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1 UVODNE USTANOVENIA
1.1  Autorské prava
Tento dokument je majetkom Stdtneho tstavu pre kontrolu liediv (dalej len $tatny
ustav), ktory si vyhradzuje vSetky prava. Bez pisomného suhlasu veduceho sluzobného
uradu sa tento dokument nesmie v akejkol'vek forme rozmnoZovat, kopirovat,
reprodukovat’.
1.2 Ukel

1.3.

Tento metodicky pokyn je uréeny ako pomocka pre zaddvatel'ov klinického skiiSania
huménnych liekov.

Novely zdkona o spravnych poplatkoch €. 145/1995 Z.z. v zneni zdkona ¢. 583/2003
Z.z. a zékona o liekoch a zdravotnickych pomockach ¢. 140/1998 Z.z v zneni zakona €.
9/2004 Z.z. (d’alej len zdkona o liekoch a ZP), vyhlasky MZ SR o klinickom skusan{
lie¢iv a spravnej klinickej praxi (d’alej len vyhldska o SKP) a zdkona o zdravotnej
starostlivosti €. 576 Z.z. (dalej len zdkona o zdravotnej starostlivosti) priniesli zmeny,
ktoré sa tykaji schvalovania, zaCatia a vykondvania klinického skidSania lieCiv na
Slovensku. Tym sa do naSich prdvnych noriem zahrnuli pozZiadavky na klinické skuSanie
lietiv platné v &lenskych Stitoch Eurdpskej tnie, ktoré si uvedené v Smernici EU
2001/20/EC.

Prvé revizia (2005) priniesla niekol’ko uprav textu, nové bankové konto pre spravny
poplatok a pridanie prilohy ¢. 9

Druhd revizia (2006) zohl'adiiuje zmeny, ktoré nastali v definicii zaddvatela v zdkone
o liekoch a ZP, v kontaktnych adresiach a v referen¢nych dokumentoch. Prepracovana je

kapitola 6. Pridané st anglické nazvy kapitol.

Ciel’

Metodicky pokyn sumarizuje zdkladné poziadavky na dokumenticiu ku klinickému
skifaniu, ktord je potrebné predlozit na SUKL a ostatné aspekty vykondvania
klinického skiSania. Okrem poZiadaviek pravneho poriadku Slovenskej republiky berie

do tuvahy aj postupy schvdlené Eurdépskou komisiou vo vykondvacich pokynoch

(Guidance).
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Tento metodicky pokyn je potrebné aplikovat’ v silade so zdkonom o liekoch a ZP,
vyhlaSky o SKP a zdkona o zdravotnej starostlivosti, zdkona o sprdvnom konani ¢.
71/1968 Zb., stivisiacich zakonov, nariadeni vlady SR a vyhl4Sok ucinnych v Slovenskej

republike a v sulade s prdvnym poriadkom Eur6pskej tnie.

1.4  Platnost’
Metodicky postup md ucinnost odo dna 01. 09. 2006 pre vsetkych zaddvatelov

klinického skiSania humannych liekov.

1.5 Kompetencie

Vsetky cCinnosti a postupy suvisiace s klinickym skdSanim patria do kompetencie

Sekcie bezpecnosti liekov a klinického skisania, Oddelenie klinického sktiSania.

1.6  Pouzité pojmy
Klinické skasanie - Kazdy vyskum na l'udskych ucastnikoch zamysl'any na zistenie
alebo verifikaciu klinickych, farmakologickych a (alebo) farmakodynamickych
ucinkov skdsaného produktu (tov) a (alebo) na poznanie akychkol'vek neziaducich
ucinkov skudsaného(nych) produktu(tov) a (alebo) na skiimanie absorpcie, distribucie,
metabolizmu a vylu¢ovania skisaného (nych) produktu(tov) s ucelom zistit’ jeho
bezpecnost’ a (alebo) tcinnost’.
Klinickym skiSanim sa hodnoti terapeutickd uc¢innost’ produktu a jeho relativna
bezpecnost’ pri skidSanej ddvke alebo indikécii, zist'uji sa kontraindikécie, interakcie,
neZiaduce ucinky a ziskavaju sa nové vedecké poznatky. Klinickym skdSanim sa
hodnoti aj u¢innost’, bezpecnost’ a neziaduce ucinky lieku po jeho registracii.
Plan klinického skdsSania (protokol) - dokument, ktory opisuje ciel’ (e), dizajn,
metodoldgiu, Statistické tivahy a organizdciu skuSania. Protokol zvyc€ajne tiez
poskytuje pozadie a odovodnenie skiiSania, avSak toto mdzZe poskytnut’ aj v inych
dokumentoch, na ktoré protokol odkazuje. Vyraz "protokol" znamend aj "protokol a
dodatky protokolu".

Zadavatel’ (sponzor) - fyzickd osoba alebo pravnicka osoba, ktora objednava klinické

skusanie
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1.7

1.8

Ziadatel’ o povolenie klinického skiSania - zaddvatel’ klinického skusania alebo nim
poverend pravnickd osoba alebo fyzickd osoba, ktord poddva Ziadost o povolenie

klinického skidsania na SUKL.

Zoznam skratiek

CPMP - Vybor pre liecky EMEA

CHMP - Nova skratka pre CPMP

EC, EK - Eticka komisia

EMEA - - Eurépska liekové agentira v Londyne

EudraCT - Eurépske identifikacné ¢islo klinického skuSania
EU - Eurépska tnia

EudraVigilance - Eurépska databanka neZiaducich ucinkov
IBAN Cislo uctu pre zahrani¢ny styk v Eurépskej tnii

ICH - International Conference of Harmonisation

IMPD - - Investigational Medicinal Product Dossier, Farmaceuticka
dokumentécia ku skuSanému produktu

MZ SR - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

SPC - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SUSAR - Suspektnd neoCakdvand zavazna neziaduca reakcia

SUKL - Statny tstav pre kontrolu liegiv

Z.z. - Zbierka zdkonov

Suvisiace predpisy

Poziadavky na klinické skusanie liekov pre huménne pouzitie, spravnu klinickd prax, obsah
protokolu, broziry pre skuSajiceho, farmaceutickej dokumentécie, sihrnnd spravu, hldsenie
neziaducich udalosti a neziaducich uc¢inkov atd’., si uvedené v tychto dokumentoch (uvadzané
st iba hlavné smernice, ich aktudlny zoznam je moZné ziskat’ na internetovej strainke EMEA
www.emea.eu.int alebo http://europa.eu.int/comm/enterprise/pharmaceuticals/index_en.htm.

1.

kAW

Zakon o liekoch a zdravotnickych pomodckach ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich
predpisov.

Zéakon o zdravotnej starostlivosti €. 576/2004 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.
Vyhlidska MZ SR O klinickom skuSani lieCiv a spravnej klinickej praxe ¢.239/2004
Zakon o spravnych poplatkoch €. 145/1995 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
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.
Smernica komisie 2005/28/ES ktorou sa ustanovuju zasady a podrobné usmernenia pre
spravnu klinicku prax tykajucu sa skiimanych liekov huménnej mediciny, ako aj
poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto liekov. Uradny vestnik EU, L
91/13
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7. Commission directive 2003/94/EC laying down the principles and guidelines of good

10.

