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1 UVODNE USTANOVENIA
1.1  Autorské prava

Tento dokument je majetkom Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len $tatny tstav), ktory
si vyhradzuje vSetky prava. Bez pisomného sthlasu veduceho sluzobného tradu sa tento
dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnozovat’, kopirovat’, reprodukovat’.

1.2 Ugel

Tento metodicky pokyn je urceny pre zadavatel'ov klinického skusania (d’alej iba zadavatel’)
s cielom zabezpecenia jednotného postupu v stulade pravnymi predpismi Slovenskej republiky
aEU. Tyka sa zakladnych poziadaviek na dokumenty, predkladané spolu so Zziadostou
o schvalenie klinického skusSania. Je urceny tiez pre pracovnikov Statneho ustavu, ktori prijimaju
a validuju podanu Ziadost'.

1.3  Platnost

Tymto metodickym pokynom sa riadia zadavatelia klinického skuiSania humannych liekov a ich
splnomocneni zéastupcovia a zamestnanci Statneho tustavu pri validacii ziadosti o klinické
skasanie.

1.4  Zodpovednosti a kompetencie

1.4.1 Zodpovednosti

Zadavatel klinického skusania je zodpovedny za podanie Ziadosti o klinické skuSanie /notifikaciu
klinického skuSania aza dodanie vSetkych potrebnych dokumentov. Je tiez zodpovedny za
kvalitu a Gplnost’ tychto dokumentov.

Zamestnanci SUKL s zodpovedni za validaciu a posudenie doruéenych dokumentov a za
ostatné povinnosti uvedené v zdkone o liekoch a zdravotnickych pomockach.

1.4.2 Kompetencie
Prijem a postdenie Ziadosti o klinické sktiSanie je v kompetencii Statneho tstavu.
1.5  PouZité pojmy

1.5.1 Pojmy suvisiace s klinickym skaSanim

Klinické skusanie lieku (Clinical trial) — kazdy vyskum na €loveku, ktorym sa urcuji alebo
potvrdzuju klinické ucinky, farmakologické G€inky alebo iné farmakodynamické G€inky, ktorym
sa preukazuje akykol'vek neziaduci u¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia, distribucia,
metabolizmus a vylucovanie jedného alebo viacerych skuasanych liekov uréenych na huménne
pouzitie s cielom zistit’ ich neSkodnost’ a u¢innost’; klinickym sktiSanim sa hodnoti aj biologicka
dostupnost’ a biologickéd rovnocennost’ (bioekvivalencia) skisaného lieku.

Poznamka: tato definicia sa moze pouzit' pre akykolvek typ lieku, ktory podlieha registrdcii,
vratane tradicného rastlinného lieku a homeopatika. Tzv. klinické skusanie na zistenie obrazu
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lieku, opisované v homeopatickej literature nie je mozné povazovat za klinické skusanie lieku
podla tejto definicie. Definicia neplati pre vyzivové doplnky, kozmetiku a zdravotnicke pomocky.

Neintervencné klinické skuSanie (Noninterventional clinical trial) — je sledovanie pouzivania
registrovaného lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.
Pri neinterven¢nom klinickom sktsSani sa:

a) liek predpisuje v stilade s podmienkami uréenymi v rozhodnuti o registracii lieku,

b) vopred neurcuje zaradenie chorého ¢loveka do danej terapeutickej stratégie protokolom,
ale vychadza z beznej terapeutickej praxe,

c) rozhodnutie lekara o predpisani lieku zreteI'ne oddel'uje od rozhodnutia zaradit’ chorého
¢loveka do klinického skuiSania,

d) nemusi pouzit' doplilujuci diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom
¢loveku,

e) pouziju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metddy.

Stiidia bezpecnosti po registrdcii lieku (Postauthorisation safety study — PASS) — je farmako-
epidemiologickd Stidia alebo klinické skuSanie lieku vykonané v sulade s ustanoveniami
uvedenymi v rozhodnuti o registracii lieku s cielom zistit' alebo posudit’ rizikd bezpec¢nosti
registrovaného lieku.

Poznamka: Tieto Studie vyplyvaju z podmienok stanovenych v ramci registracie alebo z planu
manazmentu rizika lieku. Podrobnejsie su opisané v EudraLexe vol. 94 — Pharmacovigilance.

Klinické skuSanie po registrdcii (Post-authorisation study) — skiSanie registrovaného lieku za
podmienok uvedenych v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. Moze ist” o klinické skiSanie
lieku, neintervencné klinické skuSanie alebo Stadium bezpecnosti po registracii lieku.

Biomedicinsky vyskum (Biomedical research)

Biomedicinsky vyskum zahfiia kazda vyskumnt €innost’ v oblasti biologie, mediciny, farmacie,
oSetrovatel'stva, pOrodnej asistencie a psychologie, ktorda modze ovplyvnit fyzické alebo
psychické zdravie Cloveka, ktory sa zacastituje na tomto vyskume (d’alej len ucastnik vyskumu).
Poznamka: Zvlastne formy biomedicinskeho vyskumu su intervencné klinické skusanie liekov,
neintervencné klinické skusanie liekov, Studium bezpecnosti po registracii lieku a klinické
skusSanie zdravotnickych pomaocok.

Plan (protokol) klinického skuSania (Protocol) — dokument, ktory opisuje ciel(e), dizajn,
metodologiu, Statistické postupy a organizaciu skuSania. Protokol zvyc€ajne tiez poskytuje
pozadie a odovodnenie skusania, avSak toto moze byt poskytnuté aj v inych dokumentoch, na
ktoré protokol odkazuje. Vyraz "protokol" znamend aj "protokol a dodatky protokolu".

Zadavatel’ (Sponsor) — fyzicka osoba alebo pravnickd osoba zodpovednd za zacatie, vedenie a
financovanie klinického skusania. Zadavatel’ sa moze dat’ zastapit’ na zéklade splnomocnenia vo
veciach spojenych s klinickym sktSanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou; v tychto
pripadoch zadavatel’ zostdva zodpovedny za vykonavanie klinického skuSania v sulade s tymto
zakonom. Zadavatel’ alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo na uzemi Clenskeho Statu
EU.
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Splnomocnend organizdacia (Contract research organization — CRO) — pravnickéd osoba alebo
fyzickéd osoba, splnomocnena zadavatel'om vykonavat’ jednu alebo viac Cinnosti alebo funkcii
zadavatel’a klinického skusania.

Ziadatel’ o povolenie klinického skuSania (Applicant) — zadavatel’ klinického skusania alebo
nim poverena pravnicka osoba alebo fyzicka osoba, ktora podava ziadost’ o povolenie klinického
skuSania na SUKL.

Centrum klinického skuSania (Trial centre) — zdravotnicke zariadenie alebo pracovisko
zdravotnickeho zariadenia, kde sa vykonava klinické skusanie lieku.

Multicentrické klinické skuSanie (Multicentric clinical trial) — skaSanie, ktoré sa vykonava
podl’a jednotného protokolu vo viacerych centrach klinického skuiSania v jednom alebo viacerych
Statoch.

Skusajuci (Investigator) — lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilost'ou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a osobitného predpisu zodpovedny za vykondvanie
klinického skusania v centre klinického skusania. Vykon funkcie skisajiceho a sucasne vykon
funkcie zad4vatel’a nie je v rozpore so zakonom.

Zodpovedny skuSajuci (Principal investigator) — skiSajuci, ktory je veduci skiSajiiceho timu v
centre klinického skusSania.

SpoluskuSajuci (Sub-investigator, Co-investigator) — lekar alebo stomatolog, ktory sa podiel'a na
klinickom skt$ani v centre klinického sktiSania pod vedenim zodpovedného skusSajiceho.

Koordinujuci skusajuci (Co-ordinating investigator) - pri multicentrickom klinickom skuSani
skti§ajuci, zodpovedny za koordinaciu skusajacich v réznych klinickych centrach.

BroZura pre skusajuceho — (Investigational Brochure — IB)

Subor klinickych a neklinickych tdajov o skiiSanom lieku alebo liekoch, ktoré stt vyznamné pre
sktiSanie skusaného lieku na subjektoch klinického skusania.

Poznamka: Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach v tejto suvislosti hovori o ,,sprave o
vysledkoch farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skusania“ (§ 16 ods. 2

.

1.5.2 Pojmy suvisiace so skiiSanym lieckom

Skusany liek (Investigational medicinal product - IMP) — je lie¢ivo alebo placebo v liekovej
forme skuSané alebo pouzité ako referencnd vzorka pri klinickom skuSani, vratane
registrovanych liekov vyrobenych alebo balenych inym sposobom ako bolo schvalené, alebo
pouzité pri inych indikaciach ako boli schvélené alebo za ucelom ziskania viac informacii o
registrovanom lieku.

Poznamka: Skusany liek moze byt registrovany na Slovensku, registrovany v inom State EEA,
registrovany mimo krajin EEA alebo neregistrovany. Zakon 140/1998 Z. z. povazuje skusany liek
za liek registrovany, ak sa skusa v 4. faze klinického skusania. V ostatnych pripadoch pouziva
termin skusany produkt.
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Referenéna vzorka (Comparator) — skusany liek, registrovany liek (aktivna kontrola alebo
placebo), pouzity na porovnanie v klinickom skuSani.

Placebo (Placebo) — neaktivna latka v liekovej forme pouzita ako referencna vzorka pri
klinickom skusani.

Nehodnoteny liek (Non-Investigational medicinal product - NIMP) — je produkt, ktory spadé pod
definiciu lieku, ale nespada pod definiciu sktisaného lieku.

