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S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Forma zasielania dokumentov klinického skus$ania liekov Statnemu ustavu pre kontrolu
lieciv

Oddelenie klinického skusania liekov Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) informuje
o forme zasielania niektorych dokumentov klinického skusania:

> Adresa dorucenia:

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Oddelenie klinického skusania liekov
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Do adresy prosim neuvadzat meno pracovnika SUKL.

> Doklad o doruéeni na SUKL:

o V pripade doru€enia osobne, si nechajte potvrdit prevzatie priamo v podatelni.

o V pripade doruéenia kuriérom si vyziadajte od kuriéra potvrdenie o prijati.

o V pripade zaslania postou pouzit list s doruéenkou, adresovanou na SUKL, nie
na osobu.

o 'V pripade elektronického doru€enia na e-mailova adresu — trial-sukl@sukl.sk,
si nastavte ,Pozadovat’ potvrdenie o doruéeni“ a ,Pozadovat’ potvrdenie
o precitani“. (vzdy s uvedenim identifikacie klinického skusania EudraCT
Cislom).

Kazda dokumentacia, ktora pride na SUKL ide cez centralnu registraturu.
Zamestnanci oddelenia klinického skuSania liekov nevydavaju potvrdenia prijatia
dokumentov.

» Forma zasielania dokumentov

o Pri dodatkoch k protokolu a pod., aktualizacii informovaného suhlasu je vzdy
potrebna verzia s vyznaCenymi zmenami, ako aj Cista verzia;

o Elektronické dokumenty ako (IB, IMPD, protokol KS a pod.) zasielajte vo formate
pdf, v ktorom je mozné v ramci dokumentu vyhladavat' udaje; naskenovany
dokument vo formate pdf je neakceptovatelny;

o VSetky dokumenty zasielajte v elektronickej podobe na CD a v tlatenej podobe
podla niZSie uvedenej tabulky.

o Pri schvalenom klinickom skuSani, zasielajte sprievodny list v tlatenej podobe
a vSetky ostatné dokumenty podla pokynov v tabulke.
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Tabulka ¢. 1

Dokument

Forma podania dokumentu

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo
usmernenia, odporucenia EU

