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DEFINICIA KLINICKEHO SKUSANIA —( ) (U

Klinické skusania su typom vyskumu, ktory skuma nové
liecby a testy a hodnoti ich vplyv na zdravie [udi.
Dobrovolnici sa zucastnuju klinickych skusani, aby
otestovali lekarske zakroky, vratane liekov, buniek a inych
biologickych produktov, chirurgickych zakrokov,
radiologickych  procedur, zdravotnickych  pomdécok,
behavioralnych terapii a preventivnej starostlivosti.

Klinické skuSania su starostlivo navrhnuté, posudzované a
dokoncené a pred ich zacatim musia byt schvalené.
Klinickych skusani sa mo&ozu zucastnit ludia vSetkych
vekowych skupin, vratane deti. SUKLO

Zdroj: https://www.who.int/health-topics/clinical-trials#tab=tab_1
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DD NARIADENIE &. 536/2014
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Klinické skudania v Eurdpskej unii (EU) a Eurépskom hospodarskom priestore
(EHP) sa riadia nariadenim o klinickych skusaniach (Nariadenie ¢. 536/2014),
ktoré nadobudlo Ucinnost 31. januara 2022. Je sucastou Sirokej iniciativy na
transformaciu prostredia klinickych ska$ani v EU/EHP s cielom podporit
rozsiahle klinické skusSania vo viacerych eurdpskych krajinach v prospech
medicinskych inovacii a pacientov.

Cielom regulacie klinickych skusani je zabezpecdit ochranu prav, bezpecnosti a
blaha ucastnikov klinickych skudsani a spolahlivost vysledkov klinickych
skusani.

Zadavatelia klinickych skusani a ndrodné regulaéné organy EU/EHP pracuju v
informacnom systéme pre klinické skusania (Clinical Trials Information System

(CTIS)).
SUKLO

Zdroj: https://euclinicaltrials.eu/?lang=en




NARIADENIE c. 536/2014

27.5.2014 EN Official Journal of the European Union L 158]1

I

(Legislative acts)

REGULATIONS

REGULATION (EU) No 536/2014 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 16 April 2014
on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC

(Text with EEA relevance)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN (slovenska verzia)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN (anglicka verzia)

Zdroj: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536

SUKLO
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KLINICKE SKUSANIA PODLA NARIADENIA

,Klinickym skusanim® sa rozumie klinicka Studia, ktora sp[ﬁa ktorukolvek z
tychto podmienok:

a) zaradenie subjektu do konkrétnej terapeutickej stratégie je vopred
stanovené a nespada do beznej klinickej praxe prisluSsného clenského
Statu;

b) rozhodnutie predpisat skusané lieky sa prijima spolu s rozhodnutim o
zaradeni subjektu do klinickej Studie; alebo

c) na subjekty sa okrem beznej klinickej praxe uplatiuju dalSie
diagnosticke alebo monitorovacie postupy.

SUKLO

Zdroj: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
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KLINICKE SKUSANIA PODLA NARIADENI

,Nizkointervenéné klinické skusanie“ je klinické skusanie, ktoré spilna vsetky tieto
podmienky:

a) skusané lieky, okrem placieb su povolené;
b) podla protokolu klinického skuSania:

i) sa skusané lieky pouzivaju v sulade s podmienkami povolenia na
uvedenie na trh alebo

ii) pouzitie skusanych liekov je zaloZzené na dokazoch a doloZzené zverejnenymi
vedeckymi dékazmi o neSkodnosti a u¢innosti tychto skuSanych liekov Y
ktoromkolvek prislusSnom ¢lenskom State, a

c) dodatoc¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuju vacsSie ako
minimalne dodatocné riziko ani ohrozenie bezpecnosti uc¢astnikov v porovnani gUKLO
beznou klinickou praxou v ktoromkolvek prislusnom ¢lenskom State.

Zdroj: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
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AKO URCIT, ZE STUDIA JE KLINICKYM SKUS Aﬁﬁ
PODLA NARIADENIA

Priloha | dokumentu Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014
(“Decision tree to establish a whether a study is a clinical trial”).

* Tento algoritmus a poznamky pod tabulkou pomo6zu odpovedat na otazku, ¢i dana
Studia je klinickym skusanim, na ktoré sa vztahuje Nariadenie ¢. 536/2014. Postupuje sa
podla pokynov od stlpca A po stlpec E.

 DalSie informacie st uvedené v poznamkach pod tabulkou.

* Ak su pochybnosti o odpovedi na niektoru z otazok, je potrebné sa obratit na narodnu
regulacnu autoritu prislusného clenského statu.