Konkomitantny liek systematicky pouZivany subjektmi klinického skuSania (Concomitant
medicinal product systematically prescribed to the study subjects) — typ nehodnoteného lieku,
ktorého podavanie subjektom klinického skuSania vyzaduje protokol stidie ako sucast
Standardnej starostlivosti pre stavy, ktoré nie st indikdciami, v ktorych sa skusany liek testuje,
a preto nie je objektom klinického skusania.

Zdkladna liecba (Background therapy) — lieCba, ktoru dostane kazdy subjekt klinického
sktsania bez ohl'adu na zaradenie do randomizovanej skupiny, urcend na liecbu ochorenia, ktoré
je predmetom $tudie. Spravidla je to Standardna liecba ochorenia v danom State.

Zachrannd lie¢ba (Rescue medication) — liecba uvedend v plane klinického skusSania, ktora sa
pouzije v pripade, ked’ G¢innost’ skisaného lieku je nedostato¢nd, ked’ jeho uc¢inok je prili§ velky
a vytvara riziko pre subjekt, alebo sa pouzije v nalichavom pripade.

Latky na vyvolanie fyziologickej odpovede (Challenge agents) — spravidla sa podavaju
subjektom v klinickom skuSani na vyvolanie fyziologickej odpovede, ktora je potrebnid na
posudenie farmakologického ti¢inku skuSaného lieku. M6zu to byt’ latky bez registracie, pricom
viaceré maju dlhu tradiciu pouZivania v klinike.

Liek pouZity na stanovenie ukazovatela v klinickom skuSani (Medicinal product used to assess
end-point in the clinical trial) — tento typ nehodnoteného lieku sa dédva subjektom v klinickom
skasani ako prostriedok na stanovenie ukazovatel’a klinického skuSania; v klinickom sktsani nie
je skuSany ani pouzity ako referencna vzorka.

Vyrobca skusaného lieku (Manufacturer of investigational medicinal product) — drzitel
povolenia na vyrobu skuSanych liekov.

Rekonstiticia (Reconstitution) — jednoduchy proces ako: rozpustenie alebo priprava skuSaného
lieku pre podanie subjektu v klinickom skuSani, alebo rozriedenie alebo zmieSanie skuSané¢ho
lieku (liekov) s inou latkou (latkami) pouzitymi ako vehikulum pre ucely podadvania, pricom
tento proces je uvedeny vo farmaceutickej dokumentacii ku sktiSanému lieku alebo, v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku av protokole klinického sktSania. SkaSany liek musi
existovat’ pred zaciatkom tohto procesu. Rekonstitlicia nie je zmieSanie niekol’kych zlucenin
vratane lieciva spolu, aby vznikol skuSany liek.

1.5.3 Pojmy suvisiace s dizajnom klinického sku$ania

Randomizacia (Randomization) — postup priradenia subjektov do lieCebnej alebo kontrolnej
skupiny za pouzitia ndhody pri prirad’ovani aby sa znizila systematicka chyba.
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Zaslepenie (Blinding/Masking) — zabranenie identifikdcie liecby/postupov/vysledkov testov
subjektmi alebo personalom klinického skuSania aby sa znizila systematickd chyba (napr.:
jednoduché zaslepenie, dvojité zaslepenie).

Faza (etapa) klinického skuSania (Phase of clinical trial) — jeden zo spdsobov kategorizacie
klinickych studii.

V prvej etape klinického skusania sa produkt podava zdravému cloveku s cielom zistit
znaSanlivost’ produktu vo farmakodynamicky u¢innom rozsahu jeho davkovania a urcit’ zakladné
hodnoty jeho farmakokinetiky. V oddvodnenych pripadoch mozno skusany liek podat’ aj
chorému c¢loveku.

V druhej etape klinického skusSania sa skuSany liek podava chorému cloveku s cielom overit
predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost' navrhovanych zékladnych indikécii a vyskyt
pripadnych neziaducich tc¢inkov. Klinické skuSanie sa vykondva na malom subore chorych I'udi.

V tretej etape klinického skuSania sa skiiSany liek podava véacsiemu poctu chorych 'udi s cielom
ziskat' dokaz o terapeutickej ucinnosti a jeho relativnej bezpe€nosti. Spresfiuje sa rozsah
indikacii, kontraindikacii a interakcii, ddvkovanie a vyskyt neziaducich ucinkov.

Vo stvrtej etape klinického skusSania lieku sa po jeho registracii sleduju v rozsahu schvalenych
indikacii nové poznatky o jeho lieCebnych ucinkoch, o druhu a vyskyte jeho neziaducich ucinkov
a jeho kontraindikacie a interakcie.

Vo Stvrtej etape klinického skuSania sa ako skuSany liek moze pouzit’ iba liek registrovany v
Slovenskej republike a liek registrovany centralizovanym postupom v rozsahu ucelu urcenia,
ktory je v sulade s udajmi uvedenymi v rozhodnuti o registracii tohto lieku (indikacie,
kontraindikacie, davkovanie, lieckova forma, cesta podania, zloZenie, balenie atd’.) a spésobom,
ktory nevyZzaduje d’alSie diagnostické a terapeutické opatrenia predstavujuce dalSiu zataz a
rizikd pre pacienta. (Vyhlaska MZ SR 239/2004 Z. z. § 7 ods. 1)

Za §tvrta etapu klinického sktiSania sa nepovazuje skiSanie registrovaného lieku zamerané na
nové indikdcie, na novy spOsob a cestu podania, na iné davkovanie, ako bolo schvélené pri
registracii, alebo na skuSanie na osobach, ktorym liek nie je indikovany. (VyhlaSska MZ SR
239/2004 Z. z. § 7 ods. 2)

Poznamka 1 : Skusany liek sa moze sucasne skusat' v studidch roznych faz. Pre kazZdu fazu
klinického skusania su charakteristické Studie urcitého typu a dizajnu. Niekedy sa fazy rozdeluju
eSte do podskupin Ila (pilotnd studia), IIb a IIIb (periregistracné Studie po podani Ziadosti
o registraciu lieku) alebo sa pridava faza V. Zvlastnym typom Studii prvej fazy klinického
skusania je prvé podanie cloveku (first in man study ,studia fazy 0) a bioekvivalencna sStudia
(bioequivalence study).

Poznamka 2: Podla casovej prislusnosti k urcitej faze (etape) klinického skusania sa niekedy
charakterizuje aj konkrétna klinicka studia.

Poznamka 3: Ako faza sa oznacuje aj casovy interval v planovanom priebehu klinickej studie,
napr. skrining, randomizacia, liecba, follow up atd’. Iné nazvy su perioda, epocha, Stadium.
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Klinicky ukazovatel’ (Clinical endpoint (marker)) — ochorenie, priznak alebo znak, ktory
predstavuje jeden z vyslednych ciel'ov klinického skusania

Nahradny ukazovatel’ (Surrogate endpoint (marker)) — marker uréeny ako nahrada za klinicky
ukazovatel.

1.5.4 Pojmy suvisiace s etikou klinického skuSania

Eticka komisia (Independent Ethics Committee (IEC))

Nezavisla skupina (zdravotnickeho zariadenia, regiondlna, ndrodna alebo nadnarodnd) zlozena
zo zdravotnickych, vyskumnych a nezdravotnickych pracovnikov, ktori maji zodpovednost’ za
ochranu prav, bezpec¢nosti a zdravia l'udskych jedincov v klinickom skusani tym, ze, okrem
in¢ho, hodnotia, schvaluju, ststavne prehodnocuju pldn a doplnky planu klinického skdsania,
ako aj metody a materidl pouzity na ziskanie a dokumentovanie informovaného suhlasu
subjektov v klinickom skusSani.

Konflikt zaujmu (Conflict of Interest)

Konflikt zdujmu vznikd, ak c¢len (Clenovia) nezavislej etickej komisie ma (maji) zaujmy
vzhladom k Specifickej ziadosti na posudenie, ktoré modze ohrozit' jeho (ich) schopnost’ na
urobenie slobodného a nezavislého postdenia vyskumu so zameranim na ochranu ucéastnikov v
klinickom skuSani. Konflikt zdujmu moéze vzniknat’ vtedy, ak ¢len nezévislej etickej komisie ma
finan¢né, materidlne, instituciondlne alebo socidlne vizby s vyskumom.

Zranitel’né osoby (Vulnerable Subjects)

Osoby, ktorych ochota dobrovolne sa zucastnit’ v klinickom skuSani mo6ze byt nadmerne
ovplyvnend ocakavanim, ¢i uZ opravnenym alebo nie, vyhod spojenych s ucastou, alebo
odvetnych reakcii od vysSSie postavenych clenov hierarchie v pripade odmietnutia Ucasti.
Prikladom st ¢lenovia skupin s hierarchickou Struktirou, ako st Studenti mediciny, farmaécie,
stomatologie a oSetrovatel'stva, podriadeny nemocni¢ny a laboratorny persondl, zamestnanci vo
farmaceutickom priemysle, prislusnici ozbrojenych sil a osoby vo vizbe. Dali zranitelni jedinci
su pacienti s nevylieCitelnymi chorobami, osoby v opatrovatel'skych domoch, nezamestnani
alebo chudobné osoby, pacienti v mimoriadnych situdcidch, etnické mensiny, bezdomovci,
kocovnici, uteenci, maloleté osoby, osoby neschopné dat’ suhlas.

1.5.5 Pojmy suvisiace s pricbehom klinického skuSania

Uéastnik klinického skiui$ania, subjekt klinického skui$ania (Subject) — zdravy dobrovolnik
alebo pacient, ktory preukdzatel'ne vyjadril stihlas s ucastou na klinickom skusani lieku.

Informacia pre ucastnika klinického skuSania (Information for trial subject)
Komplex poskytnutych udajov, na zaklade ktorych sa moéZe ucastnik klinického skusania
slobodne rozhodnut’ pre ucast’ v klinickom skusani.

