SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Forma zasielania dokumentov klinického skusania Statnemu uGstavu pre
kontrolu lieciv

Dokument

Formular inicialnej Ziadosti

CTA (pdf + XML format na CD)

Formular aktualizacie Ziadosti
CTA (pdf + XML format na CD)

Sprievodny list so zoznamom
predkladanych dokumentov
v Slovenskom jazyku

Potvrdenie (email) o priradeni
EudraCT Ccisla

Doklad o zaplateni spravneho
poplatku (z banky)

Pisomné plnomocenstvo
umoznujlce spinomocnenému
zastupcovi konat’ v mene
zadavatela s uvedenim
konkrétneho rozsahu
plnomocenstva, napriklad

v pripade, ak ziadatelom nie je

zadavatel

Protokol, dodatky a zmeny
protokolu

1B so vsetkymi aktudlnymi
dodatkami

IMPD so vsetkymi aktudlnymi
dodatkami

Forma zaslania

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby
postou alebo emailom

Tlacena s origindlnym
podpisom opravnenej osoby
(splnomocnitela), postou

Tlacena a elektronicka (CD) +
Gvodna strana protokolu
tlacena + sprievodny list

k dodatkom - tlacena forma s
originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou

Tlacena a elektronicka (CD) +
Gvodna strana protokolu
tlacena + sprievodny list

k dodatkom - tlacena forma s
originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou

Tlacena alebo elektronicka
(CD) + sprievodny list

k dodatkom tlacena forma
s originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou

Oddelenie klinického skusania liekov Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv informuje o forme zasielania
niektorych dokumentov klinického skusania:

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo
usmernenia, odporucenia EU

https://eudract.ema.europa.eu/

https://eudract.ema.europa.eu/

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.3

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.2

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.9

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 29 ods. 10

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
10/substantial amendment _notification form

.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-

10/substantial amendment notification form .pdf

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
10/substantial amendment notification form

.pdf



https://eudract.ema.europa.eu/
https://eudract.ema.europa.eu/
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/substantial_amendment_notification_form_.pdf

10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

Informacia pre
Gcastnika/Formular
informovaného sthlasu +
aktualizacia pri dodatkoch
v Slovenskom jazyku

Povolenie na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, v

ktorom sa nachadza pracovisko,
kde sa bude vykonavat’ klinické

skusanie

Pisomny sUhlas ministerstva
Zivotného prostredia pri
geneticky modifikovanych
mikroorganizmoch

Pisomny sthlas Uradu
verejného zdravotnictva pri
oziareni Ucastnikov

Stanovisko k etike klinického
skusania, ak bolo vydané

Odpoved’ zadavatela na
oznamenie odévodnenych
namietok SUKLu;

Zmena Ziadosti o povolenie
klinického skdsania

Zmena prislusnych priloh (ak
relevantné)

DSUR predstavuje predlozenie

spravy o bezpecnosti icastnikov
podla ust. § 43 ods. 2 pim. n)

bod 8 zakona ¢. 362/2011 Z.z.

Informécia o preruseni
klinického skdsania a dovody
jeho prerusenia,

Akakol'vek nova skutocnost,
ktora sa tyka priebehu

klinického skdsania alebo vyvoja

skiSaného humanneho
produktu alebo skisaného
humanneho lieku, a prijaté
opatrenia na ochranu
Ucastnikov pred
bezprostrednym
nebezpecenstvom

Informécie o ukonceni
klinického skisania v SR

Tlacena + sprievodny list
k aktualizacii pri dodatkoch
s originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou

Uradne osvedcena kopia,
tlacena forma, postou

Kopia, tlacena forma, postou

Kopia, tlacena forma, postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou aj emailom;

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou;

TlaCena alebo elektronicka
(CD), postou

Tlacena alebo elektronicka
(CD) + sprievodny list tlacena
forma s originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou
alebo emailom

Tlacena alebo elektronicka
(CD) + sprievodny list s
originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou aj
emailom

Bezodkladne telefonicky alebo
e-mailom, nasledne doplnenie
dokumentacie v tlacenej alebo
elektronickej (CD) +
sprievodny list s origindlnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Zakon ¢. 362/2011 Z.z.
§ 29 ods. 14, § 31, 32

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2;

Zakon ¢. 355/2007 Z.z.
§ 45 ods. 2 pism. m)

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2

Zakon ¢. 362/2011 Z.z.
§ 35 0ds. 7

ICH guideline E2F on development safety
update report

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 43 ods. 2 pim. n) bod 3

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 43 ods. 2 pim. n) bod 4

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 43 ods. 2 pim. n) bod 7


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/09/WC500097061.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/09/WC500097061.pdf

18. Globélne ukonéenie klinického | Tlatena s originalnym End of Trial Notification Form
skusania (predlozenie End of podpisom opravnenej osoby,
Trial Notification Form) postou alebo elektronicka

emailom

Skratky:

CTA — Clinical Trial Appplication (Annex 1) - eurépsky formuldr Ziadosti
IB — Investigator's Brochure - Prirucka pre skusajiceho
IMPD — Investigational Medicinal Product Dossier — Farmaceuticka dokumentacia k lieku

DSUR — Development Safety Update Report — Aktualizovana sprava o bezpecnosti

Poznanky:

» Pri dodatkoch k protokolu a pod., aktualizacii informovaného suhlasu je vidy potrebna verzia
s vyznacenymi zmenami (trekovana), ako aj Cista verzia;

» Dokumenty v elektronickej podobe: IB, IMPD, pripadne protokol — Struktirované pdf, v ktorej je
mozné vramci dokumentu vyhladavat (daje; naskenovany dokument vo formate pdf je
neakceptovatelny;

» e-mailova adresa — trial-sukl@sukl.sk
(vZzdy s uvedenim identifikacie klinického skudsania EudraCT cislom).

Verzia: 7.6.2016


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/declaration_end_trial_form.pdf
mailto:trial-sukl@sukl.sk