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceaeb8112_en?filename=regulation5362014_qga_en.pdf

SUKLO




NARIADENIE V KOCKE

* hové definicie

* harmonizovana dokumentacia -“Part1” (globalny) a
“Part I1” (narodny)

e centralizovany systém pre podanie - CTIS (spravovany
Eurdpskou liekovou agenturou)

e zdielanie prace medzi spravodajskym clenskym statom -
“Reporting Member State (RMS)”’a prislusnym ¢lenskym
statom “Member States Concerned (MSC)”

e proces pre “jedno rozhodnutie” je vramci pdsobnosti
kazdého MSC (narodna regulacna agentura a eticka komisia)
e plne elektronicky systém cez EU portal (CTIS) a EU
databazu SUKLOD

Zdroj: presentation CTR & CTIS - Key Aspects for users to consider when preparing for CTIS, Dr. Stefan Strasser



N I

N

DD
SPUSTENIE CTIS A TROJROCNE PRECHO@N]Q
OBDOBIE

Spustenie CTIS Vsetky inicialne klinické
Vsetky beziace

skusania su podavané
cez CTIS klinické skusania

musia ist cez CTIS

Klinické skasania podla smernice 2001/20/ES  Klinické skusania podla Nariadenia €. 536/2014

31. Januara 2022 31. Januara 2023 31. Januara 2025
SUKLO

Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/clinical-trials-information-system-ctis-highlights-august-2021 en.pdf
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PROCES POSUDENIA

Cast | — aspekty spolo¢né pre zucastnené Podanie dokumentacie do East Il = narodné aspekty

krajiny EU/EEA < o S oy
Spravodaijsky Elensky &tét (RMS) CTIS (Cast1all) Prislusny &lensky $tat (MSC)

Potvrdenie vyberu RMS a Validacia

Cast | (Draft) postidenie prostrednictvom RMS Cast Il postidenie prostrednictvom MSC

Diskusia s CMSs a konsolidacia otazok

I Zoznam otazok adresovany Ziadatelovi |

I Zoznam otazok adresovany Ziadatelovi |

Postidenie odpovedi a diskusia Posudenie odpovedi prostrednictvom MSC

I Cast | (Final) a zaver | Zaver

Akceptovatelna Neakceptovatelna
s/bez podmienok

MSC akceptuje zaver RMS alebo ho neakceptuje ak:

1. Men(;:'j kyalltn,a Ilevctfa % porovlnanl s beznoy klinickou praxou v MSC MSC kombinuje zéver z Casti | a Il do rozhodnutia.
2. Porusenie vnutrostatnych pravnych predpisov

3. Obavy o bezpecnost pacientov alebo spolahlivost udajov

Jediné rozhodnutie za kazdy clensky stat — notifikacia prostrednictvom CTIS

Zdroj: presentation CTR & CTIS - Key Aspects for users to consider when preparing for CTIS, Dr. Stefan Strasser SU K L O
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DOKUMENTACIA K ZIADOSTI O KLINICKE SKUSAN |@ ®

Cast Il

* Sprievodny list
 Formular Ziadosti EU
* Protokol

* Prirucka pre skusajuceho (1B)

* Dokumenty SVP

* Dokumentaciak skusanému lieku (IMPD)
* Dokumentaciak sprievodnému lieku

* Vedecké Eoradenstvo a Vyskumny
pediatricky plan (PIP)

* Obsah oznacenia skusanych liekov
» Dokaz o zaplateni poplatku

Opatrenia tykajuce sa naboru
Informované suhlasy

Vhodnost skusajuceho

Vhodnost pracovisk klinického skasania

D6kaz poistného krytia alebo
odskodnovania

Financné a iné opatrenia

Dokaz, Ze udaje budu spracovanév
sulade s pravnymi predpismi tunie o
ochrane udajov

Dokumenty so $pecifickymi informaciami pre kazdy ‘ ‘
prislusny ¢lensky stat

Dokumenty s rovnakymi informaciami pre vsetky
zucastnené clenské staty

Strasser

N |

an,

S 'KLO

Zdroj: prezentacia CTR & CTIS - Key Aspects for users
to consider when preparing for CTIS, Dr. Stefan



CASOVE LEHOTY OD PODANIA ZIADOSTI PO ROZHODN @ Q
INICIALNA ZIADOST, PRIDANIE CLENSKEHO STATU A PODSTATNY

DODATOK

Inicidlna Ziadost o klinické skusanie

10 dni 45 dni Rovnako ako u Casti | 5 dni 60 dni
(+10/+45) (+12/+19) (max. 106 dni)
Pridanie clenského statu
52 dni Rovnako ako u Casti | 52 dni
A (+12/+19) L (max. 83 dni)
Podstatny dodatok
6 dni 38 dni Rovnako ako u Casti| 5 dni (Cast 1) 49/44 dni
(+10/+5) (+12/+19) N/A (Cast1l)  (max. 95/90 dni)
N/A — neaplikovatelné tZ: rzj;:sl}zzeint\i/iznCTgrSpgllnsg- o ?r?f,d;iors:esfe; i
Cas pre sponzora odpovedat na otazky od RMS a CMS Strasser SU KLO

Cas pre RMS a CMS na posudenie odpovedi sponzora
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ZMENY POCAS TRVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

* Nasledné pridanie d'alsieho MSC (Clanok 14)

* Podstatna zmena pre Cast | (Clanok 17 az 19)
napr. protokol, IB, IMPD ...