1.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

manufacturing practice in respect of medicinal products for human use and investigational
medicinal products for human use.

Volume 10. Notice to applicants. Questions and answers, Clinical trial documents. April
2006

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, ENTR /CT1, Revision 1, (2004)
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://europa.eu.int/comm/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2006/02_2006/
ec_guideline_20060216.pdf

Detailed Guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction
reports arising from clinical trials on medicinal products for human use, ENTR /CT3,
Revision 2, (2006)
http://europa.eu.int/comm/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2006/04_2006/s
usar_rev2_2006_04_11.pdf

Detailed Guidance on the European database of Suspected Unexpected Serious Adverse
Reactions (Eudravigilance - Clinical trial module). ENTR /CT4, Revision 1, (2004)

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

Note For Guidance On Structure And Content Of Clinical Study Reports
(CPMP/ICH/137/95)

Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Data Elements For
Transmission Of Individual Case Safety Reports (CPMP/ICH/287/95)

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

Note For Guidance On General Considerations For Clinical Trials (CPMP/ICH/291/95)
Note For Guidance On statistical Principles For Clinical Trials (CPMP/ICH/363/96)
Note For Guidance On Population Exposure: The Extent Of Population Exposure To
Assess Clinical Safety (CPMP/ICH/375/95)

Note For Guidance On Clinical Safety Data Management: Definitions And Standards For
Expedited Reporting (CPMP/ICH/377/95)

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

Note For Guidance On Studies In Support Of Special Populations: Geriatrics
(CPMP/ICH/379/95)
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2. OPIS CINNOSTI/DESCRIPTION OF ACTIVITIES

2.1 STRUCNY OPIS ADMINISTRATIVNEHO POSTUPU / Short description of
administrative procedure

Zadévatel' klinického skdSania musi podat na SUKL Ziadost a vietky pozadované dokumenty a
zaplatit' spravny poplatok. Sucastou Ziadosti je aj jednotné Cislo klinického skdSania (EudraCT
Number), ktoré zadavatel musi dopredu ziskat z EMEA prostrednictvom internetu a vyplneny
formulér Ziadosti v pisomnej a elektronickej forme v xml forméte (pozri bod 4) .

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 zikonom stanovenej lehote:

a) Vydd namietky voci klinickému skdsaniu. V tomto pripade mozZe zaddvatel dokumenty
tvoriace Ziadost' iba raz upravit’ alebo doplnit’. V pripade, ak SUKL nad’alej ma namietky, vyda
rozhodnutie o zamietnuti klinického skusSania.

b) Ozndmi, Ze nemd ndmietky voci klinickému skdsaniu (Iehota 60 dni).

¢) Vyda (v lehote 90 dni) rozhodnutie o povoleni klinického skdsania pri skisani liekov uréenych
na génovu terapiu, somaticki bunkovi 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.

Podstatnd zmenu (pozri prilohu 5) je potrebné ozndmit’ SUKL a etickej komisii. V tomto pripade je
potrebné vyplnit’ Ziadost' o zmenu v pisomnej forme (pozri prilohu 3) a revidovat’ pdvodnu Ziadost’ o
povolenie klinického skuisania v elektronickej forme v xml forméate (pozri bod 4) a dodat’ prislusné
dokumenty, revidovany xml formét a Ziadost. Podrobnosti si uvedené v bode 9. SUKL moze v
zédkonom stanovenej lehote vydat’ ndmietky voc¢i zmendm.

Zadavatel' oznamuje SUKL kaZdé podozrenie na neodakdvany zdvazny neZiaduci G¢inok (SUSAR) do
15 dni odo dna, ked’ sa o nich dozvedel. Ak sa jednd o umrtie alebo ohrozenie Zivota, termin na
ozndmenie je 7 dni s ndslednym dodanim kompletnej spravy do d’al§ich 8 dni. Podrobnosti st uvedené
v metodickom pokyne SUKL &. 2/2005.

Zadavatel’ zasiela na SUKL raz ro¢ne zoznam zdvaznych neZiaducich té¢inkov v klinickom skisani a
spravu o bezpecnosti ucastnikov.

Po skonéeni klinického ski3ania zaddvatel musi oznamit SUKL ukonéenie klinického skidsania na
tlacive uvedenom v prilohe ¢. 4 do 90 dni, v pripade pred¢asného ukoncenia klinického skiSania do 15
dni.. Oznamenie sa poddva v pisomnej forme a v elektronickej forme v xml. forméte (pozri bod 4).
Pozndmka: SUKL na poZiadanie moze potvrdit prijatie dokumentu na kdpii sprievodného listu Ziadosti
alebo zmeny. Toto potvrdenie neznamend akceptdciu dokumentu a je potrebné dodriat zdkonom
stanovenii lehotu, pocas ktorej moze SUKL a etickd komisia podat ndmietky.

2.2 ZADAVATEL KLINICKEHO SKUSANIA / Sponsor

Zadavatel' je fyzickd osoba alebo pravnicka osoba zodpovednd za zacatie, vedenie a financovanie
klinického skiSania. Zadavatel’ sa mdze dat’ zastipit’ na zdklade plnomocenstva vo veciach spojenych
s klinickym sktdSanim fyzickou osobu alebo pravnickou osobu (d’alej len ,,splnomocneny zdstupca‘);
v tychto pripadoch zaddvatel' zostdva zodpovedny za vykondvanie klinického skdSania v sulade
so zakonom. Zaddvatel’ alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo na izemi Clenského Stétu.
Ak je zaddvatel'om fyzickd osoba - nepodnikatel’ treba v Ziadosti uviest: meno a priezvisko, miesto
trvalého pobytu, ddtum narodenia.

SUKL RD-06

Telefon: 02/ 507 01 209 e-mail: sukl@sukl.sk fax: 02 /507 01 237




Stdtny dstav pre kontrolu lieciv MP ¢&. 7/2005 Strana 8/16
Pocet priloh: 9
Verzia: 3

Kapitola ¢&.: 2 OPIS CINNOSTI

Ak je zaddvatel'om pravnickd osoba alebo fyzickd osoba - podnikatel treba v Ziadosti uviest’: obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a ditum
narodenia osoby alebo 0s0b, ktoré su Statutdrnym organom.

Kontakt so SUKL moZe zabezpetovat' iba osoba, ktord je poverend na tento kontakt zaddvatefom
alebo jeho splnomocnenym zdstupcom.
RozliSuje sa teda niekol’ko povereni (plnomocenstiev):

1. Poverenie zaddvatel'a pre zmluvnd organizéciu, ak tito existuje. Toto poverenie ma byt
uvedené v protokole.

2. Poverenie zaddvatel'a alebo poverenej zmluvnej organizdcie pre slovenskd fyzickd alebo
pravnickd osobu na zacatie, vedenie a financovanie klinického skisania. Toto poverenie ma
byt’ sicastou Ziadosti predkladanej na SUKL.