Informovany suhlas (Informed consent)

Proces, v priebehu ktorého ucastnik klinického sktsania z vlastnej vole potvrdzuje svoju ochotu
zucCastnit' sa na konkrétnom klinickom skasani po tom, ¢o bol informovany o vSetkych
nalezitostiach tykajucich sa tohto skusania a ktoré si vyznamné pri rozhodovani o jeho ucasti a
po tom, ¢o dostal moznost’ klast’ doplitujuce otazky a dostal na ne vycerpavajice odpovede.
Informovany suhlas sa dokumentuje podpisanim a datovanim formulara informovaného sthlasu.
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Zaznamovy formuldr ucastnika klinického skuSania (Case report form (CRF))
Tlaceny, opticky alebo elektronicky dokument uréeny na zaznamenavanie vsetkych informacii /
udajov, ktoré¢ sa maju poskytnit’ zadavatel'ovi o kazdom subjekte v klinickom skusSani.

1.6  Pouzité skratky

ADR Neziaduca reakcia lieku

CHMP Vybor pre humanne liecky EMA

CRF Zaznamovy formular Gcastnika klinického skuSania / Case Report Form

EK/EC Eticka komisia / Ethical Committee

EMA Europska liekova agentura v Londyne / European Medicines Agency

EU Eurdpska tnia

EudraCT Europska databanka klinického sktiSania

ICH Medzindrodna konferencia o harmonizéacii technickych poziadaviek pre

registraciu liekov pre humanne pouzitie / The International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use /

IMP Skusany liek /Investigational Medicinal Product

IMPD Dokumentacia o skasanom lieku / Investigational Medicinal Product Dossier

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIMP Nehodnoteny liek / Non-Investigational medicinal product

SmPC Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

TSE Prenosna spongiformné encefalopatia /Transmissible Spongiform Encephalopathy
xml eXtensible Markup Language

7P Zdravotnicka pomodcka

Z. 7. Zbierka zékonov

1.7  Suvisiace predpisy a literatara

PoZiadavky na klinické skuSanie liekov pre humdanne pouZitie, spravnu klinickli prax, obsah
protokolu, brozury pre skusajuceho, farmaceutickej dokumentacie, sthrnnu spravu, hlasenie
neziaducich udalosti a neziaducich ucinkov atd’., su uvedené v tychto dokumentoch. (Uvadzané
su iba hlavné smernice. Ich aktudlny zoznam je mozné ziskat' na internetovej stranke EMA
venovanej klinickému skasaniu http://eudract.ema.europa.eu/index.html alebo vo Eudralexe —
volume 10 na adrese:

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm .

1. Zékon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov
2. Zakon o zdravotnej starostlivosti ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

3. VyhlaSka MZ SR ¢. 239/2004 Z. z. o poziadavkach na klinické skuSanie a spravnu klinicku
prax v zneni neskorsich predpisov

4. Zékon €. 145/1995 Z. z o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov
5. Zakon 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch

6. Nariadenie vlady €.120/2009 Z. z., ktorym sa ustanovuju analytické normy, klinické normy
a protokoly vztahujice sa na dokumenticiu o vysledkoch farmaceutického skusania,
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toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skuSania vykonavaného na ucely
registracie liekov

7. Nariadenie vlady €. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia 0so6b pred nepriaznivymi u¢inkami
ionizujuceho ziarenia pri lekarskom oziareni

8. Commission Directive 2001/20/EC on the approximation of the laws, regulations a
administrative provisions of the Member states relating to the implementation of good clinical
practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use

9. Smernica komisie 2005/28/ES ktorou sa ustanovuju zésady a podrobné usmernenia pre
spravnu klinicka prax tykajucu sa skimanych liekov humannej mediciny, ako aj poziadavky na
povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov. Uradny vestnik EU, L 91/13

10. Commission Directive 2003/94/EC laying down the principles and guidelines of good
manufacturing practice in respect of medicinal products for human use and investigational
medicinal products for human use

11. EudralLex Volume 10. Notice to applicants. “Questions and Answers” Document — Version 8
(March 2011)
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/final_03-2011.pdf

12. Detailed Guidance for the request for authorization of a clinical trial on a medicinal product
for human use to the competent authorities, notification of substantial amendments and
declaration of the end of the trial
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010_c82 01/2010 c82 01 en.pdf

13. Detailed Guidance on the application format and documentation to be submitted in an
application for an Ethics committee on the clinical trial on medicinal product for human use,
ENTR /CT2, Revision 1,(2006)
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf

14. Note For Guidance On Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95)

15. Note For Guidance On Ethnic Factors In The Acceptability Of Foreign Clinical Data
(CPMP/ICH/289/95)

16. Note For Guidance On General Considerations For Clinical Trials (CPMP/ICH/291/95)
17. Note For Guidance On Statistical Principles For Clinical Trials (CPMP/ICH/363/96)

18. Note For Guidance On Population Exposure: The Extent Of Population Exposure To Assess
Clinical Safety (CPMP/ICH/375/95)

19. Note For Guidance On Dose Response Information To Support Drug Registration
(CPMP/ICH/378/95)

20. Note For Guidance On Studies In Support Of Special Populations: Geriatrics
(CPMP/ICH/379/95)

21. Strategies to identify and mitigate risks for first-in-human clinical trials with investigational
medicinal products CHMP/SWP/28367/07,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/swp/2836707enfin.pdf

22. Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and other medicinal products used in
Clinical Trials, Eudralex vol 10.
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23. Guideline On The Requirements To The Chemical And Pharmaceutical Quality
Documentation Concerning Investigational Medicinal Products In Clinical Trials,
CHMP/QWP/185401/2004 final

1.8 Suvisiace tla¢iva

Kontrolny list priloh k formuléaru ziadosti (priloha 2).
2 OPIS CINNOSTI
2.1 Struény opis administrativneho postupu

Zadavatel’ klinického skusania musi podat na SUKL Ziadost' a vetky pozadované dokumenty a
zaplatit' spravny poplatok. Spravne konanie ohladne klinického skusania liekov prebicha v
slovenskom jazyku. Sucastou ziadosti je aj jednotné cislo klinického sktSania (EudraCT
Number), ktoré zadavatel’ musi dopredu ziskat z EMA prostrednictvom internetu a vyplneny
formulér Ziadosti v pisomnej a elektronickej forme v xml formate.

V pripade nedodania pozadovanych dokumentov alebo nezaplatenia spravneho poplatku sa
zadavatel’ vyzve k odstraneniu nedostatkov. Ak v stanovenej lehote neddjde k odstrdneniu
nedostatkov podania alebo k zaplateniu poplatku, SUKL spravne konanie zastavi.

SUKL v zakonom stanovenej lehote:

a) Vyda namietky voc¢i klinickému skusaniu. V tomto pripade moze zadavatel' dokumenty
tvoriace ziadost' iba raz upravit alebo doplnit. V pripade, ak SUKL nadalej ma
namietky, vyda Rozhodnutie o zamietnuti klinického skuSania.

b) Oznami, Ze nema namietky voci klinickému skasaniu (lehota 60 dni).

c) Vyda (v lehote 90 dni) Rozhodnutie o povoleni klinického skti$ania pri skuSani liekov
urenych na génovu terapiu, somaticki bunkovl terapiu, xenogénnu bunkovu terapiu,
geneticky pozmenené organizmy, lieky s obsahom latok l'udského alebo ZivociSneho
povodu a lieky uvedené v prilohe ¢. 1 Cast A. zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach.

d) Po nahrati eurdpskeho formulara ziadosti do databanky EudraCT a po doplneni tdajov
o schvéleni Ziadosti Staitnym tUstavou a etickou komisiou sa vybrané tudaje objavia
v registri klinickych §tadii EU na internete.

V pripade, Ze klinicka $tadia nebola schvélend alebo zadavatel’ klinicktl Studiu ukon¢il, méze si
zadavatel’ podat’ novu ziadost'. Formulér Ziadosti musi byt’ oznaeny ako v Casti 2.5, 4 A.6 ako
Resubmission A, B, C atd’.

Pozndmka: SUKL na poziadanie méze potvrdit prijatie dokumentu na képii sprievodného listu
Ziadosti alebo zmeny. Toto potvrdenie neznamenad akceptaciu dokumentu a je potrebné dodrzat
zdakonom stanovenu lehotu, pocas ktorej moze SUKL a etickd komisia podat’ namietky.

2.2 Zadavatel’ klinického skaSania

Zadavatel je fyzicka osoba alebo pravnické osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a financovanie
klinického skusania. Zadavatel sa moze dat’ zastupit na zdklade splnomocnenia vo veciach
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spojenych s klinickym sktSanim fyzickou osobu alebo pravnickou osobu (dalej len
»Splnomocneny zastupca®); v tychto pripadoch zadavatel' zostava zodpovedny za vykonavanie
klinického skuSania v sulade so zadkonom. Zadavatel' alebo jeho splnomocneny zastupca musi
mat’ sidlo na izemi ¢lenského Statu.

Ak je zadavatelom fyzicka osoba - nepodnikatel’ treba v ziadosti uviest: meno a priezvisko,
miesto trvalého pobytu, dditum narodenia.

Ak je zadavatelom pravnicka osoba alebo fyzickd osoba - podnikatel treba v ziadosti uviest
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné Cislo, meno a priezvisko, miesto trvalého
pobytu a datum narodenia osoby alebo 0s0b, ktoré su Statutarnym organom.

Kontakt so SUKL méze zabezpelovat iba osoba, ktord je poverend na tento kontakt
zadavatel'om alebo jeho splnomocnenym zastupcom.