* Podstatna zmena pre Cast Il (Clanok 20)
napr. ICF, poistenie, miesto skusania, skusajuci ...

* Podstatna zmena pre Cast | a Il spolu (Clanok 21 az 23)
napr. protokol a ICF ...
SUKLO

Zdroj: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536




PODSTATNE ZMENY

Podstatna alebo nepodstatna zmena ?

 Zmeny Vv KS sa povazuju za ,,podstatné®, ak maju vyznamny vplyv
na:
v'bezpecnost alebo prava ucastnikov a/alebo

v'spolahlivost a robustnost tidajov ziskanych v KS.

* \/ zasade je zadavatel zodpovedny za posudenie, ¢i sa ma zmena
povazovat za ,,podstatnu“ alebo ,,nepodstatnu®.

 Podstatna zmena moze byt posudena az po vydani rozhodnutia
o predchadzajucej ziadosti alebo ak je schvalena tichym
suhlasom.

SUKLO

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qga_en.pdf



PODSTATNE ZMENY

/Zoznam prikladov podstatnych a nepodstatnych
zmien je uvedeny v prilohe IV dokumentu ,, Questions

and Answers Document -

Regulation

(EU)

£L

5'\/“ [ laYa V. IV,

4 Annex 1V, Classification of changes to ongoing clinical trials

SM

81.9NSM

NSM

Part I/11

Changes to initial documents

Sponsor

Change of sponsor entity that involves
additional changes: ¢.g. insurance, legal
representative, addition of a new
sponsor/co-sponsor

Change of the existing sponsor’s
name, keeping the samec legal
entity

Change of existing sponsor (’%) or
co-sponsor legal entity if it does
not involve additional changes in
the trial documentation apart
from administrative changes

Changes regarding which co-
sponsor is responsible for the
tasks referred to in article 72(2)
of the Clinical Trial Regulation

Minor changes in the
contact details  e.g.
change of mailingaddress
(like PO Box, not
physical change) or email
address of a site without
impact for thesupervision
of the trial

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112

SUKLO

en?filename=regulation5362014_qga_en.pdf




NOTIFIKACIE

 Zaciatok klinického skusania v kazdom MS

* Nabor prvého pacienta v kazdom MS

* Koniec naboru pacientov v kazdom MS

* Narodny koniec klinického skusania v kazdom MS

e Docasné zastavenie a jeho dovody kazdému MS (max. 2 roky)

» Restart klinického skusania po do¢asnom zastaveni kazdému MS (podstatna zmena,
ked bolo zastavenie sposobené z dovodu bezpecnosti)

* Predcasné ukoncenie KS kazdému MS

» Koniec klinického skusania v EEA vSetkym MSC
* Globalny koniec klinického skusania (vratane tretich krajin) vSetkym MSC

e Suhrn vysledkov KS a suhrn napisany sposobom zrozumitelnym pre neodbornikov
do jedného roka od skoncenia klinického skusania vo vsetkych prislusnych ¢lenskych
statoch. Obsah suhrnov je stanoveny v prilohe IV a V CTR.

SU

Zdroj: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536




BEZPECNOSTNE HLASENIA PODLA CTR

Art. 41

identifies
ﬁ
documents

Investigator

All Adverse
Events

repoﬁ All Serious
Adverse Events

All Critical
Adverse Events

N

d

Sponsor

recordsl

“Implementing Act on
setting out the rules and procedures
For Member States cooperation on
safety assessment in clinical trials”

Art. 42
Rep0rts> SUSARs (7/15)

All Adverse
Events

Annual Safety Eudravigilance
Report (ASR) CT Module
Art. 43 Art. 40

Zdroj: prezentacia CTR & CTIS - Key Aspects for users to consider when preparing for CTIS, Dr. Stefan Strasser

KLO
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%D % HLASENIA PODOZRENI NA NEOCAKAVANE A
% ZAVAZNE NEZIADUCE UCINKY (SUSAR)

Lehoty na nahlasovanie SUSARs:

* v pripade SUSARs, ktoré su smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, ¢o najskor a v kazdom pripade najneskor do
siedmich dni po tom, ¢o sa zadavatel o nich dozvedel,

* v pripade SUSARs, ktoré nie s smrtel'né alebo zZivot ohrozujuce, najneskor do 15 dni po tom, ¢o sa zadavatel
o nich dozvedel,

» v pripade SUSARs, ktoré sa na za€iatku nepovaZovali za smrtel'né ani Zivot ohrozujlice, ale ktoré sa ukazu byt
smrtelné alebo Zivot ohrozujuce, ¢o najskor a v kazdom pripade najneskor do siedmich dni po tom, ¢o sa
zaddavatel dozvedel o tom, Ze ucinok bol smrtelny alebo Zivot ohrozujuci.