3. Poverenie zaddvatela alebo poverenej zmluvnej organizacie pre slovensku fyzickd osobu
aby slizila ako kontaktnd osoba so SUKL. Toto povereme ma4 tito osoba nosit’ so sebou.

Pozndmka: ZauZivanym synonymom pre "zaddvatela" je "sponzor".

2.3  EUROPSKE IDENTIFIKACNE CISLO KLINICKEHO SKUSANIA (TZV. EUDRACT
NUMBER) /EudraCT Number

Zadavatel’ si musi zabezpe¢it pred podanim Ziadosti na SUKL Eurépske identifikaéné &islo klinického
skisania (tzv. EudraCT Number), ktoré prislicha jednému protokolu. Ziskat' ho moZno na internetove;j
adrese: www.emea.eu.int. Postup spoc¢iva v prvom kontakte zaddvatel'a s agentirou (EMEA), ktord
posle zadavatel'ovi kI'i¢ na bezpecni komunikdciu. Po ziskani kl'ica zaddvatel moze zadat’ zdkladné
udaje o klinickom skuSani. Po ich zadani sa Kod klinického skuSania (tzv. EudraCT Number)
vygeneruje pocitacom, priCom zadavatel’ dostane jeho potvrdenie aj v pisomnej forme. Takto prideleny
kéd sa potom pouZiva pri kazdom kontakte s kompetentnymi agentirami &lenskych 3titov EU a
etickymi komisiami.

Na uvedenej internetovej adrese je potrebné priamo vyplnit' prislusny formuldr Ziadosti o povolenie
klinického skusania. Po jeho vyplneni sa vytlaci v tlacenej forme a ulozi v elektronickej forme v xml
formdte. BlizSie o vypliovani pozri prilohu ¢. 9. Formuldr pre ozndmenie zmeny alebo oznadmenie
ukoncenia klinického skuiSania su dostupné tieZ na uvedenej adrese.

Pozndmka: V prilohdch 2, 3 a 4 sii uvedené slovenské preklady tychto dokumentov. Prilohu 2 netreba
priamo pouZit.

24  SPRAVNY POPLATOK / Fees
Spravny poplatok za schvalenie klinického skuSania je stanoveny takto (polozka 152):

Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skiSania huménneho lieku 10 000 Sk
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skidsania zdravotnickej pomdcky 5000 Sk

Poplatok je splatny pri podani, ktoré smeruje k vykonaniu ikonu.
Nezaplatenie poplatku do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy vedie k zastaveniu konania.
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Plati sa v slovenskych korunach (presnd suma), pricom je potrebné davat’ pozor na rozne poplatky,
ktoré si urCujui banky alebo posta. Spravny poplatok je mozné zaplatit' na ucet Stitnej pokladnice
Slovenskej republiky:

Cislo tiétu : 7000133673/8180
Pre zahrani¢ny styk: IBAN: SK3481800000007000133673
SWIFT (BIC): NBSBSKBX

Ako konStantny symbol sa uvadza 1118.

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

Ako Specificky symbol treba uviest posledné dve cCislice (za druhou pomlckou) ¢isla Eurdpskej
databanky klinického skuSania (EudraCT Number).

Pri klinickom sku$ani zdravotnickej pomdcky sa ako variabilny symbol uvddza &slo pridelené SUKL
(mozno ziskat telefonicky).

Ostatné poZziadavky a podmienky platenia spravnych poplatkov st uvedené v zdkone o spravnych
poplatkoch €. 145/1995 Z.z. v zneni zdkona ¢. 583/2003 Z.z. (oslobodenie od poplatkov, vznik
poplatkovej povinnosti a splatnost’ poplatkov, ndsledky nezaplatenia poplatku, vritenie poplatku,
lehoty, atd’.).

2.5 PREDKLADANE DOKUMENTY KU ZIADOSTI O POVOLENIE KLINICKEHO

SKUSANIA / Request for a clinical trial authorisation

Zoznam dokumentov, ktoré je potrebné podla zdkona o liekoch a ZP predloZit na SUKL (pozri aj

prilohu 1):

1. Sprievodny list k predkladanym dokumentom
Ak je zaddvatel'om fyzickd osoba - nepodnikatel’ treba v Ziadosti uviest: meno a priezvisko, miesto
trvalého pobytu, didtum narodenia.
Ak je zaddvatel'om pravnickd osoba alebo fyzickd osoba - podnikatel treba v Ziadosti uviest’:
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo (ICO), meno a priezvisko, miesto trvalého
pobytu a ditum narodenia osoby alebo 0s0b, ktoré su Statutdrnym organom.

1.1. Vypis z obchodného registra (pravnicka osoba), Zivnostenského listu alebo licencie (fyzickd osoba
- podnikatel’).

1.2. Képia Splnomocnenia pre splnomocneného zdstupcu.

2. Vyplnené tlacivo eurdépskeho formulara v pisomnej forme

2.1.Potvrdenie o prideleni EudraCT c¢isla

2.1. Udaje z eurépskeho formuldra v elektronickej forme xml formétu na elektronickom nosici
(disketa, CD).

Pozndmka:  Europsky  formuldr treba  vyplnit  prostrednictvom internetu na  adrese

www.euadract.emea.eu.int. 'V Ziadosti treba uviest vsetky tidaje, napr. nie je akceptovany odkaz na

stranu protokolu. Musi byt podpisany.

3. BroZziru pre skuSajiceho, obsahujuicu:
a) spravu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického skuSania,
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b) spravu o vysledkoch klinického skiSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zdklade iného
povolenia alebo v inom State,
Pozndmka: NdleZitosti broZiiry pre skiusajiiceho su uvedené 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.

4. Protokol (plan) klinického sktusania.

4.1. VSetky aktudlne prilohy a zmeny.

4.2. Ak skusajuici nemd k dispozicii dstavnu lekdren, musia byt’ v protokole alebo v samostatnom
dokumente uvedené lekdrne, ktoré sa budi podielat’ na klinickom skisani.

Pozndmka: NdleZitosti protokolu si uvedené v Note For Guidance On Good Clinical Practice
(CPMP/ICH/135/95)

5. Text informdcie pre vicastnika, ktora musi obsahovat’:

Zakon o liekoch a zdravotnickych Zakon o zdravotnej starostlivosti ¢. 576/2004 Z.z
pomdckach €. 140/1998 Z.z.
informéciu o moZnosti kedykol'vek a) moznosti Ucastnika vyskumu kedykol'vek
odstupit’ od klinického skiSania a o informovany suhlas odvolat’ aj bez uvedenia
spdsobe a nésledkoch jeho pripadného dovodu,
prerusenia
informdcie o klinickom skuSani a jeho b) ucele, planovanom postupe, rizikach, ktoré
cieloch mozno predpokladat’, a ocakdvanom prinose tohto
vyskumu,

mozny prinos klinického skuSania pre c) podstate, rozsahu a trvani vSetkych vykonov a
ucastnika postupov spojenych s icast'ou na tomto vyskume,

najmi takych, ktoré opisuju zat'az a rizika, ktoré
mozno predpokladat’,

poucenie o inych moZnostiach liecby d) inych preventivnych, diagnostickych a
liecebnych postupoch, ktoré su k dispozicii,