Rozlisuje sa niekol’ko povereni (splnomocnent):

1 Poverenie zadavatela pre zmluvnu organizaciu, ak tato existuje. Toto poverenie mé byt
uvedené v protokole.

2 Poverenie pre ziadatel'a. Poverenie zadavatel'a alebo poverenej zmluvnej organizacie pre
slovensku fyzicka alebo pravnickl osobu na zacatie, vedenie a financovanie klinického
skusania. Toto poverenie ma byt sucastou ziadosti predkladanej na SUKL.

3 Poverenie pre osobu, ktora nie je Ziadatelom. Poverenie zaddvatel'a, poverenej zmluvne;j
organizacie alebo ziadatela pre fyzick osobu aby rokovala so SUKL. Toto poverenie ma
poverena osoba priniest’ so sebou.

Poznamka: Zauzivanym synonymom pre "zadavatela" je "sponzor”.

%

2.3  Europske identifika¢né Cislo klinického skisania (tzv. EudraCT number)

Zadavatel' si musi zabezpe¢it pred podanim Ziadosti na SUKL Eurdpske identifikaéné &islo
klinického skusania (tzv. EudraCT Number), ktoré prislicha jednému protokolu. Ziskat’ ho
moZzno na internetovej adrese: http://eudract.ema.europa.eu/index.html . Postup spociva v prvom
kontakte zadavatela s agentirou (EMA), ktord poSle zadavatelovi kI'i¢ na bezpecnu
komunikaciu. Po ziskani kI'i€a zadavatel moze zadat’ zakladné idaje o klinickom skuSani. Po
ich zadani sa Kod klinického skusania (tzv. EudraCT Number) vygeneruje pocitaom, pricom
zadavatel’ dostane jeho potvrdenie aj v pisomnej forme. Takto prideleny kod sa potom pouziva
pri kazdom kontakte s kompetentnymi agenttirami &lenskych $tatov EU a etickymi komisiami.

Na uvedenej internetovej adrese zadavatel moZe priamo vyplnit’ prislusny formuléar Ziadosti o
povolenie klinického skuSania. Po jeho vyplneni sa vytla¢i v tlaCenej forme a ulozi v
elektronickej forme v xml formate. Formular pre ozndmenie zmeny alebo ozndmenie ukoncenia
klinického sktiSania st dostupné tiez na uvedenej adrese.

2.4  Spravny poplatok

Poplatok je splatny pri podani, ktoré smeruje k vykonaniu tkonu, t. j. spolu s podanim Ziadosti.
Nezaplatenie poplatku do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy vedie ku zastaveniu konania.

Spravny poplatok za schvélenie klinického skuSania (polozka 152 zdkona o spravnych
poplatkoch) je:
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e Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuSania humanneho lieku 331,50 €;
e vydanie rozhodnutia o povoleni klinického sktsania zdravotnickej pomdcky 165,50 €.

Plati sa presna suma, priCom je potrebné davat’ pozor na rézne poplatky, ktoré si ur€uju banky
alebo posta. Spravny poplatok treba zaplatit’ na ucet Statnej pokladnice Slovenskej republiky
v Euréch.

Pre domaci styk:
Cislo uctu : z000133673/8180
Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava

Pre zahrani¢ny styk:

IBAN: SK3481800000007000133673

SWIFT (BIC): SUBASKBX

Banka: VSeobecna uverova banka, a.s., Mlynské Nivy 1, 829 90 Bratislava, Slovensko

Ako variabilny symbol sa uvadza ¢islo z Eurdpskej databanky klinického skuSania (EudraCT
Number). Nakol'ko variabilny symbol mdze mat’ iba 10 miest bez pomlciek a lomiek, treba
uviest’ prvych 10 Cislic.

Ako $pecificky symbol treba uviest’ posledné dve ¢islice (za druhou pomlckou) ¢isla Europskej
databanky klinického sktsania (EudraCT Number).

2.5  Predkladané dokumenty ku Ziadosti o povolenie klinického skiSania

Zoznam dokumentov, ktoré je potrebné podl'a zikona o liekoch a ZP predlozit’ na SUKL (pozri
aj prilohu 1):

1. Sprievodny list k predkladanym dokumentom

Tento dokument ma byt v slovenskom jazyku. Ak je zadavatelom fyzicka osoba -
nepodnikatel’ treba v Ziadosti uviest: meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ddtum
narodenia.

Ak je zaddvatel'om pravnické osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel treba v Ziadosti uviest’:
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo (ICO), meno a priezvisko, miesto
trvalého pobytu a ddtum narodenia osoby alebo 0sob, ktoré su Statutdrnym organom.

2. Vypis z obchodného registra (pravnickéd osoba), zivnostenského listu alebo licencie (fyzicka
osoba - podnikatel’).

3. Ak ziadatel'om nie je zadavatel, tak kopiu Splnomocnenia pre splnomocneného zastupcu.

4. Vyplnené a podpisané tlacivo eurdpskeho formulara v pisomnej forme spolu s jeho
valida¢nym listom.

Poznamka: FEuropsky formular treba vyplnit' prostrednictvom internetu na adrese
http://eudract.ema.europa.eu/index.html . V Ziadosti treba wuviest vsetky konkrétne udaje
Specificke pre Slovensko, predovsetkym casti:

A. 1. ¢lensky stat, v ktorom sa Ziadost podava: Slovakia

A.6. Nové podanie (Resubmission). Pouzit' iba vtedy, ked na Slovensku bola v minulosti
Ziadost zamietnuta.
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C.1 Ziadatel: uviest vsetky detaily vratane kontaktov

D.3.1. a D.3.2 — nesmu sa uvadzat' rovnaké udaje

F.1.1, F.1.2, F.1.3 — uvadzat odhadovany pocet subjektov.

F.4.1. Planovany pocet subjektov v ¢lenskom State:

F.5. Vyplnit dalsiu starostlivost o subjekty po skonceni klinického skusania.

G.1. a G.2. Koordinator a skusajuci : Uviest' spravny nazov zdravotnickeho zariadenia,
vrdtane oddelenia, pouzivat slovencinu.

Po vyplneni je potrebné dokument validovat a opravit' vsetky chyby. Validacny list a vyplneny
Sformular sa maju vytlacit. Formular musi byt podpisany.

5. Udaje z eurdpskeho formuléra Ziadosti v elektronickej forme suboru v xml formate na
elektronickom nosici (disketa, CD).

Poznamka: Tento subor sa nahra do databanky EudraCT. Po doplneni udajov o schvaleni
Ziadosti Statnym ustavou a etickou komisiou a vybrané udaje objavia v registri klinickych
Studii EU na internete.

6. Potvrdenie o prideleni EudraCT Ccisla.

7. Brozuru pre skusajuceho, obsahujtcu:
a) Spravu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického skusania,

b) spravu o vysledkoch klinického skusania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zéklade iné¢ho
povolenia alebo v inom State.

Poznamka: NalezZitosti brozury pre skuSajuceho su uvedené v Note For Guidance On Good
Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95). Ak je liek registrovany v niektorom clenskom State
EU moze sa pouzit miesto toho SmPC — Anglicka verzia.

8. Protokol (plan) klinického skuSania vratane zdznamového harku CRF.

a) VSetky aktualne prilohy (vratane zdznamového harku CRF), doplnkov a zmien
protokolu.

b) Ak skuSajici nema k dispozicii Ustavni lekaren, musia byt v protokole alebo v
samostatnom dokumente uvedené lekarne, ktoré sa budu podiel'at’ na klinickom sktsani.

Pozndamka: Nalezitosti protokolu su uvedené v Note For Guidance On Good Clinical
Practice (CPMP/ICH/135/95)

9. Text Informacie pre ucastnika, ktord musi obsahovat’:

Zakon o liekoch a zdravotnickych Zakon o zdravotnej starostlivosti
pomdckach ¢. 140/1998 Z. z. ¢.576/2004 Z. z.
Informaciu o moznosti kedykol'vek | a) Moznosti tcastnika vyskumu kedykol'vek
odstupit od klinického skuSania a o | informovany sthlas odvolat’ aj bez uvedenia
sposobe a nasledkoch jeho pripadného | dovodu,

prerusenia,

informacie o klinickom sktSani a jeho | b) Gcele, planovanom postupe, rizikach, ktoré

cieloch, mozno predpokladat’ a o¢akdvanom prinose
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tohto vyskumu,
mozny prinos klinického skusania pre | ¢) podstate, rozsahu a trvani vSetkych

ucastnika,

vykonov a postupov spojenych s ucast'ou na
tomto vyskume, najméd takych, ktoré opisuji
zat'az a rizikd, ktoré mozno predpokladat,

poucenie o inych moznostiach liecby,

d) inych preventivnych, diagnostickych a
lieCebnych postupoch, ktoré st k dispozicii,

mozné rizikd a nevyhody vyplyvajice
pre Ucastnika,

e) opatreniach urenych na rieSenie
neziaducich fyzickych alebo psychickych
reakcii, ktoré by sa mohli vyskytnat u
ucastnika vyskumu v suvislosti s tymto
vyskumom, alebo na rieSenie otdzok
ucastnikov vyskumu, ktoré¢ by mohli vzniknut
v jeho priebehu,

zabezpeCenie  dovernosti

udajov,

osobnych

f) opatreniach na zabezpecenie reSpektovania
sukromia a ochrany osobnych udajov
ucastnika vyskumu,

g) opatreniach na zabezpecenie vyuZitia
informéacii o zdravotnom stave ucastnika
vyskumu ziskanych v savislosti s jeho
ucastou na tomto vyskume Vv zaujme
zlepSenia alebo zachovania jeho zdravia,

h) opatreniach na zabezpecenie primeranej
kompenzacie v pripade poskodenia zdravia
ucastnika vyskumu v stvislosti s jeho ucastou
na tomto vyskume,

1) predpokladanom vyuziti vysledkov, udajov
alebo biologickych materidlov ziskanych
poc¢as  tohto  vyskumu  vratane ich
uvazovaného komeréného vyuzitia,

j) stanovisku etickej komisie,

k) zdrojoch financovania tohto vyskumu.

informéciu o pravach castnika.