Vseobecné informacie tykajtce sa hlaseni SUSARs:

» zadavatel bezodkladne informuje vsetkych zainteresovanych skusajucich lekarov/institlcie o zisteniach, ktoré
by mohli nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost a urychlene nahldsi vietky SUSARs skusajucim lekarom/institdciam
na zaklade usmernenia ICH E6 Good Clinical Practice. Délezité je informovat skusajuceho lekdra o zmene v
bezpecnostnom profile skisaného lieku a nie o jednotlivych hlaseniach SUSARs,

. porovnévaci liek (komparétor) a placebo su taktiez skusané lieky. Vzhladom k tomu sa hldsenia SUSARs
spOJene s porovnavaum liekom riadia rovnakymi poziadavkami na hlasenie ako pre skusané I|eky Udalosti
spojené s placebom zvycajne nespitiaju kritéria pre SUSARs, ale v pripade, 7e sa SUSARs spdjaju s placebom
(napr. reakcia sp6sobend pomocnou latkou alebo neustotou) tak je potrebné, aby sponzor hlasil takéto
pripady.

» zadavatel je povinny hlasit aj SUSARs, na ktoré je upozorneny po ukonceni klinického skusania.

SUKLO

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qga_en.pdf a
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
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HLASENIE ROCNEJ SPRAVY O BEZPECNOSTI

@%@ (ASR/DSUR)

* ASR/DSUR sa predklada regulaénym uradom a etickym komisidm prostrednictvom
CTIS. Povinnost predkladania ASR/ DSUR zaddvatelom zacina prvym povolenim
klinického skusania na uzemi v ktoromkolvek State Eurépskej Unie (EU)/Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) v stlade s Nariadenim €. 536/2014 a kon¢i sa
ukoncenim posledného klinického skusania vykonaného zadavatelom so skisanym
liekom.

* ASR/DSUR musi byt podany do 60-dni od tzv. data lock pointu (DLP). DLP je
definovany ako posledny den 1-rocnej periody hlasenia.

* ASR/DSUR je vyZzadovany pre vsetky skusané lieky inych ako placebo. Samostatny
ASR/DSUR pre porovnavaci liek sa nevyzaduje. Informacie o porovnavacom lieku
(neregistrovanom alebo registrovanom) by mali byt suc¢astou ASR/DSUR pre dany
skusany liek, v pripade ak je to relevantné pre bezpecnost Ucastnikov.

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qga en5(L¢KL O
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536




) 2
(1D HLASENIE OSTATNYCH BEZPECNOSTNYCH INFORMACII PODLA

@%@ NARIADENIA C. 536/2014

Serious breaches (Oznamovanie zavaznych poruseni — ¢clanok 52)

» Zadavatel oznami prislusnym ¢lenskym statom zavazné porusenie Nariadenia ¢. 536/2014 alebo verzie
protokolu platnej v Case jeho porusenia prostrednictvom CTIS bez zbytocného odkladu, najneskér vsak
do siedmych dni od zistenia uvedeného porusenia.

Urgent safety measures (Naliehavé bezpecnostné opatrenia — ¢lanok 54)

* Ak je pravdepodobné, Ze neocakavana udalost bude mat zavazny vplyv na pomer prinosu a rizik,
zadavatel a skusajuci prijmu primerané naliehavé bezpecnostné opatrenia na ochranu ucastnikov.

» Zadavatel oznami prislusnym clenskym statom prostrednictvom CTIS udalost a prijaté opatrenia.

* Uvedené oznamenie sa podava bez zbytocného odkladu, najneskor vsak do siedmich dni od datumu
prijatia opatreni.