mozné rizika a nevyhody vyplyvajice e) opatreniach urcenych na rieSenie neziaducich

pre ucastnika fyzickych alebo psychickych reakcii, ktoré by sa

mohli vyskytnit’ u dcastnika vyskumu v sivislosti
s tymto vyskumom, alebo na rieSenie otdzok
ucastnikov vyskumu, ktoré by mohli vzniknit’ v

jeho priebehu,
zabezpecenie dovernosti osobnych f) opatreniach na zabezpecenie reSpektovania
udajov sukromia a ochrany osobnych tdajov tcastnika
vyskumu,

g) opatreniach na zabezpecenie vyuZitia
informécif o zdravotnom stave ucastnika vyskumu
ziskanych v suvislosti s jeho t¢ast’ou na tomto
vyskume v zaujme zlepSenia alebo zachovania
jeho zdravia,

h) opatreniach na zabezpecenie primerane;j
kompenzicie v pripade poskodenia zdravia
ucastnika vyskumu v sivislosti s jeho tcast’ou na
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tomto vyskume,

i) predpokladanom vyuziti vysledkov, ddajov
alebo biologickych materidlov ziskanych pocas
tohto vyskumu vratane ich uvazovaného
komer¢ného vyuzitia,

j) stanovisku etickej komisie,

k) zdrojoch financovania tohto vyskumu.

informdciu o pravach ucastnika

Informécia pre ucastnika musi okrem toho obsahovat tidaje o konzultacnom mieste, ktoré bolo
zriadené zdravotnickym zariadenim.
V pripade, Ze sa klinické skiiSanie bude vykondvat’ na neplnoletych osobédch alebo sa predpoklada
ucast’ tcastnikov nespdsobilych na pravne tikony, text informovaného stihlasu musi mat’ prehldsenie,
Ze skusajuci si overil, Ze ucastnik:
1. vyslovil Zelanie zdcastnit’ sa na klinickom skudsant,
2. je schopny utvorit’ si vlastny ndzor na predmet klinického skdsania a vyhodnotit’ poskytnuté
informacie o klinickom skusani,
3. vie o svojom prave odmietnut’ ticast’ na klinickom skiSani alebo kedykol'vek od tc¢asti na
klinickom skuSani odstipit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov.

Pozndmka: Text informovaného siihlasu a informdcii pre icastnika musi byt v slovenskom jazyku.
6. Text informovaného suhlasu v slovenskom jazyku.

7. Technicki dokumentéciu (IMPD) obsahujucu:
e gspravu o vysledkoch farmaceutického skiSania,
¢ doklad o povoleni na vyrobu liekov v Stite, v ktorom sa skidsany produkt alebo skuisany liek
vyraba,
®* meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ditum narodenia osoby zodpovednej za
zabezpecovanie kvality skisaného produktu alebo skiSaného lieku,
® meno, priezvisko a ditum narodenia osoby zodpovednej za vyrobu alebo dovoz skisaného
produktu alebo skuSaného lieku,
e doklad o registracii v danom Stéte, ak bol skiSany produkt v zahranici uz registrovany ako liek.
alebo doklad o registrécii lieku registrovaného v Slovenskej republike,
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
Pozndmka: NdleZitosti a rozsah tejto dokumentdcie uvddza: 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 zavist od toho, ¢i bola alebo nebola podand Ziadost o registrdciu, alebo ci liek je
registrovany.

8. Vyhldsenie zaddvatel’a, Ze skuiSany produkt alebo skuiSany liek sa vyrobil v silade s poZiadavkami
spravnej vyrobnej praxe a predloZend dokumentacia sa vypracovala v silade s poziadavkami
spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe.

9. Képiu pisomného sihlasu ministerstva Zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia, ak skuSany produkt alebo skuSany liek
obsahuje geneticky modifikované organizmy (ak je to relevantné).
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10. TSE certifikat (ak je to relevantné).
11. Stidie o virusovej bezpeénosti (ak je to relevantné).
12. Vzor oznacenia obalu v slovenskom jazyku
Vonkajst obal md obsahovat najmene;j:
a) ndzov skiisaného produktu alebo skiisaného lieku alebo jeho kod,
b) spésob podania a cestu podania,
¢) ndzov alebo oznacenie klinického skiisania, pri ktorom sa pouziva,
d) c¢islo vyrobnej SarZe,
e) meno a priezvisko alebo obchodné meno a sidlo zaddvatela,
f) podmienky uchovdvania,
g) nesifrovany cas pouZitelnosti,
h) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE“.
Vniitorny obal md obsahovat najmene;j:
a) ndzov skiisaného produktu alebo skiisaného lieku alebo jeho kod,
b) spésob podania a cestu podania,
c) ¢islo vyrobnej SarZe,
d) nesifrovany cas pouZitelnosti,
e) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE*.
13. Stanovisko k etike klinického skuSania, ktoré predlozi zadavatel aZ po vydani etickou komisiou.
Pozndamka: Pri multicentrickom skiisSani sa uzndva stanovisko jednej etickej komisie, ak sii v stanovisku
uvedené pracoviskd. Nie je moZné akceptovat stanovisko etickej komisie iného Stdtu.
14. Potvrdenie o poskytnuti odSkodného alebo ndhrady Skody v pripade posSkodenia alebo smrti
subjektov v rdmci klinického skuSania.

Okrem dokumentov uvedenych v zdkone je mozné zaslat’ d’alSie dokumenty, ktoré ul'ahcuji posudenie
dokumentécie (pozri prilohu 1).

2.6 ZVLASTNE TYPY KLINICKEHO SKUSANIA / Special types of Clinical trials

NEINTERVENCNE KLINICKE SKUSANIE,
Neinterven¢né klinické skuSanie je sledovanie pouZivania registrovaného lieku pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.
Pri neintervenénom klinickom skusSanf sa:
a) liek predpisuje v silade s podmienkami ur€enymi v rozhodnuti o registricii lieku,
b) vopred neurcuje zaradenie chorého Cloveka do danej terapeutickej stratégie protokolom, ale
vychddza z beZnej terapeutickej praxe,
¢) rozhodnutie lekéra o predpisani lieku zreteI'ne oddel'uje od rozhodnutia zaradit’ chorého
Cloveka do klinického skusania,
d) nemusi pouzit’ doplniujici diagnosticky postup ani monitorovaci postup na chorom ¢loveku,
e) pouZiju na analyzovanie ziskanych tidajov epidemiologické metddy.
Pomdcka na urcenie, ¢i sa jednd o neinterven¢nu Stidiu je uvedend v prilohe 8. Podobny sposob je
mozné ndjst’ v dokumente Notice to applicants. Questions and answers (8). Tieto Stidie nie su
predmetom upravy zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a nepodliehaji oznamovace]
povinnosti na SUKL. Plati pre ne zdkon 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 Cloveku. V oSetrovatel'stve a v
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porodnej asistencii umoziiuje aj podporovat’ schopnosti jednotlivcov a rodin alebo zlepsSovat’ optimum
funkcii a minimalizovat’ tie, ktoré su pric¢inou ochoreni.
Biomedicinsky vyskum zahfna kazdd vyskumnd c¢innost v oblasti bioldgie, mediciny, farmécie,
oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psycholdgie, ktord moZe ovplyvnit fyzické alebo psychické
zdravie Cloveka, ktory sa ziacastiiuje na tomto vyskume.