Informacia pre ucastnika musi okrem toho obsahovat’ idaje o konzultatnom mieste, ktoré
b

bolo zriaden¢ zdravotnickym zariadenim.

V pripade, Ze sa klinické skuSanie bude vykondvat na neplnoletych osobach alebo sa
predpokladé tcast’ ucastnikov nesposobilych na pravne ukony, text informovaného sthlasu
musi mat’ prehldsenie, Ze sktiSajuci si overil, Ze G€astnik:

1. Vyslovil Zelanie zac¢astnit’ sa na klinickom skti$ani,

2. je schopny utvorit’ si vlastny ndzor na predmet klinického sktiSania a vyhodnotit’
poskytnuté informéacie o klinickom sktsani,

3. vie o svojom prave odmietnut’ t¢ast’ na klinickom sktSani alebo kedykol'vek od
ucasti na klinickom skt$ani odstupit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov.

nd . ; , , . . Lcasini bt
Poznamka: Text informovaného suhlasu a informdacii pre ucastnika musi byt v slovenskom
Jjazyku. Treba dodrzZiavat spisovnu formu slovenského jazyka a vyhybat' sa cudzim slovam,
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10.

11.

12.

12.

13.

14.

15.

16.

ktoré mozu byt pre bezného cloveka nezname. Text musi byt aktualizovany na slovenské
podmienky, napr. neuvadzat cudzie organizacie, ktoré klinické skusanie schvalili.

Text informovaného suhlasu v slovenskom jazyku.
Informovany sthlas musi byt na kazdi samostatnu c¢ast’ protokolu, napr. na zvlastne
diagnostické procedury.

Technicku dokumentaciu (IMPD) ku skiisanému lieku (IMP) obsahujtcu:

e Spravu o vysledkoch farmaceutického skusania,

e doklad o povoleni na vyrobu skusanych liekov zo Statu, v ktorom sa skiSany produkt
alebo skusany liek vyréaba,

e meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia osoby zodpovednej za
zabezpecovanie kvality skasaného produktu alebo skusaného lieku,

e meno, priezvisko a ditum narodenia osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz
skuSané¢ho produktu alebo skusaného lieku,

e doklad o registracii v danom State, ak bol skusany produkt v zahrani¢i uz registrovany
ako liek alebo doklad o registracii lieku registrovaného v Slovenskej republike.

Stuhrn charakteristickych vlastnosti licku (SmPC) u registrovaného lieku zo Slovenska; ak je
liek registrovany v inej krajine, tak jeho anglicka verzia.

Pre nehodnoteny liek (NIMP) pouzity v klinickom sktSani (konkomitantna liecba, zakladna
liecba, zachranna liecba, latky na vyvolanie fyziologickej odpovede, latky na stanovenie
ukazovatela) je potrebné dodrzat’ tie isté principy, ako pre IMP. V tychto pripadoch sa ma
uprednostnit’ liek, ktory je registrovany na Slovensku alebo v niektorom ¢lenskom $tate EU.

Poznamka: NalezZitosti a rozsah tejto dokumentdcie uvadza: Detailed Guidance for the
request for authorization of a clinical trial on a medicinal product for human use to the
competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of
the trial). Rozsah predlozenej dokumentdcie zavisi od toho, ¢i bola alebo nebola podand
Ziadost o registrdciu, alebo i liek je uz registrovany (na Slovensku, v EU alebo mimo EU).

Vyhlasenie zadavatela, Ze sktSany produkt alebo skusany liek sa vyrobil v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a predloZzend dokumentacia sa vypracovala v sulade
s poziadavkami spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe.

Kopiu pisomného suhlasu ministerstva zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia, ak skiSany produkt alebo skiiSany
liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (ak je to relevantné).

TSE certifikat (ak je to relevantné).

Stadie o virusovej bezpednosti (ak je to relevantné).

Vzor oznaenia obalu skisaného lieku v slovenskom jazyku
Vonkajsi obal ma obsahovat’ najmenej:

a) Nazov skusaného produktu alebo skusaného lieku alebo jeho kod,
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b) sposob podania a cestu podania,

¢) nazov alebo oznacenie klinického skusania, pri ktorom sa pouziva,
d) cislo vyrobnej Sarze,

e) meno a priezvisko alebo obchodné meno a sidlo zadavatela,

f) podmienky uchovavania,

g) nesifrovany cas pouzitelnosti,

h) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE “.

Vnutorny obal ma obsahovat’ najmene;:

a) Nazov skusaného produktu alebo skusaného lieku alebo jeho kod,
b) sposob podania a cestu podania,

¢) cislo vyrobnej sarze,

d) nesifrovany cas pouzitelnosti,

e) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE “

17. Stanovisko k etike klinického skuSania, ktoré predlozi zadavatel hned’ po ich vydani
etickou komisiou.

Poznamka: Pri multicentrickom skusani sa uzndva stanovisko jednej etickej komisie, ak su
v stanovisku uvedené pracoviska, ktoré sa podielali na tvorbe jej stanoviska. Stanoviska
komisie ma obsahovat aj zoznam prerokovanych dokumentov a zoznam pritomnych clenov
s uvedenim ich profesie. Nie je mozné akceptovat stanovisko etickej komisie iného Statu.

18. Potvrdenie o poskytnuti odSkodného alebo nédhrady Skody v pripade poskodenia alebo smrti
subjektov v ramci klinického skdsania.

Okrem dokumentov uvedenych v zdkone je mozné zaslat’ d’alSie dokumenty, ktoré ulahcuju
posudenie dokumentacie (pozri prilohu 1).

2.6  Zvlastne typy klinického skuSania

2.6.1 T1AIl FAZA KLINICKEHO SKUSANIA, PRVE SKUSANIE NA CUDOCH

Klinické skusanie v 1. a II faze prinaSa zvlastne poziadavky na klinické pracoviska. Spravidla sa
jednd o lieciva, ktoré maji obmedzené klinické tidaje, u ktorych je riziko pre subjekt malo
zname. Dizajn §tadie spravidla zahfia aj odoberanie a spracovanie vzoriek, pre ktoré musia byt
splnené poziadavky.

Preto sa pri posudzovani musia zohl'adiovat’:

J Zivotopisy skusajicich v zmysle ich odbornosti, doterajsich skusenosti s klinickym
skasanim a certifikatov o absolvovani Skoleni o SKP,

. vyhléasenie o vhodnosti pracoviska na dané klinické skusanie. Takéto vyhlasenie podava v
zmysle Vyhlasky MZ SR,

. zoznam zmluvnych partnerov, ktori spolupracuju s klinickym pracoviskom (napr.
vySetrenia, laboratdrne vySetrenia, hospitalizécia v pripade neZiaducej reakcie a pod.),

. kladné stanovisko/stanoviska etickej komisie/komisii.
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Prvé klinické skusanie na l'ud’och (first-in-human clinical trial) sa riadi principmi stanovenymi v
dokumente EMA.

Pracoviska vykonavajiice bioekvivalenéné $tadie musia tiez spiiiat’ poziadavky pre zabezpegenie
a kontrolu kvality. Bioanalyza vzoriek sa ma robit’ podl'a zdsad Spravnej laboratornej praxe ale
formalne sa nevyzaduje certifikat Spravnej laboratornej praxe.

2.6.2 NEINTERVENCNE KLINICKE SKUSANIE

Neintervencné klinické sktSanie je sledovanie pouzivania registrovaného lieku pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.

Pri neinterven¢nom klinickom sktSani sa:
a) Liek predpisuje v sulade s podmienkami uréenymi v rozhodnuti o registracii lieku,

b) vopred neurcuje zaradenie chorého ¢loveka do danej terapeutickej stratégie protokolom, ale
vychadza z beznej terapeutickej praxe,

¢) rozhodnutie lekara o predpisani lieku zretelne oddel'uje od rozhodnutia zaradit’ chorého
¢loveka do klinického skui$ania,

d) nemusi pouzit’ dopliujuci diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom ¢loveku,
) pouziju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metddy.

Pomdcka na urcenie, €i sa jedna o neintervenénu $tudiu je uvedend v prilohe 3. Podobny sposob
je mozné najst’ v dokumente Notice to applicants. Questions and answers. Tieto $tidie nie st
predmetom upravy zdkona o liekoch a zdravotnickych pomockach a nepodliehajii oznamovace;j
povinnosti na SUKL. Pre ne sa aplikuje zakon o zdravotnej starostlivosti &. 567/2004 Z. z. o
biomedicinskom vyskume.

Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,
oSetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z porodnej asistencie na ¢loveku. V oSetrovatel'stve a v
porodnej asistencii umoziuje aj podporovat’ schopnosti jednotlivcov a rodin alebo zlepSovat
optimum funkcii a minimalizovat’ tie, ktoré st pri¢inou ochoreni.

Biomedicinsky vyskum zahfia kazdu vyskumnt ¢innost’ v oblasti biologie, mediciny, farmacie,
oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psychologie, ktora mdze ovplyvnit' fyzické alebo
psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zucastiiuje na tomto vyskume.

Biomedicinsky vyskum schvaluje:

a) V zdravotnickom zariadeni tistavnej starostlivosti poskytovatel’ tistavnej starostlivosti po jeho
preskiimani a kladnom posudeni etickou komisiou,

b) v zdravotnickom zariadeni ambulantnej starostlivosti po jeho preskimani a kladnom posudeni
etickou komisiou samospravny kraj, v ktorého uzemnej pdsobnosti ma toto zdravotnicke
zariadenie miesto prevadzkovania.