Ostatné povinnosti oznamovania poZzadované pre bezpecnost tcastnika (¢lanok 53)

» Zaddvatel oznamuje prislusnym clenskym statom prostrednictvom CTIS vSetky neocakavané udalosti,
ktoré maju vplyv na pomer prinosu a rizik klinického skusania, ale nepredstavuju SUSARs. Oznamenie sa
podava bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do 15 dni odo dna, ked sa zadavatel dozvedel o tejto

udalosti.
SUKLO

Zdroj: https://health.ec.europa.eu/document/download/bd165522-8acf-433a-9ab1-d7dceae58112_en?filename=regulation5362014_qga_en.pdf a
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536




ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH HLASENI PODLA
NARIADENIA C. 536/2014

Clinical Trials Regulation 536/2014 — Safety reporting

Hlasenie/Reporting to SUSAR @ ASR/DSUR Urgent safety Serious Temporary halt/early Iné*/Other*
measure breach termination

SUKL EVCTM CTIS CTIS do 7 dni CTIS do 7 dni CTIS do 15 dni CTIS do 15 dni

(State Institute for Drug (CTIS within 7 (CTIS within (CTIS within 15 days) (CTIS within 15
Control) days) 7 days) days)

Ethics Committee for N/a CTIS CTIS do 7 dni CTIS do 7 dni CTIS do 15 dni CTIS do 15 dni

clinical trials (CTIS within 7 (CTIS within (CTIS within 15 days) (CTIS within 15
days) 7 days) days)

*Iné - vSetky neocakavané udalosti, ktoré maju vplyv na pomer risk/benefit, ale nie su klasifikované ako SUSAR (nedostatok ucinnosti, zasadny nélez z
animalnych skusani, odporicanie DSMC, SAR v tretej krajine mimo klinického skdsania..)

EVCTM - (EudraVigilance ClinicalTrial modul) — modul Eudravigilance, ktory slizi na elektronické nahlasovanie SUSAR z klinickych skusani priamo do databazy.

Zdroj: https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

SUKLO
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D ZAKON C. 362/2011 Z. Z.
@%@ O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Odkaz na zakona ¢. 362/2011 (na stranke Slov-Lex):

https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-
predpisy/SK/Z7/2011/362/20250131

Centralizovany postup klinického skiisania humanneho lieku
* 8§29a-829n

SUKLO

Zdroj: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z27/2011/362/20250131
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o o ZAKON €. 362/2011 Z. Z.
/0 LIEKOCH A ZDRAVOTNiICKYCH POMOCKACH

§ 2 Zakladné pojmy
(41) Nekomercné klinické skusanie je klinické skusanie, pri ktorom

a) zadavatelom je vysokda Skola,?d) zdravotnicke zariadenie Ustavnej zdravotnej
starostlivosti, verejna vyskumna institicia,2?®) neziskova organizacia, pacientska
organizacia alebo individualny vyskumnik a

a) nie je uzavreta zmluva medzi zadavatelom a tretou stranou, ktora by povolovala
pouzitie udajov o klinickom skusani na obchodny ciel.

SUKLO

Zdroj: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z27/2011/362/20250131
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D ZAKON C. 362/2011 Z. Z.
@%@ O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

§ 29a Vseobecné ustanovenia o centralizovanom postupe
klinického skusania humanneho lieku

* (3) Na klinické skusanie humannych liekov, ktoré su geneticky
modifikovanymi organizmami alebo také organizmy obsahuju, sa vyzaduje
suhlas ministerstva Zivotného prostredia podla osobitného predpisu.4??)

e 42b) - § 13 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoloégii a
geneticky modifikovanych organizmov v zneni zdkona ¢. 100/2008 Z. z.

= Proces postdenia Ziadosti o KS SUKL a MZP je nezavisly jeden od druhého
* Klinické skusanie nesmie zacat bez rozhodnutia SUKL a sthlasu MZP ¢y, O

Zdroj: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z27/2011/362/20250131
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@%@ O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

§ 29a Vseobecné ustanovenia o centralizovanom postupe klinického skusania
humanneho lieku

* (4) Na klinické skdsanie humanneho lieku, pri ktorom sa predpoklada oziarenie Ucastnika klinického
skdsania humanneho lieku??¢) (dalej len ,ucastnik”) skisanym humannym radioaktivnym liekom alebo
skusanym radioaktivnym prekurzorom, alebo oziarenie zdravotnickeho pracovnika vykonavajuceho klinické
skusanie skiusanym humannym radioaktivnym liekom alebo skiSanym radioaktivnym prekurzorom, sa
vyzaduje sthlas prislusného organu radia¢nej ochrany???) na planované pouzitie skisaného radioaktivneho
lieku alebo skusaného radioaktivneho prekurzora.

e 42c)-Cl. 2 ods. 2 bod 17 nariadenia (EU) €. 536/2014. (,U¢astnik“ je osoba, ktora sa zG€astfiuje na
klinickom skusani bud’ ako osoba, ktorej je skisany liek podavany, alebo ako kontrola.)