Biomedicinsky vyskum schval'uje:

a) v zdravotnickom zariadeni ustavnej starostlivosti poskytovatel tdstavnej starostlivosti po jeho
preskimani a kladnom postideni etickou komisiou,

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

Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat vo viacerych zdravotnickych zariadeniach ustavnej
starostlivosti, jeho postideniu a schvéleniu predchddza jeho preskiimanie a posudenie etickou komisiou
zriadenou poskytovatel'om ustavnej starostlivosti, ktorého zdravotnicke zariadenie je koordinujicim
pracoviskom tohto vyskumu.

Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat' na viacerych pracoviskdch zdravotnickych zariadeni
ambulantnej starostlivosti, ktoré sa nachddzaji na dzemi viac ako jedného samosprdavneho kraja, jeho
vykonanie posudzuje a schvaluje samosprdvny kraj, v ktorého uzemnej pdsobnosti md sidlo
koordinujuice pracovisko tohto vyskumu.

Utast’ zdravotnickeho zariadenia na marketingovych aktivitich farmaceutickych spolo&nosti (si ¢asto
oznacované ako tzv. Postmarketingové Stidie- PMS Stadie) spravidla spadaji do definicie
biomedicinskeho vyskumu a ma ju tieZ schvalit’ riaditel’ zdravotnickeho zariadenia alebo vyssi izemny
celok. Posudenie, o aky zber udajov ide robi eticka komisia.

KLINICKE SKUSANIE ORGANIZOVANE NEKOMERCNYMI ORGANIZACIAMI

Na zdklade novej definicie klinického sktSania (§15 ods. 1 zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach) povinnost’ postupovat’ podla poZiadaviek zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach
rovnako pre vSetky (prospektivne) klinické skisania, bez ohl'adu na to, kto ich organizuje. V sicasne;j
dobe nie je mozné aplikovat’ zvlaStne pristupy pre jednotlivych zaddvatelov, akymi sui ulavy na
spravnych poplatkoch, dlavy v kvalite predlozenych dokumentov, Gl'avy od zdsad spravnej klinicke;j
praxe (napr. monitoring) a pod.

277 STANOVISKO K ETIKE KLINICKEHO SKUSANIA / Statement of Ethic committee

Na ziskanie stanoviska k etike klinického skudSania sa zaddvatel obracia na eticki komisiu
zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa ma vykonat klinické skiSanie alebo na eticki komisiu
samospravneho kraja.

Etickej komisii sa zasielaji spolu s dokumentmi aj dve Ziadosti, ktoré si uvedené v prilohdch 2 a 6.
Prva Ziadost je spoloénd pre etické komisie a pre SUKL. Druhd Ziadost' je uréena iba pre etické
komisie. Dokumenty, ktoré je potrebné predlozit etickej komisii urcuje § 16 zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a vyhlaska MZ SR. V stanovisku EK musia byt uvedené prejednané
dokumenty.

Stanovisko k etike klinického skii$ania nie je potrebné doruit’ pri podani Ziadosti na SUKL, ale az
vtedy, ked’ je k dispozicii. Aby mohol SUKL splnit’ lehoty, nemalo by to byt’ neskor, ako 60 dni. Pred
zahdjenim klinického skuSania (zaradeni prvého ucastnika) v danom centre je potrebny suhlas eticke;j
komisie pracoviska alebo etickej komisie, ktord vyda spolo¢né stanovisko pre multicentrickd klinickd
Stadiu po konzultacii s danou etickou komisiou.
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Pri multicentrickych Stididch sa poZaduje iba jedno spolocné stanovisko "multicentrickej" etickej
komisie zahriiujice vSetky centrd v Slovenskej republike a vSetkych skusSajicich. Stanovisko pre
vSetky slovenské centrd ma vypracovat jedna etickd komisia prislichajica ku koordindtorovi
klinického skuiSania. Ak takyto koordindtor pre Slovensko nebol zaddvatelom ustanoveny, stanovisko
modze vypracovat’ hociktora eticka komisia prislusné k niektorému zo skusajucich. NajvhodnejSie t4, na
pracovisku ktorej sa planuje zaradit’ najviac subjektov, pripadne je mozné pri vybere EK postupovat’
podla typu pracoviska. V spolo¢nom stanovisku "multicentrickej" etickej komisie musia byt uvedeni
vSetci skusajici a k nim prislichajice etické komisie, s ktorymi sa toto stanovisko konzultovalo.

Uloha etickych komisii sa neobmedzuje len na vypracovanie stanoviska k etike klinického skiSania.
KaZdej etickej komisii je potrebné oznamovat’ tie isté skutoénosti, &o SUKL.

2.8 ZMENY A DODATKY / Changes and amendments

Zadéavatel' klinického skuSania musi sdm posudit, ¢i zmeny v protokole alebo v podmienkach
klinického sktiSania st zadvazné (pozri prilohu), teda také, ktoré vyrazne ovplyviuji:
e bezpecnost, fyzickd alebo mentdlnu integritu subjektu v klinickom skiSani,
e vedecku hodnotu klinického skuiSania,
e priebeh alebo manazment klinického skuisania,
e kvalitu alebo bezpec¢nost’ kazdého skisaného produktu alebo skuSaného lieku v klinickom
skdsani.
Priklady zdvaZnych dodatkov a zmien sd uvedené v prilohe 5. V pripade zdvaZznej zmeny je potrebné
zaslat’ na SUKL:
e Ziadost o schvdlenie zmeny tdajov (sprievodny list),
® vyplnené tlacivo ozndmenia zmeny (priloha €. 3),
® prisluSnd zmenu protokolu, dodatok protokolu, stanovisko etickej komisie alebo iny dokument.
e v pripade, ak sa zmeny tykajui udajov uvedenych v povodnej Ziadosti (napr. nové centrd, zmena
skusajuceho, zmena nazvu centra, ciele, inklizne kritéria, trvanie klinického skuSania,
planované pocty subjektov atd’.) je potrebné urobit’ prislusnid zmenu aj v pdvodnej Ziadosti a
dodat’ Ziadost’ v elektronickej forme v XML formate.

Administrativny postup pri schvalovani dodatkov urCuje § 16a ods. 8 zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach.