Formular inicialnej ziadosti

S originalnym podpisom

1. CTA opravnenej osoby https://eudract.ema.europa.eu/
, cena musi obsahovat’ aj validacny list
(pdf + XML formét na CD) Tlacena (musi vat aj validacny list)
Elektronicka
S originalnym podpisom
2 Formulér aktualizacie Ziadosti | opravnenej osoby hitps://eudract.ema.europa.eu/
"| CTA (pdf + XML format na CD) | Tlacend - iba podpisova stranka : = ’
Elektronicka
Sprievodny list so zoznamom S originalnym podpisom
3.| predkladanych dokumentov opravnenej osoby Podrobné usmernenie (CT-1)* Oddiel 2.3
v slovenskom jazyku Tlagena
Potvrdenie (email) o priradeni | Tlacena ) . e )
4. EudraCT &isla Elektronicka Podrobné usmernenie (CT-1)* Oddiel 2.2
Doklad o zaplateni spravneho | Tlagena . . e )
5. poplatku (z banky) Elektronicka Podrobné usmernenie (CT-1)* Oddiel 2.9
Pisomné plnomocenstvo
umoznujuce splnomocnenému L .
. . ; S originalnym podpisom
zastupcovi konat' v mene i ;
zadavatela s uvedenim opravnenej osoby
6. . (splnomocnitela) Zakon €. 362/2011 Z.z. § 29 ods. 10
konkrétneho rozsahu P
. Tlagena
plnomocenstva, napriklad
v pripade, ak ziadatefom nie je
zadavatel
Tlagena '
Protokol, dodatky a zmeny Elektronicka httD.//ec.eur_opa.eu/health/flIeslggdrglex/vol-
7. . e 10/substantial amendment notification form_.pdf
protokolu (pri aktualizaciach iba
elektronickd)
& At i . ; s s http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
8. IB so vset!(yml aktualnymi Elektronicka 10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
dodatkami
RSP . ; " http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
9. IMPD so \{setkyml aktualnymi Elektronicka 10/substantial_amendment_notification_form_.pdf
dodatkami
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medi
. Elektronicka cines/01-
10 Reference Safety Information About_HMA/Working_Groups/CTFG/2013_CTFG_
Ref_Safety_Info.pdf
Informacia pre .
Sy . . Tlacena
Ucastnika/Formular Elektronicka
11| informovaného suhlasu + . R Zakon ¢&. 362/2011 Z.z. § 29 ods. 14, § 31, 32
RS (pri aktualizaciach iba
aktualizacia pri dodatkoch o
. elektronicka)
v slovenskom jazyku
Povolenie na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, v Uradne osved&ena képia
12| ktorom sa nachadza L. pia, Zéakon €. 362/2011 Z.z.§ 34 ods. 2
. tlatena forma
pracovisko, kde sa bude
vykonavat klinické skusanie
Pisomny sthlas ministerstva Zakon €. 362/2011Z.z.
Zivotného prostredia pri Elekironicka §340ds. 2;
13| geneticky modifikovanych
mikroorganizmoch
Zakon €. 355/2007 Z.z. § 45 ods. 2 pism. m)
Pisomny suhlas Uradu
14| verejného zdravotnictva pri Elektronicka Zakon ¢. 355/2007 Z.z. § 45 ods. 2 pism. m)
oziareni U€astnikov
15 Stanovisko k etike klinického Elektronicka Zakon ¢. 362/2011 Z.z. § 34 ods. 2
skusania, ak bolo vydané
Odpoved zadavatela na Y N .
oznamenie odévodnenych Tlagena S grlglnalnym podpisom , .
16| namietok éL'JKLu; opr?vngnej osoby Zakon €. 362/2011 Z.z. § 35 ods. 7
Tlagena
Sprievodny list k zmene Tlagena s originalnym podpisom
17| Ziadosti o povolenie klinického | opravnenej osoby Zakon ¢. 362/2011 Z.z. § 35 ods. 7

skusania

Tlacena
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Dokument

Forma podania dokumentu

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo
usmernenia, odporucenia EU

18]

Pri zmene Ziadosti o povolenie
klinického skusania Annex II.

Tlagena s originalnym podpisom
opravnenej osoby
Elektronicka

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/e
udralex/vol-10/2010_c82_01/2010_c82_01_en.pdf

19

DSUR predstavuje predlozenie
spravy o bezpec¢nosti
ucastnikov.

Elektronicka

ICH guideline E2F on development safety update
report
Zakon €. 362/2011 Z.z. § 43 ods. 2 pism. n) bod 8

20

Informacia o preruSeni
klinického skusania a dévody
jeho prerusenia,

Tlagena alebo elektronicka

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

21

Akakolvek nova skutoénost,
ktora sa tyka priebehu
klinického skusania alebo
vyvoja skuSaného humanneho
produktu alebo skuSaného
humanneho lieku, a prijaté
opatrenia na ochranu
ucastnikov pred
bezprostrednym
nebezpeéenstvom

Bezodkladne telefonicky alebo
e-mailom, nasledne doplnenie
dokumentécie v tlacenej alebo
elektronickej + sprievodny list s
originalnym podpisom
opravnenej osoby,

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

22

Informacie o ukondéeni
klinického skusania v SR

Tlagena s originalnym podpisom
opravnenej osoby,

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

23

Globalne ukonc&enie klinického
skusania (predlozenie End of
Trial Notification Form)

Tlagena s originalnym podpisom
opravnenej osoby,

End of Trial Notification Form

Skratky:
CTA — Clinical Trial Appplication (Annex 1) - eurdpsky formular ziadosti
IB — Investigator's Brochure - Priru¢ka pre skusajuceho
IMPD - Investigational Medicinal Product Dossier — Farmaceuticka dokumentacia k lieku
DSUR — Development Safety Update Report — Aktualizovana sprava o bezpec€nosti

Verzia: 21.2.2018
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