Ak sa mé biomedicinsky vyskum vykonat’ vo viacerych zdravotnickych zariadeniach ustavnej
starostlivosti, jeho posudeniu a schvéleniu predchadza jeho preskimanie a posudenie etickou
komisiou zriadenou poskytovatel'om ustavnej starostlivosti, ktorého zdravotnicke zariadenie je
koordinujucim pracoviskom tohto vyskumu.

Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat’ na viacerych pracoviskach zdravotnickych zariadeni
ambulantnej starostlivosti, ktoré sa nachadzaju na uzemi viac ako jedného samospravneho kraja,
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jeho vykonanie posudzuje a schval'uje samospravny kraj, v ktorého izemnej posobnosti ma sidlo
koordinujuce pracovisko tohto vyskumu.

Ugast’ zdravotnickeho zariadenia na marketingovych aktivitach farmaceutickych spoloénosti (st
Casto oznaCované ako tzv. Postmarketingové Studie- PMS §tudie) spravidla spadaji do definicie
biomedicinskeho vyskumu a musi ju tiez schvalit’ riaditel’ zdravotnickeho zariadenia alebo vyssi
uzemny celok. Posudenie, o aky zber udajov ide, robi etick4 komisia.

2.6.3 KLINICKE SKUSANIE ORGANIZOVANE NEKOMERCNYMI ORGANIZACIAMI
(tzv. akademicky vyskum)

Na zaklade definicie klinického skuSania (§15 ods. 1 zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomockach) ma zadavatel' povinnost' postupovat podla poziadaviek zakona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach rovnako pre vsetky (prospektivne) klinické skusania, bez ohl'adu na
to, kto ich organizuje. V sucasnej dobe nie je mozné aplikovat’ zvlastne pristupy pre jednotlivych
zadavatelov, akymi st ulavy na spravnych poplatkoch, walavy v kvalite predloZzenych
dokumentov, ulavy od zéasad spravnej klinickej praxe (napr. monitoring), spravnej vyrobnej
praxe, poistenia a pod.

2.6.4 KLINICKE SKUSANIE S OMAMNYMI ALEBO PSYCHTROPNYMI LATKAMI

V pripade, ked je skuSanym lickom omamna alebo psychotropnd latka je potrebné, aby sa
dodrziavali podmienky stanovené v zédkone o omamnych a psychotropnych latkach
a pripravkoch ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisoch. Ide hlavne o:

Povolenie na dovoz, vyvoz alebo tranzit (§ 9, § 21),
povolenie na distribuciu (§ 9, § 23),

povolenie na vyskum (§ 9, § 26),

oznamovanie mnozstva pouzitej latky (§28).

Kompetentnym orgdnom je Ministerstvo zdravotnictva SR, kde je potrebné adresovat’ Ziadost’
0 povolenie.

Je povinnostou sponzora preverit, ¢i lieCivo v skiSanom lieku patri medzi omamné alebo
psychotropné latky.

SUKL nevydava potvrdenie o zaradeni/nezaradeni latky medzi omamné alebo psychotropné
latky.

2.6.5 KLINICKE SKUSANIE, KTOREHO SUCASTOU JE OZIARENIE OSOB

Nariadenie vlady €. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osdb pred nepriaznivymi uG¢inkami
ionizujiceho Ziarenia pri lekarskom oziareni stanovuje poziadavky pre biomedicinsky vyskum,
pri ktorom su oziarené osoby.

§ 11 ods. 4) tohto nariadenia stanovuje, ze oziarenie dobrovolnikov je mozné len na zédklade
povolenia Uradu verejného zdravotnictva SR. Fyzicka osoba - podnikatel’ alebo pravnicka osoba,
ktora ziada o vydanie takého povolenia, je povinna k svojej ziadosti pripojit”:

a) Stuhlas etickej komisie,

b) spOsob zabezpecenia radiacnej ochrany osdb,

c) osvedcenie o odbornej spdsobilosti pracovnikov vykonavajtcich uvedent ¢innost,

d) postup vykonavania ozarovania, vekové zlozenie, pohlavie a pocet oZiarenych oséb a
velkost’ ich planovaného individudlneho oziarenia,

e) spdsob zabezpecenia kvality a kontroly kvality pri vykondvani oziarenia,
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f) opis predpokladaného spolocenského alebo individualneho prinosu z planovaného
oziarenia, alebo odborného prinosu pre zavedenie novych radiologickych postupov do
klinickej praxe,

g) optimalizacnu Studiu, ak efektivna davka oziarenia jednotlivych osob z vyskumného
programu moéze prekrocit’ 1 mSv za kalendarny rok.

2.7 Stanovisko k etike klinického skuS$ania

Na ziskanie stanoviska k etike klinického skiiSania sa zaddvatel obracia na eticki komisiu
zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa mé vykonat klinické skuSanie alebo na eticka komisiu
samospravneho kraja.

Etickej komisii sa zasielaju spolu s dokumentmi aj dve ziadosti. Detailed guidance on the
application format and documentation to be submitted in an application for an Ethics Committee
opinion on the clinical trial on medicinal products for human use. Prva ziadost je spolo¢na pre
etické komisie a pre SUKL. Druh4 Ziadost’ je uréena iba pre etické komisie. Dokumenty, ktoré je
potrebné predlozit’ etickej komisii urcuje § 16 zakona o liekoch a zdravotnickych pomockach a
vyhlaska MZ SR ¢&. 239/2004 Z. z. V stanovisku EK musia byt uvedené prerokované
dokumenty.

Stanovisko k etike klinického skusania nie je potrebné doru¢it’ pri podani Ziadosti na SUKL, ale
az vtedy, ked’ je k dispozicii. Aby mohol SUKL splnit’ lehoty, nemalo by to byt’ neskér, ako 60
dni. Pred zacatim klinického skuSania (zaradeni prvého Ucastnika) v danom centre je potrebny
suhlas etickej komisie pracoviska alebo etickej komisie, ktora vyda spolo¢né stanovisko pre
multicentricku klinickd $tudiu po konzultacii s danou etickou komisiou.

Pri multicentrickych S$tadidch sa pozaduje iba jedno spolocné stanovisko "multicentricke;"
etickej komisie zahriiujice vSetky centrd v Slovenskej republike a vsetkych skuSajucich.
Stanovisko pre vSetky slovenské centrd mé4 vypracovat’ jedna etickd komisia prisluchajica ku
koordinatorovi klinického skuSania. Ak takyto koordinator pre Slovensko nebol zaddvatel'om
ustanoveny, stanovisko moze vypracovat’ hociktord eticka komisia prislusnad k niektorému zo
skuSajicich. NajvhodnejSie t4, na pracovisku ktorej sa planuje zaradit’ najviac subjektov,
pripadne je mozné pri vybere EK postupovat’ podl'a typu pracoviska. V spolo¢nom stanovisku
"multicentricke;j" etickej komisie musia byt uvedeni vSetci skusajuci a k nim prisluchajice etické
komisie, s ktorymi sa toto stanovisko konzultovalo.

Uloha etickych komisii sa neobmedzuje len na vypracovanie stanoviska k etike klinického
skusania.

2.8  PrerusSenie spravneho konania

Podrla spravneho poriadku v pripade nedodania niektorého dokumentu, tidaja alebo nezaplatenia
spravneho poplatku sa spravne konanie prerusuje. V tomto pripade SUKL vyda vyzvu na
odstranenie nedostatkov podania a lehoty prestanti plynut diiom dorucenia vyzvy. Prerusit
spravne konanie je mozné aj v pripade konania v predbeZznej otdzke a na ziadost ucastnika
konania.

Do zékonom stanovenej lehoty sa podla spravneho poriadku nezapocitava:

e Den, kedy Ziadatel’ dostal oznamenie o plneni povinnosti,

e dei pracovného pokoja, ak je poslednym diiom stanovenej lehoty,
e doba, pocas ktorej nebol zaplateny spravny poplatok,

e doba nedodania pozadovanych dokladov.

SUKL RD-06

Telefon: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 507 01 237 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/



Statny ustav pre kontrolu

. v MP 107/2011
lieCiv

Strana ¢.: 22/22

Verziac.: 7

2.9 Sposob predkladania dokumentov

Podl'a § 19 ods.1 spravneho poriadku ¢. 71/1967 Zb. je mozné podavat na spravny organ
dokumenty pisomne alebo ustne do zapisnice, alebo elektronickymi prostriedkami podpisané
zaruCenym elektronickym podpisom podla osobitného zdkona. Mozno ho urobit’ aj telegraficky
alebo telefaxom; také podanie obsahujuce navrh vo veci treba pisomne alebo ustne do zépisnice

doplnit’ najneskoér do troch dni.

Podl'a § 27 ods.3 je lehota zachovand, ak sa posledny denn lehoty podanie podd na spravnom

organe alebo ak sa podanie odovzda na postovu prepravu.