2.9 PRERUSENIE SPRAVNEHO KONANIA / Suspension of administrative procedure

Podl'a spravneho poriadku v pripade nedodania niektorého dokumentu, udaja alebo nezaplatenia
spravneho poplatku sa spravne konanie prerusuje. V tomto pripade SUKL vydd vyzvu na odstrinenie
nedostatkov podania a lehoty prestani plynit diiom dorucenia vyzvy. Prerusit spravne konanie je
moZzné aj v pripade konania v predbeznej otdzke a na Ziadost’ ucastnika konania.
Do zdkonom stanovenej lehoty sa podla spravneho poriadku nezapocitava:

o den kedy Ziadatel’ dostal ozndmenie o plneni povinnosti,

o den pracovného pokoja, ak je poslednym dnom stanovenej lehoty,

o doba, pocas ktorej nebol zaplateny spravny poplatok,

o doba nedodania poZadovanych dokladov.
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2.10 OZNAMOVANIE NEZIADUCICH UDALOSTI A NEZIADUCICH UCINKOV /
Reporting of SUSARs

Postup je uvedeny v Metodickom pokyne SUKL ¢&. 2/2005, ktory je dostupny na internetove;j stréanke
www.sukl.sk . Podrobnosti si uvedené tiez v:

Detailed Guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction reports arising
from clinical trials on medicinal products for human use, ENTR /CT3, Revision 2, (2006)
http://europa.eu.int/comm/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2006/04_2006/susar_rev2_2
006_04_11.pdf

2.11 SPOSOB PREDKLADANIA DOKUMENTOYV / Way of submitting application

Podla § 19 ods.1 spravneho poriadku ¢. 71/1967 Zb. je mozné poddvat’ na spravny organ dokumenty
pisomne alebo ustne do zapisnice, alebo elektronickymi prostriedkami podpisané zaru¢enym
elektronickym podpisom podla osobitného zdkona. Mozno ho urobit’ aj telegraficky alebo telefaxom:;
také podanie obsahujice ndvrh vo veci treba pisomne alebo ustne do zdpisnice doplnit’ najneskor do
troch dni.

Podl'a § 27 ods.3 je lehota zachovand, ak sa posledny den lehoty podanie podd na spravnom orgédne
alebo ak sa podanie odovzda na poStovu prepravu.

2.12 KONTAKTNE ADRESY / Contact addresses

SUKL

Postova adresa: Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia bezpecnosti lie€iv a klinického skuisania
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Osobny kontakt: SUKL, Kvetndll, 2. poschodie, Bratislava
Uradné hodiny: denne od 9 - 12 hod a 13 - 15 hod

Tel.: +421 2 507 01 209
Fax: +421 2 507 01 237
email: trials-sukl@sukl.sk
internet: www.sukl.sk

Etické komisie

Doc. MUDr. Jozef Glasa, CSc.

Predseda centrdlnej etickej komisie MZ SR
Slovenska zdravotnicka univerzita
Limbova 12

833 03 Bratislava

email: glasa@upkm.sk
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Legislativa

Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

p.o.Box 52

837 52 Bratislava 37

tel: 02 59373 111 - ustredna
RNDr. Jozef Slany, CSc. - 02 59373 135

www.health.gov.sk

PRILOHY / ANNEXES

Priloha 1.
Priloha 2.
Priloha 3.
Priloha 4.
Priloha 5:
Priloha 6.
Priloha 7.
Priloha 8.
Priloha 9.
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Priloha 1. Zoznam dokumentov ku klinickému skusganiu v EU'?

Dokument Predkla-| Poziadavka Poznamka
danie
ZAKLADNE DOKUMENTY KU KLINICKEMU SKUSANIU
Potvrdenie o priradeni EudraCT C¢isla SUKL Guidance'
Sprievodny list SUKL Guidance'
Formular Ziadosti SUKL § 16aods.2 a, b, c,d,
K,
XML format pre EudraCT databanku (Eurépsku SUKL Potrebné pre
databanku klinického skiiSania vedenie databanky
Protokol so vetkymi aktualnymi dodatkami SUKL § 16a ods. 21, §16
ods.2c

Prirucka pre skiiSajiceho SUKL § l6aods.2f, g
1. Farmaceutickd dokumentacia ku skiSanému SUKL Guidance' Alternativne
produktu (IMPD) § 16a ods. 2f dokumenty
2. Zjednodusena farmaceutickd dokumentécia k
zndmym (skiSanym) produktom
3. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)
( pre lieky registrované v EU)
Zoznam prislu§nych dradov v EU, na ktoré bola SUKL Guidance'
Ziadost’ podand a podrobnosti ich rozhodnuti
Képia stanoviska Etickej Komisie ak je k dispozicii | SUKL § 16aods.2 0
DOPLNUJUCE INFORMACIE V SPECIALNYCH PRIPADOCH
Ak Ziadatel'om nie je zaddvatel, poverenie SUKL Guidance'
umoznujice Ziadatel'ovi konat’ v mene zadavatela
Képia povolenia na obmedzené pouZitie alebo SUKL § 16aods.2n
prepustanie geneticky modifikovanych organizmov
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujiice sa k subjektom
Formular informovaného pisomného stihlasu SUKL § 16aods. 21 V slovencine
Informadcia o klinickom skiSani pre subjekty SUKL § 16aods. 21 V slovencine
Postup (stratégia) ndboru subjektov § 16 ods. 2k
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujiice sa k protokolu
Sthrn protokolu v ndrodnom jazyku ¢lenského Statu
Prehl'ad vietkych prebiehajticich klinickych skigani | SUKL
s rovnakym skiSanym produktom
Recenzia klinického skuSania, ak je dostupna
Posudok k etike klinického skiiSania vypracovany
hlavnym / koordinujicim skiiSajicim
DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujiice sa ku skiiSanému produktu
Virusové Stidie bezpecnosti SUKL Ak st relevantné
Vzor oznacenia obalu SUKL § 16d ods. 7 v sloven¢ine
Povolenie na organizovanie klinického skii$ania za | SUKL § 16aods. 2] Ak je relevantné
Specidlnych podmienok alebo klinické skuSanie
produktov so Specidlnymi vlastnostami, napr.
GMO, rédiofarmaceutické produkty.
TSE certifikdt SUKL Ak je relevantné
Deklaricia, prehldsenie o spravnej vyrobnej praxi SUKL § l6aods.2e Alternativne
(SVP, GMP) lieciva. dokumenty
Képia povolenia vyrobcu na vyrobu podla ¢l. 13.1.
smernice, ktord stanovuje rozsah tohto povolenia ak
sa skii§any produkt vyrdba v EU. Vyhlasenie
kvalifikovanej osoby, Ze miesta vyroby lie¢iva
pracujii v zhode s EU GMP (SVP)

! Podrobnosti st v: 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, ENTR
/F2/BL D (2004)




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

Certifikét analyzy pre skuSany produkt v
mimoriadnych pripadoch, ak stanovenie necistot nie
je dolozené v Specifikaciach alebo ak sa
neocakdvane zist{ pritomnost’ necistot
(neuvedenych v Specifikdcidch).

Ak je relevantné

Deklaricia, prehldsenie o spravnej vyrobnej praxi (
SVP, GMP) lieciva

SUKL § 16a ods. 2 m

DOPLNUJUCE INFORMACIE Vzt’ahujiice sa k

racovisku a personalu

Vybavenie pracoviska pre klinické skidSanie

§ 16 0ds. 2 f

Zivotopis koordinujiceho skisajiceho v
prislu$nom ¢lenskom Stte (pre multicentrické
klinické skdsanie)

§160ds.2d

Zivotopis kazdého skiisajiceho zodpovedného za
vykonanie klinického skiiSania v centre v
prislu§nom ¢lenskom §tate (hlavny skiSajiici)

§160ds.2d

Udaje o podpornom persondli

§ 16 0ds. 2 f

Udaje o osobe urcenej pre subjekty klinického
skuSania, ako je uvedené v ¢l. 3.4. smernice (maju
byt uvedené v informécii o klinickom skusani pre
subjekty klinického skusania).

