasť v klinickom skúšaní budete finančne 

kompenzovaný.  Ak absolvujete celé toto klinické 

skúšanie, dostanete odmenu vo výške 680,- Eur. 

Ak absolvujete všetky testy a postupy počas 

skríningu a zistí sa, že nie ste vhodný/á pre účasť v 

klinickom skúšaní, bude Vám vyplatený poplatok vo 

výške 50 eur. Ak z vlastného rozhodnutia odstúpite z 

klinického skúšania alebo budete zo zdravotných 

dôvodov vylúčený/á, dostanete kompenzáciu v 

pomernej výške podľa toho, v akom rozsahu ste sa 

zúčastnili klinického skúšania. 

 



ICH E6(R2) 

 3.1.8. 

 3.1.9. 

 4.8.10 k 

 4.8.10 l 

 

 Informácie o odmenách pre účastníkov skúšania 

vrátane spôsobu, výšky a časového rozvrhu sú 

uvedené v texte Informácií pre účastníka.  Spôsob 

odmeňovania sa má špecifikovať. 



 

Trial-news@sukl.sk 

 

Trial-sukl@sukl.sk 
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