* 42d)- § 32 ods. 4 pism. a) zakona €. 87/2018 Z. z. o radiatnej ochrane a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov. (Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky)

» Proces postdenia Ziadosti o KS SUKL a UVZ SR je nezavisly jeden od druhého _ ®
= Klinické skusanie nesmie zacat bez rozhodnutia SUKL a suhlasu UVZ SR SUKL

Zdroj: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z7/2011/362/20250131
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@%@ O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

§ 29a Vseobecné ustanovenia o centralizovanom postupe klinického skusania
humanneho lieku

pisova dokumentacia podla osobitného predpisu??") sa podava v slovenskom jazyku.
(9) Spisova dok iCi dl bitnéh dpisu??h) da | kom jazyk

42h) - Priloha | ¢ast B, ¢ast D bod 24, ¢astiJ az L, ¢ast O a P, priloha Il body 3, 5, 7a, 7e, priloha VI
nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Cast I:

B. SPRIEVODNY LIST - v slovenskom a aj anglickom jazyku alebo dvojjazyény dokument

D. PROTOKOL (24. Protokol sa doplni o zhrnutie protokolu) - v slovenskom aj anglickom jazyku
PRILOHA VI (OZNACENIE SKUSANYCH LIEKOV A SPRIEVODNYCH LIEKOV) - v slovenskom jazyku

SUKLO

Zdroj: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z7/2011/362/20250131
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%D @Sprévne poplatky pre klinicke skusania podla
% Nariadenia c. 536/2014

* https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/klinicke-skusanie-
liekov/poplatky/spravne-poplatky-pre-klinicke-skusania-podla-nariadenia-c.-536-
20142?page_id=6389 (informdacie o spravnych poplatkoch pre KS na stranke SUKL)

e Spravne poplatky za konania pre klinické skusSania lieku, pri ktorych sa uplathuje
Nariadenie €. 536/2014 su definované v Zakone ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch v polozke 152 pismeno ad.

* v poznamkach hore uvedeného zakona je uvedené: 9. Poplatok podla pismena ad)
sa znizuje na 5 eur, ak ide o nekomercéné klinické skusanie.

SUKLO
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e \Va

* Pripomienky pri posudzovani - regulacna cast

idacné pripomienky

* Pripomienky pri posudzovani — klinicka cast
* Pripomienky pri posudzovani — predklinicka cast
* Pripomienky pri posudzovani — cast kvalita

* Pripomienky pri posudzovani — statisticka Ccast
e Zdravotnicke pomocky

SUKLO
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% Platby spravnych poplatkov :

e pouzivanie spravneho variabilneého symbolu, ktory je uvedeny
na platobnom predpise (VS) (pozor !!! - pri platbach zo
zahranicCia uvadzat E2E)

* ak nie je k dispozicii v odpovedi na validacné RFl potvrdenie o
platbe, potrebné je prilozit okrem platobného predpisu aspon
platobny prikaz

* neuhradzat viacero platobnych predpisov naraz (neda sa
potom suma rozdelit/sparovat na viac platobnych predpisov -
prosime, platit kazdy zvlast!) SUKLO
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@%@
Platby spravnych poplatkov :

* v pripade stiahnutia ziadosti nie je mozné pouzit
zaplateny platobny predpis na opatovne
predlozenu ziadost !!!

* podanie ziadosti o klinické skusanie
prostrednictvom CTIS sa poklada za plne
elektronické podanie (nie listinné). Na zaklade toho
je mozne si uplatnit zlavu z poplatku, ktoru urcuje
odsek 2 § 6 zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch. SUKLO
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VALIDACNE PRIPOMIENKY

sprievodny list predkladat v slovenskom jazyku /prip. dvojjazycne

preklady CTIS ,fields* poliCok (postupovat podla Annex Il. — jazykové
poziadavky)

odporucame pouzivat CTCG templaty (CL, Modification description...)

pri podstatnych zmenach (SMs) je potrebné uviest vdokumente
,Modification description“ vSetky aktualizované dokumenty

odporucame pouzivat pre nazvy dokumentov nasledovné usmernenie -
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_ HMA/03-
Working Groups/CTCG/2023_04_CTCG_Best_practice_guide_naming_of d
ocuments__version_2.0.pdf

SUKLO
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PRIPOMIENKY PRI POSUDZOVANI - REGULACNA CAST

e opakovana pripomienka tykajuca sa ¢astokrat chybajuceho

vyhlasenia, ze v sulade s CTR, Priloha |, D20(c), by mal protokol
obsahovat postupy pre hlasenie SUSAR-ov do databazy
EudraVigilance. Tento bod je dolezity pre zabezpecenie suladu s
predpismi a mal by byt riadne uvedeny v predkladanych
dokumentoch.

v sprievodnom liste castokrat zadavatelia nespecifikuju, ¢i bolo
vydané vedeckeé poradenstvo (agenturou, clenskym statom alebo
tretou krajinou) v suvislosti s klinickym skusanim alebo skisanym
liekom. Upozornujeme, zZe je nutné spomenut i vedecké
poradenstvo, ktoré nie je priamo v suvislosti s predkladanym
klinickym skusanim, ale suvisi so skusanym liekom. Je nutné v
sprievodnom liste spomenut vsetky tieto vedecké poradenstva v
sulade s CTR, Priloha l, B, 7c.