DOPLNUJUCE INFORMACIE Vztahujiice sa k

financiam

Poskytnutie odSkodného alebo nahrady Skody v
pripade poskodenia alebo smrti subjektov v ramci
klinického skusania

SUKL § 16 0ds. 21

Doklad o poisteni alebo ndhrade $kody v sulade s
povinnostami a zodpovednostou skusajiceho a
zaddvatel'a

§ 16 0ds. 2]

Kompenzicia pre skdsajicich

§ 16 ods. 2 |

Zmluva medzi zaddvatel'om a centrom klinického
skisania

Dohoda medzi zadavatel'om a skidSajicim, ak nie je
uvedeny v protokole

Zmluva medzi skdsajicim a centrom klinického
skuiSania.




Priloha 2. Ziadost o povolenie klinického skusania




ZIADQST OVPQV,OLENIEVKLINICKEHO SKUSANIA PRODUKTU NA HUMANNE POUiIT,IE PRE
PRISLUSNY URAD A ZIADOST O STANOVISKO ETICKEJ KOMISIE V EUROPSKEJ UNII

Pre sluZobné uicely:

Détum prijatia Ziadosti :

Déatum vyZiadania informaécii
potrebnych na potvrdenie Ziadosti :

Détum vyZiadania dodato¢nych
informaécii :

Neakceptovanie (zamietnutie)
Ziadosti / negativne stanovisko :
dno nie 1

Ak ano, datum :

Détum potvrdenia Ziadosti :

Datum zaciatku konania:

Détum prijatia dodato€nych /
zmenenych informaécii :

Povolenie / kladné stanovisko :
ano nie [
Ak ano, datum :

Evidenéné ¢islo prisluSného tradu, etickej komisie :

Vyplni Ziadatel’:

Tento formuldr je spolo¢ny pre Ziadost’ o povolenie klinického skuiSania prislusSnym dradom, ako aj pre Ziadost’
o stanovisko etickej komisie. Oznacte prosim prislusny zdmer.

ZIADOST O POVOLENIE PRISLUSNYM URADOM: O

ZIADOST O STANOVISKO ETICKEJ KOMISIE:

A. IDENTIFIKACIA KLINICKEHO SKUSANIA

Clensky $tat, v ktorom sa Ziadost’ podava :

EudraCT ¢&islo™

Uplny nazov klinického skiiSania :

K6d protokolu zaddvatela, verzia a jej ddtum®:

Meno alebo skrateny ndzov klinického skdsania, ak sa uvidza :

| ISRCTN ¢&islo’, ak existuje :

? Pripojte e-mail potvrdzujici prijatie EudraCT &fsla ako prilohu k Ziadosti
# Kazdy preklad protokolu musi mat’ rovnaky kéd, datum a verziu ako origindlny dokument
> International Standard Randomised Controlled Trial Number




B. IDENTIFIKACIA ZADAVATELA ZODPOVEDNEHO ZA ZIADOST

B1. Zadavatel’

Organizicia a jej pravna forma:

Meno Statutdrneho alebo splnomocneného zastupcu:
Adresa:

Telefén:

Fax:

e-mail:

B2. Splnomocneny zastupca® zadavatel’a v EU pre toto klinické skii$anie (ak je iny ako zaddvatel’)

Organizicia a jej pravna forma:

Meno splnomocneného zéstupcu:
Adresa:

Telefén:

Fax:

e-mail:

Postavenie zadavatela : komerény ' O iné (nekomercny)d

C. IDENTIFIKACIA ZIADATELA (prosim zaskrtnite v prislusnej ¢asti)

C1. Ziadost’ pre Kompetentni Autoritu 1| C2. Ziadost’ o stanovisko Etickej Komisie U
- Zadéavatel |- Zadavatel .
- Splnomocneny zdstupca zadavatel'a |- Splnomocneny zastupca zaddvatel’a 3
- Osoba alebo organizicia splnomocnena - Osoba alebo organizicia splnomocnena
zadavatel'om na podanie Ziadosti. V takomto d zadavatel'om na podanie Ziadosti. V takomto -
prlpade vypliite d’alej: prlpade vypliite d’alej:
Organizécia a jej pravna forma: Organizécia a jej pravna forma:
- - Meno splnomocneného zdstupcu:
- Meno splnomocneného zdstupcu: - Adresa:
- Adresa: - Telefon:
- Telefon: - Fax:
- Fax: - e-mail:
- e-mail: - Zodpovedny skusajuci:
o Koordinujuci skdsajici (pre multicentralne -
klinické skusanie)
« Hlavny skuSajuci (pre klinické skiSanie v 0

jednom centre)
v prlpade skuisajiceho vyplite d’alej:
Meno:
- Adresa:
- Telefén:
- Fax:
- e-mail :

D. UDAJE O HODNOTENOM PRODUKTE (PRODUKTOCH) POUZITYCH V KLINICKOM
SKUSANI: HODNOTENY PRODUKT ALEBO PRODUKT POUZITY AKO REFERENCNA VZORKA
(KOMPARATOR)

Pred Specifickymi postupmi spojenymi s klinickym skisanim (zaslepenie, Specifické balenie a
oznacCenie pre Kklinické skdSanie) by mali byt uvedené v tejto sekcii iidaje o kazdej Sarze

©: ako je uvedené v &lanku 19 direktivy 2001/20/EC
7. komeréné postavenie zad4vatel'a znamen4 osobu alebo organiziciu zodpovednii za klinické skiiSanie, ktoré je sti¢astou vyvoja pre registriciu lieku
vratane postregistracného sledovania




skusaného produktu, tak isto na hodnoteny produkt ako aj na referen¢nu vzorku (komparator).
Ak sa pouZije placebo, idaje o niom treba uviest’ v ¢asti E. Ak sa Kklinické skisanie vykonava s
viacerymi skisanymi produktmi, pouzite osobitné strany a prirad’te kazdému skdsanému
produktu poradové cislo; treba uviest’ idaje o kazdom skisanom produkte, rovnako ak je
skiasany produkt kombinaciou skisanych produktov je potrebné uviest’ idaje o kazdej acinnej
latke.