2.10 Kontaktné adresy

SUKL

Postova adresa: Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického sktiSania
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26
Osobny kontakt: SUKL, Kvetna 11, 2. poschodie, Bratislava
Uradné hodiny podatelne: denne od 10.%° - 12.00 hod a 13.% - 14.% hod
Tel.: +421 2 507 01 209 Fax: +421 2 507 01 237
email: trial-sukl@sukl.sk

Poznamka: Tato adresa je odlisna od adresy pre neZiaduce ucinky zo spontanneho hlasenia.

internet: www.sukl.sk

TVORBA A INTERPRETACIA PRAVNYCH PREDPISOV
Ministerstvo zdravotnictva SR

Limbova 2

P.O.Box 52

837 52 Bratislava 37

Tel.: 02 59373 111 - Gstredna

RNDr. Jozef Slany, CSc. - 02 59373 135, Internet: www.health.gov.sk

3 PRILOHY
3.1  Zoznam priloh

1. Predkladané dokumenty podl'a zékona ¢. 140/1998 Z. z.

2. Zoznam dokumentov ku klinickému skuganiu v EU

3. Algoritmus na urcenie, i je Stadia klinickym skuSanim lieku

4. Vyvojovy diagram postupu pri priprave dokumentov k podaniu ziadosti
5. Administrativny postup pri prijati ziadosti

6. Summary in English
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PRILOHA ¢&. 1 ku MP107/2011 Str.: 1/1

Predkladané dokumenty podPla zakona ¢. 140/1998 Z. z.
§ 16a ods. (2) Ziadost' o povolenie klinického skugania musi obsahovat

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia a obchodné meno, ak je
zadavatel'om fyzickd osoba, obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a
priezvisko, miesto trvalého pobytu a datum narodenia osoby alebo 0sdb, ktoré st Statutarnym
organom, ak je zadavatel'om pravnicka osoba, a meno, priezvisko a datum narodenia osoby
zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skusaného produktu alebo skuasaného lieku,

b) nazov skuasané¢ho produktu alebo skusaného lieku, lieckovlil formu, kvantitativne zloZenie a
kvalitativne zlozenie jednotlivych zloziek skuSaného produktu alebo skusaného lieku, ciel’ a
fazu klinického skui$ania,

¢) meno, priezvisko a sidlo, ak je vyrobcom skusaného produktu alebo skusaného lieku fyzicka
osoba; obchodné meno, sidlo a pravnu formu, ak je vyrobcom skusaného produktu alebo
skusaného lieku pravnicka osoba,

d) meno a priezvisko vyrobcu skusaného produktu alebo skusaného lieku, miesto trvalého pobytu,
datum narodenia osoby zodpovednej za zabezpeCovanie kvality skuSané¢ho produktu alebo
skuSaného lieku,

e) doklad o povoleni na vyrobu liekov v §tate, v ktorom sa skasany produkt alebo skuSany liek
vyraba,

f) spravu o vysledkoch farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického skusania,

g) spravu o vysledkoch klinického skuSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zidklade iného
povolenia alebo v inom State,

h) doklad o registracii v danom $tate, ak bol skuSany produkt v zahrani¢i uz registrovany ako liek,

1) protokol,

J) doklad o schvaleni pracoviska,

k) meno a priezvisko skusajuceho,

1) text informovaného stihlasu, ktory musi obsahovat”:

. informécie o klinickom skti$ani a jeho ciel’'och,

. mozny prinos klinického sktiSania pre i€astnika,

. mozné rizika a nevyhody vyplyvajice pre Ucastnika,

. poucenie o inych moznostiach liecby,

. zabezpecenie dovernosti osobnych tidajov,

6. informdciu o pravach ucastnika,

7. informaciu o moznosti kedykol'vek odstapit od klinického skuiSania a o sposobe a

nasledkoch jeho pripadného prerusenia,

DN B~ W~

m) vyhldsenie zadédvatela, Ze skuSany produkt alebo sktSany liek sa vyrobil v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a predloZend dokumentécia sa vypracovala v stlade s
poziadavkami spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe,

n) kopiu pisomného suhlasu ministerstva Zzivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu, ak skuSany
produkt alebo sktisany liek obsahuje geneticky modifikované organizmy,

o) stanovisko k etike klinického skusania, ktoré predlozi zadavatel’ az po vydani etickou komisiou.
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Zoznam dokumentov ku klinickému ski$aniu v EU’
Dokument Predlfla- Poziadavka Poznamka
danie
ZAKLADNE DOKUMENTY KU KLINICKEMU SKUSANIU
Potvrdenie o priradeni EudraCT C¢isla SUKL Guidance'
Sprievodny list SUKL Guidance'
- Vypis z obchodného registra u pravnickych osob, ICO
- U fyzickej osoby meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a
datum narodenia osoby.
Formular ziadosti v pisomnej forme SUKL § 16aods.2a,b,c,d,
k,
XML format pre EudraCT databanku (Eurépsku databanku SUKL Potrebné pre
klinického skuSania vedenie databanky
Protokol so vSetkymi aktudlnymi dodatkami a CRF SUKL § 16aods. 21, §16 Ak protokol ma
ods.2¢c zoznam uvedeny
zoznam lekarni, je
potrebné pripojit’
samostatny
zoznam.
Prirucka pre skusajuceho SUKL §l6aods. 21, g
1. Farmaceuticka dokumentacia ku skasanému produktu (IMPD) SUKL Guidance' Alternativne
2. Zjednodusend farmaceuticka dokumentacia k znamym § 16a ods. 2f dokumenty
(skusanym) produktom
3. Sthrn charakteristickych vlastnosti liecku (SmPC) ( pre lieky
registrované v EU)
Zoznam prisluinych uradov v EU, na ktoré bola ziadost’ podanda | SUKL Guidance'
podrobnosti ich rozhodnuti
Kopia stanoviska Etickej Komisie ak je k dispozicii SUKL § 16aods. 2 0
DOPLNUJUCE INFORMACIE V SPECIALNYCH PRIPADOCH
Ak Ziadatelom nie je zadavatel’, poverenie umozitujiice Ziadatelovi | SUKL Guidance'
konat' v mene zadavatel'a
Kopia povolenia na obmedzené pouzitie alebo prepustanie SUKL § l6aods. 2 n
geneticky modifikovanych organizmov
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vzt'ahujtce sa k subjektom
Formular informovaného pisomného suhlasu SUKL § l6aods. 21 V slovencine
Informacia o klinickom skt$ani pre subjekty SUKL § l6aods. 21 V slovencine
Postup (stratégia) naboru subjektov § 16 ods. 2 k
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vzt'ahujiice sa k protokolu
Sthrn protokolu v ndrodnom jazyku ¢lenského $tatu
Prehlad vSetkych prebiehajucich klinickych skisani s rovnakym SUKL
skasanym produktom
Recenzia klinického skuiSania, ak je dostupna
Posudok k etike klinického skuSania vypracovany hlavnym /
koordinujucim skuSajiicim
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vzt'ahujiice sa ku ski§anému produktu
Virusové studie bezpecnosti SUKL Ak st relevantné
Vzor oznaCenia obalu SUKL § 16d ods. 7 v slovencine
Povolenie na organizovanie klinického skiiSania za Specialnych SUKL § 16a ods. 2 j Ak je relevantné
podmienok alebo klinické skusanie produktov so $pecidlnymi
vlastnost’ami, napr. GMO, radiofarmaceutické produkty.
TSE certifikat SUKL Ak je relevantné

1 ., , , .. , T V. . . .. R
Podrobnosti st v Oznameni Komisie — Podrobné usmernenie tykajuce sa ziadosti o povolenie klinickej skusky
humannych liekov prisluSnym organom, oznamovania zasadnych zmien a doplneni a vyhldsenia ukoncenia skasky (,,CT

1%, (2010/C 82/01)
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Deklaracia, prehlasenie o spravnej vyrobnej praxi (SVP, GMP)
lieCiva.

Kopia povolenia vyrobcu na vyrobu podla ¢l. 13.1. smernice, ktora
stanovuje rozsah tohto povolenia ak sa skusany produkt vyraba v
EU. Vyhlasenie kvalifikovanej osoby, Ze miesta vyroby lie¢iva
pracujii v zhode s EU GMP (SVP)

SUKL

§ l6aods.2 e

Alternativne
dokumenty

Kopia povolenia dovozcu na dovoz podla €l. 13.1. smernice

SUKL

Certifikat analyzy pre skusany produkt v mimoriadnych pripadoch,
ak stanovenie necistot nie je dolozené v Specifikaciach alebo ak sa
neocakavane zisti pritomnost’ necistot (neuvedenych v
Specifikaciach).

SUKL

Ak je relevantné

Deklaracia, prehlasenie o spravnej vyrobnej praxi ( SVP, GMP)
lie¢iva

SUKL

§ 16a ods. 2 m

DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujice sa k pracovisku a pe

rsonalu

Vybavenie pracoviska pre klinické skasanie

§ 16 0ods. 2 f

Zivotopis koordinujuceho skugajuceho v prislusnom élenskom State
(pre multicentrické klinické skuiSanie)

§160ds.2d

Vhodné poslat’ aj
na SUKL

Zivotopis kazdého skusajuceho zodpovedného za vykonanie
klinického sku$ania v centre v prislusnom ¢lenskom §tate (hlavny
skusajuci)

§160ds.2d

Vhodné poslat’ aj
na SUKL

Udaje o podpornom personali

§ 16 0ods. 2 f

Udaje o osobe uréenej pre subjekty klinického skusania, ako je
uvedené v ¢l. 3.4. smernice (maji byt uvedené v informacii o
klinickom skusani pre subjekty klinického skusania).

DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujtice sa k financidm

Poskytnutie odSskodného alebo nahrady $kody v pripade poskodenia
alebo smrti subjektov v ramci klinického skiiSania

SUKL

§ 16 ods. 2 1

Doklad o poisteni alebo nahrade skody v sulade s povinnostami a
zodpovednost'ou skusajiiceho a zadavatela

§ 16 0ds. 2]

Kompenzacia pre skiisajucich

§ 16 0ods. 2 j

Zmluva medzi zadavatel'om a centrom klinického skuSania

Dohoda medzi zadavatel'om a skti$ajucim, ak nie je uvedeny v
protokole

Zmluva medzi skisajucim a centrom klinického skisania.

SUKL-MP 107/2011




PRILOHA ¢&. 3 ku MP107/2011

Algoritmus na urcenie, Ci je studia klinickym skuasanim lieku
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Tento postup a poznamky na jeho konci pomézu odpovedat na tdto otazku. Prosim, zaénite v stipci A a pokraujte v pokynoch.
Dalsie informdcie su poskytnuté v poznamkach na konci tabulky.
Ak méate pochybnosti o odpovedi na niektoré otazky, kontaktujte oddelenie klinického skugania SUKL.