SUKLO
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PRIPOMIENKY PRI POSUDZOVANI - KLINICKA CAST

e zahrnutie pediatrickej populacie na Slovensku (teda mladsi

ucastnici ako 18 rokov) je mozné iba po predlozeni dat tykajucich
sa bezpecnosti a ucinnosti pre pacientov nad 18 rokov. Je
nevyhnutné, aby protokol obsahoval hodnotenie pomeru
benefitu/rizika so zretelom na pediatricku populaciu - Specificky
byva problém pri zahrnuti adolescentov vo veku od 16 rokov.
Posudenie zahrnutia adolescentov zavisi od povahy ochorenia a je
Specifické pre kazdé KS. Co je ale podstatné, Ze to musi byt v
sulade s ,,Declaration of Helsinki®

Data safety monitoring committee - ak sa uplathuje, nezabudnut

prilozit kompletny ,,DSMC charter® — specificky byva problém, ze

nie je kompletny s rolami, menami a kvalifikaciou ¢lenov DSMC. Je

to dolezité z pohladu urcenia nestrannosti a nezavislosti danej

komisie. V pripade pediatrickych KS je nutné, aby bol clenom i _

lekar so skiisenostami a odbornou sp6sobilostou pre SUKLO
pediatrickych pacientov.
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PRIPOMIENKY PRI POSUDZOVANI - KLINICKA CAST

e protokol by mal dodrziavat odporucania ohladom antikoncepcie a

tehotenského testovania uvedené v CTCG dokumente - Recommendations
related to contraception and pregnancy testing in clinical trials, version 1.2.
V protokoloch sa opakuje, Ze nie je definované, Ci bude pri screeningu
pouzivany vysoko - citlivy tehotensky test z mocu alebo zo séra. Dalej sa
opakuje, ze protokol nedefinuje nutnu dobu pouzivania antikoncepcie po
skonceni uzivania lieku, pripadne v protokole chyba definicia WOCBP alebo
postmenopauzalnych zien.

pouzitie decentralizovanych prvkov v KS - ak to protokol umoznuje, dat si

pozor, aby boli v sulade s dokumentom Recommendation paper on

decentralised elements in clinical trials (available in EudraLex - Volume 10):
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mp_decentralised-
elements_clinical-trials_rec_en.pdf. Priklad - protokol ¢astokrat povoluje
posielanie IMP priamo od sponzora, vyrobcu domov k u¢astnikovi — o na
Slovensku nie je mozné a protokol by to mal definovat, pre ktoré krajiny taSUKLO
plati.
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@ PRIPOMIENKY PRI POSUDZOVANI -

@%@ PREDKLINICKA GAST

* musia byt predlozené vSetky informacie tykajuce sa GLP principov —
konkrétnejSie castokrat chyba vyhlasenie, Ci klucové GLP studie boli vykonané v
krajine OECD alebo v krajine, ktora je stiéastou procesu OECD MAD. Dalej, by
mala byt poskytnuta zhriaujuca tabulka, ktora Specifikuje podrobnosti kazdej
Studie (nazov studie, kod Studie, datum dokoncenia konecnej spravy, testovacie
zariadenie a testovacie miesta, kde bola Studia vykonana, uplna adresa
testovacieho zariadenia, obdobie, poCas ktorého bolo testovacie zariadenie(ia)
a/alebo testovacie miesta pouzité). Okrem toho by mali zadavatelia uviest, Ci
bolo vtomto obdobi zariadenie sucastou monitorovacieho programu GLP
prijatého vramci EU alebo OECD MAD. Odkaz na usmernenie -
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-
group.html

» Castokrat sa opakuje pripomienka tykajuca sa ¢lanku 55 CTR, ktory vyZzaduje,
aby zadavatel prehodnotil/upravil IB aspon raz ro¢ne. V tejto suvislosti je
potrebné bud doplnit podanie o aktualizovanu IB, alebo poskytnut pisomné
potvrdenie, Ze od poslednej revizie dokumentu neboli dostupné Ziadne nové a SU KLO
relevantné bezpecnostné informacie.
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D~ KVALITA A STATISTICKA CAST

* chybajuca pripadne neaktualna GMP dokumentacia
(QP deklaracia, vyrobne povolenie, GMP certifikat)
pre jednotlivé vyrobné miesta uvedene v IMPD
sekcia P.3.1

* chybajuce informacie o narabani s chybajucimi
udajmi v pripade primarnych a sekundarnych analyz
ucinnosti v protokole klinickeho skusania

SUKLO
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ZDRAVOTNICKE POMOCKY
e vsprievodnom liste je potrebné uvadzat zoznam zdravotnickych
pomobcok, ktoré sa maju podrobit klinickému skusaniu, ale nie su
sucastou skusaného lieku alebo liekov, vratane vyhlasenia o tom, Ci su

zdravotnicke pombécky vybavené oznacenim CE na zamysSlané pouzitie.