A B C D E
Ide o klinické skusanie lieku? Neintervencné klinické skusanie
. . . s . . Preco sledujete tieto . ) -
Je to liek?! Nie je to liek? Aky ucinok lieku sledujete? J Ako sledujete tieto ucinky?

ucinky?

Ak je vasa odpoved
NIE, na vSetky
otazky v stipci A,
aktivity nie su
klinickym skdsanim
na liek.

Ak je vasa odpoved
ANO na hocktord

z otazok uvedenu
nizsie, chodte na
stfpec B.

Ak odpoviete ANO na otazku nizsie
v stlpci B ¢innost nie je klinickym
skdsanim lieku.

Ak je vada odpoved ANO na otazky
pod stipcom, aktivity nie su
klinickym skdSanim na liek.

Ak je vasa odpoved NIE na otazky
pod stipcom, chodte na stipec C.

Ak je vasa odpoved NIE na vSetky
otazky v stipci C, nie je to
klinické skusanie podla Smernice
2001/20/EC

Ak je va$a odpoved ANO na
hocktoru otdzku uvedenu nizsie,
chodte na stlpec D.

Ak je vasa odpoved NIE
na vSetky otazky v
stipci D, nie je to
klinické skusanie podla
Smernice 2001/20/EC

Ak je vasa odpoved
ANO na hocktoru
otazku uvedenu nizsie,
chodte na stipec E.

Ak je va$a odpoved ANO na vietky tieto
otazky, ¢innost je neintervenéné klinické
skusanie, ktoré nie je regulované
Smernicou 2001/20/EC.

Ak vade odpovede v stipcoch A,B,Ca D
vas doviezli do stipca E a odpoviete NIE
na hocktoru z tychto otazok, ¢innost je
klinické skdsanie podla Smernice .

SUKL-MP 107/2011
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A.1. Prehlasuje sa,
7e latka® alebo
kombinacia latok
ma vlastnosti
vhodné na liecbu
alebo prevenciu
chorob u ludi?

A.2. Ma latka
posobit ako liek?
t.j. mbze byt
poddavany ¢loveku
bud na ucely
obnovenia, Upravy
alebo zmeny
fyziologickych
funkcii
prostrednictvom jej
farmakologického,
imunologického
alebo
metabolického
ucinku alebo na
ucely urcenia
lekarskej diagndzy
alebo je podavana
pre medicinske
Ucely?

A.3. Je to lieCivo v
liekovej forme?

B.1. Poddvate iba niektoré z
nasledovnych?

-ludska krv?

-ludské krvné elementy

-ludska plazma

-potraviny” ( zahffiaju vyZivové
doplnky) neprezentované ako liek
-kozmetické vyrobky’
-zdravotnicke pomocky

C.1.Zistit, overit/porovnat
klinické ucinky?

C.2. Zistit, overit/porovnat
farmakologické ucinky, napr.
farmakodynamiku?
C.3.Rozpoznat, overit, porovnat
neziaduce ucinky?

C.4. sledovat, skimat, porovnat
jeho farmakokinetiku, napr.
absorpciu, distribuciu,
metabolizmus alebo vylu¢ovanie
?

D.1. Zistit, overit,
porovnat Géinnost®
lieku?

D.2. Zistit, overit,
porovnat bezpeénost
lieku?

Str.:2/3

E.1. Je tato Studia na jeden alebo
viacero liekov, ktoré su registrované v
tomto Clenskom §tate?

E.2. Su lieky predpisované zvycajnym
sp6sobom v sulade s podmienkami
registracie?

E.3. Je zaradenie ktoréhokolvek pacienta
v Studii do zvlastnej terapeutickej
stratégie zapadajlcej do sucasnej
klinickej praxe, pri¢om to nie je
rozhodnuté dopredu v protokole
klinického skasania?’

E.4. Je rozhodnutie predpisat konkrétny
liek jasne oddelené od rozhodnutia
zahrnut pacienta do studie ?

E.5. Nebude pacient vySetrovany v rdmci
studie ziadnymi diagnostickymi alebo
monitorovacimi postupmi okrem tych,
ktoré sa beZne pouzivaju v praxi.

E.6. Budu epidemiologické metddy
pouzité na analyzu udajov vyplyvajucich
zo Studie ?

1 €lanok 1 (2) Smernice 2001/83/EC, v zneni neskorsich predpisov

SUKL-MP 107/2011
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?Substancia je ktorakolvek latka, bez ohladu na pévod, napr. fudsky, zvieraci, rastlinny alebo chemicky, ktory je podavany &loveku
*Nezahffia derivaty z ludskej krvi, ludské krvné bunky a fudsku plazmu, ktoré zahriiujd vyrobny proces.

* Akykolvek pozity vyrobok, ktory nie je liek, je povazovany za potravinu. U potravin je nepravdepodobné, aby boli zaradené ako lieky, pokial
neobsahuju jednu alebo viac zloZiek vSeobecne povaZzovanych za lie€iva a indikované na medicinske ucely.

>Smernica o kozmetickych vyrobkoch 76/762/EC, v zneni neskorsich predpisov harmonizuje poziadavky na kozmetiku v Eurépskom
spolocenstve. Ako kozmeticky vyrobok je kazda latka alebo pripravok urceny na kontakt s réznymi vonkajsimi ¢astami fudského tela (pokozka,
vlasy, nechty, pery a vonkajsie pohlavné organy) alebo so zubami a sliznicami Ustnej dutiny vyluéne alebo hlavne za ucelom ich Cistenia,
parfumadcie alebo ochrany udrzZiavat ich v dobrom stave, zmeny ich vyzoru alebo Upravy telesného pachu.

® U¢innost je koncept vedeckych dokazov, ¢ a do akej miery je medicina je schopna diagnostikovat, predchadzat alebo lie¢it nejakd chorobu a
pochadza z farmaceutickych pravnych predpisov EU.

" Priradenie pacientov do skupin podla ndhodného vyberu planované podla protokolu klinického skugania nemoze byt povazovany za stcasnd
prax.

SUKL-MP 107/2011
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Vyvojovy diagram postupu pri priprave dokumentov k podaniu Ziadosti

e Urcenie, Ci je Studia klinickym skusanim lieku

e Priprava planu KS a ostatnych dokumentov

e Priprava ziadosti v tlacenej a xml forme s udajmi pre
Slovensko

e Prelozenie pozadovanych dokumentov do slovenciny

e Priprava sprievodného listu v slovencine

e Zaplatenie spravneho poplatku

e Podanie ziadosti na SUKL

e Dodanie stanoviska etickej komisie

v
¥
¥
¥
¥
s
v

SUKL-MP 107/2011
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Administrativny postup pri prijati Ziadosti

Podanie Ziadosti

Str.:

} Nie
Ano
Je Zziadost kompletna?
Vyzva k
SUKL do 60/90 dni odstraneniu
oznami, Ze ma/nema nedostatkov

namietky voci KS

l

Nie

Namietky
odstranené

Vydanie
rozhodnutia o
povoleni KS

SUKL-MP 107/2011

Nedostatky
odstranené

Vydanie
rozhodnutia o
zamietnuti KS
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SUMMARY IN ENGLISH
Slovak republic has adopted Commission directives 2001/20/EC and 2005/28/EC into Act No.
140/1998 Col. There are not major differences in the procedures between Slovak Acts and these

directives.

Fees should be paid before submission of application:

e Clinical trial of medicinal product for human use 331,50 €

The bank account (payment from foreign countries):

BENEFICIARY s ACCOUNT No. (IBAN):
SK3481800000007000133673

BANK: Vseobecna uverova banka, a. s.
Mlynské Nivy 1
829 90 Bratislava
Slovak Republic

SWIFT (BIC): SUBASKBX

BENEFICIARY:
Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11
825 08 Bratislava
Slovak Republic

REMITANCE INFORMATION
(EudraCT Number without hyphens and dashes)

The bank account (domestic payment):

BENEFICIARY s ACCOUNT No.
7000133673/8180

BANK: Statna pokladnica
Radlinského 32
810 05 Bratislava

VARIABLE SYMBOL.:
EudraCT Number without hyphens and dashes.

There are no exemptions for academic research.

Request for a clinical trial authorization should contain at least:

1. Covering Letter
Especially identification of the applicant and sponsor and list of submitted documents should
be included in covering letter. As administrative procedure should be in official language

covering letter should be in Slovak language.
1.1. Extract from business register (commercial person) or copy of license (Physical person).

SUKL-MP 107/2011
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1.2. If the applicant is not the sponsor, a power of attorney enabling the applicant to act on
behalf of the sponsor.

2. Application form
Printed and signed application form accessed via internet at address
www.euadract.emea.eu.int. with data relevant for Slovak republic. All addresses should be
correct and in Slovak language.
2.1. Receipt of confirmation of EUDRACT number
2.1. Copy of XML file of Application form

3. Investigators Brochure

4. Protocol

4.1 All actual amendments

4.2 List of relevant pharmacies in the case when clinical site does not have hospital pharmacy.
5. Subject information leaflet (in Slovak language)

6. Informed consent form (in Slovak language)

7. Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)
Full IMPD

Or Simplified IMPD
Or Summary of product characteristics

8. Declaration of GMP, GLP and GCP status of the medicinal products, preclinical and
clinical data used in the clinical trial or submitted with application.

9. Applicable authorisations to cover trials or products with special characteristics e. g.
GMOs (Ministry of the Environment of the Slovak republic),. Radiopharmaceuticals
(Public Health Authority of the Slovak Republic),

10. Copy of ethics committee opinion in the MS concerned

11. Provision for indemnity or compensation in the event of injury or death.

SUKL-MP 107/2011
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