* konkrétne otazky ohladom zdravotnickych pomocok adresujte na sekciu
zdravotnickych pomocok na SUKL.

* pre klinické skusania s liekmi, kde sa pouzivaju in vitro diagnostické
zdravotnicke pomécky odporu¢ame si pozriet dokument Q&A on the
interface between Regulation (EU) 536/2014 on clinical trials for
medicinal products for human use (CTR) and Regulation (EU) 2017/746
on in vitro diagnostic medical devices (IVDR)

SUKLO
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- 15 najcastejsSich terapeutickych oblasti

Schvalené klinické skusania podla terapeutickych oblasti

Nervous System Diseases [l sse
Immune System Diseases - 586
Cardiovascular Diseases - 539
Hemic and Lymphatic Diseases - 454
Digestive System Diseases- 439
Respiratory Tract Diseases - 398
Skin and Connective Tissue Diseases- 297
Musculoskeletal Diseases - 294
Nutritional and Metabholic Diseases- 274
Not possible to specify - 266

Virus Diseases - 248

Congenital, Hereditary, and Neonatal Disease‘ 197
and Abnormalities

Bacterial Infections and Mycoses . 196

Mental Disorders l 150

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500

CTIS STATISTIKY: 2022 - JANUAR 2025

Od 31. januara 2022

* bolo predlozenych celkovo 10 636*
inicialnych ziadosti o klinické skuSanie
a 11 856* podstatnych zmien

* do systému CTIS bolo predlozenych
5092* prechodnych skusani

* 8689* inicialnych Ziadosti s
rozhodnutim

*Stav ku 31. januaru 2025.

SUKLO

Zdroj: Monitoring the European clinical trials environment. A deliverable of the ACT EU Priority Action 2 - December 2024
Graf zobrazuje pocet schvalenych klinickych skusani od januara 2022 do 31. decembra 2024
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en (databaza)

Clinical Trials

About v Search for trials v CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v

# Search clinical trials and reports Search for clinical trials

In this page you can search for clinical trials. See Search tips for more information. If you would like to search for trials and show the results on a map you can do it here.

Search Criteria Search results Display options
Basic Criteria

Contain all of these terms:
Contain any of these terms:

Does not contain any of these terms:



CID)“"DATABAZA A MAPA KLINICKYCH SKUSANI V EU

@ https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en (mapa)

About v Search for trials v CTIS for sponsors

CTIS for authorities Support v

# Search clinical trials and reports Search for clinical trials

On this page you can search for trials and show the results on a map. If you would like to search for trials using text with advanced search criteria you can do it here.

How to use the map (click to show)

Total trials Total sites
328 269
Search trials ok
Medical condition Py

e.g., tinnitus, diabetes n

C] Only show recruiting

Country
X | Slovakia
View sites by

Country

Click on a trial site for details

Q Currently recruiting
@ Not recruiting

e oo
o o
® me% e °p ©
S 70 2.0 oo
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000:00 ® © .
o
o §°/°
S —o

SUKLO



DOLEZITE STRANKY A ODKAZY PRE PODANIE
ZIADOSTI O KLINICKE SKUSANIE

* https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en (EudralLex - Volume 10 -

Clinical trials guidelines — na tomto odkaze najdete rozne predlohy pre dokumenty Castilall, rozne
usmernenia a legislativu)

« https://euclinicaltrials.eu/ (na stranke najdete informacie pre klinické skisania v Eurépskej tnii (EU), odkazy na

rdzne usmernenia pre klinické skugania, databazu klinickych skdsani a mapu klinickych skagani v EU)

* https://www.ema.europa.eu/en/homepage (stranka Eurdpskej likeovej agentury, ktora je spravcom CTIS -

odkazy na webinare, ktoré sa uz uskutocnili alebo len uskutocnia, videa pre pracu s CTIS, tréningové moduly k
CTIS, odborné usmernenia ku klinickej Casti, predklinickej ¢asti, ku kvalite lieku a Statistike a vela iného)

* https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html (pracovna skupina

Clinical Trials Coordination Group (CTCG) - predlohy na sprievodné listy a usmernenia pre klinické skusania)

* https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie (odkaz na Eticku komisiu pre klinické

skusSanie na stranke MZ SR — najdete tu zoznam ¢lenov, usmernenia a informacie ku klinickym skUéanE@KLO



Dakujem za pozornost
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