Oznacte poradovym cislom, ktory skiisany produkt d'alej opisujete, ak je to nevyhnutné potom pokracujte
samostatne pre kaZdy oc¢islovany hodnoteny produkt pouZity v klinickom skiisani (pridelte c¢isla od 1-n):

Poradové ¢islo skisaného produktu : (........ )
Skisany produkt

Referen¢na vzorka (komparator) 4

D.1. STAV SKUSANEHO PRODUKTU POUZITEHO V KLINICKOM SKUSANI

D.1(a) Ma skasany produkt pouZzity v AK ano, blizsie vymedzte pre skusany
klinickom skisani doklad o registracii Ano | Nie | produkt pouZity pocas klinického skiSania
(rozhodnutie o registracii) : Obchodny Drzitel Registracné
nazov® rozhodnutia o | &islo®
registracii®

eV ¢lenskom Stéte, v ktorom sa ziadost’
predklada? u u

- Ak 4no a ak sa jednd o ten isty skdSany
produkt, ale drZitel' rozhodnutia o
registricii a obchodny nézov nie je v
protokole pevne stanoveny, prejdite na Cast’

D.1(b)
AKk nie,
* vinom ¢lenskom 3téte, z ktorého pochadza? | M u

- Ak ano, uvedte
- v ktorom ¢lenskom State?

AKk nie, | 1
e v krajine mimo EU pre toto klinické
skuSanie?

- Ak dno, v ktorej krajine?

D.1(b) Pripady, ked’ skisany produkt pouzity v klinickom skiisani ma Ano Nie
doklad o registracii v prisluSnom ¢lenskom State, zaroven protokol
umoziuje podavat’ acastnikom klinického skisania akykol’vek skisany
produkt s rozhodnutim o registracii v prisluSnom ¢lenskom Sstate, ale s
odliSnym obchodnym nazvom.

Dalej pripady, kedy nie je mozné presne identifikovat’ skisany produkt
(produkty) pred zac¢atim klinického skiSania:

Je v protokole lie¢ba definovand len pomocou Gé¢innej latky ? a a
- ak 4no, prejdite na cast D2

8 Uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)




Liecebné reZimy definované v protokole dovol'uji pouZit’ rdzne kombindcie a a
registrovanych skiSanych produktov pouZivanych v silade s poziadavkami
spravnej klinickej praxe v niektorych alebo vo vSetkych centrach klinického
skuSania v prislu§nom ¢lenskom State.

- ak dno, prejdite na Cast’ D2.

Pod4vané skiigané produkty st zaradené do ATC klasifikacie®. a A

- ak ano, uved’te ATC kdd (stupen 3 alebo vyssi ako stupen, ktory
mozno definovat’) v Casti D.2 tohto formularu

Iné : a A
- ak ano, prosim uved'te aké:

Bolo niekedy v minulosti povolené pouzitie skiasaného produktu v klinickom skisani organizovanom
zadavatel’om v EU?

anod niel

Bol skiisany produkt v EU navrhnuty ako liek na ojedinelé ochorenia (orphan liek)?4no d nie O
AKk 4no, uved’te orphan drug designation number”’ :

? podra EU registra Orphan lieckov (Regulation (EC) n° 141/2000) : http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg htm:




D.2. CHARAKTERISTIKA SKUSANEHO PRODUKTU

Nazov ski$aného produktu, ak existuje' :
Kéd skisaného produktu, ak existuje ' :

Nazov kazdého lieciva (INN alebo navrhovany INN nazov liefiva ak existuje, Specifikujte ¢i je INN
nazov navrhovany alebo schvaleny ) :

Iny dostupny znamy nazov kazdého lieciva (CAS, aktualny kéd(y) vytvoreny zadavatePom, iny opisny
nazov, atd’.: uved’te vSetky dostupné zname nazvy) :

ATC kéd, ak je iradne zaregistrovany' :

Liekova forma (pouzite Standardnii terminologiu) :
Sposob podania (pouZite Standardni terminologiu) :
Sila (Specifikujte vSetky sily, ktoré sa pouzija) :

- Koncentracia (mnoZstvo) :

- Jednotka koncentricie :
- Symbol koncentricie (“presné ¢islo”, “rozsah”, “viac ako” alebo “do”).

10 Ak chyba obchodny ndzov, tak toto je nazov, ktory sponzor bezne pouZziva na oznacenie skii§aného produktu v dokumentacii ku klinickému skidsaniu
(protokol, priruc¢ka pre skidSajiceho, ...)

1 Ak chyba obchodny nézov, tak toto je kéd vytvoreny zaddvatelom a predstavuje beZne pouZivany nazov na oznadenie skii$aného produktu v
dokumentdcii ku klinickému skidSaniu. Tento kdd sa je mozné pouZit' v pripade kombinacie liekov alebo liekov a zdravotnickych pomdcok.

12 Uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).




Typ skiasaného produktu

Obsahuje skusany produkt liecivo :

chemického pévodu?

biologického / biotechnologického pdvodu'*?

Jeto:

liek uréeny na terapiu somatickymi bunkami''?
liek uréeny na génovi terapiu''?
réddiofarmakum?
imunologicky produkt (napr. ako vakcina, alergén, antisérum)''?
rastlinny produkt (fytofarmakum)?
homeopatikum?
produkt obsahujtici geneticky modifikované organizmy '' ?
Ak ano,
= bolo udelené povolenie na zaviddzanie mikroorganizmov do
Zivotného prostredia podl'a osobitného predpisu pisomnym
stihlasom ministerstva Zivotného prostredia?
= alebo je v procese posudzovania?
iny typ skidSaného produktu?

Ak ano, uved'te aky:

ano

ano

ano [
ano [
ano [
ano [
ano [
ano [
ano [

ano

ano
ano

ano

nie [

nie [

nie
nie [
nie [
nie [
nie [
nie [
nie [

nie [

nie [
nie [

nie [

D.3. BIOLOGICKY / BIOTECHNOLOGICKY SKUSANE PRODUKTY VRATANE VAKCIN

Typ skiasaného produktu

Extrakt

Rekombinantny

Vakcina

GMO (geneticky modifikovany organizmus)
Derivat plazmy

Iny

Ak iny, uved'te aky:

ano
ano [
ano
ano
ano [
ano [

nie
nie [
nie
nie
nie [
nie [

13 Vypliite tiez ¢asti D3, D4 alebo D5




D4. LIEK UR(?ENY NA TERAPIU SOMATICKYMI BUNKAMI (GENETICKY
NEMODIFIKOVANYMI)

Pévod buniek

- autolégny dnold  nield
- allogénny dnold  nield
- xenogénny dnold  nie
- ak dno, uved’te druh zvierat'a:

Typ buniek

- Kmenové bunky dnold  nie
- Diferencované bunky dnold  nield
A 4no, Specifikujte typ (napr. keratinocyty, fibroblasty, chondrocyty,...):

- Iny: dnold  nield

Ak iny, uvedite:

D.5. SKUSANY PRODUKT URCENY NA GENOVU TERAPIU

Cielovy gén(y):




In vivo génova terapia: Ex vivo génova terapia: a
Typ génového prenasaca
- Nukleova kyselina (napr. plazmid): Qdno [nie
Ak ano, uvedte
- ¢i je obnaZena: ano nie
- alebo komplexna: ano nie
- Virusovy vektor : Qédno [nie
Ak ano, uved'te typ : adenovirus, retrovirus, AAV, ...:
-Iny: ano nie
Ak iny, uved'te aky :
Geneticky modifikované bunky: ano nie
Ak ano, uvedte :
- povod buniek:
- autolégovy: Qdé4no dnie
- allogénny: Qdé4no dnie
- xenogénny: (d4no U nie

- ak 4no, uved’te povod :
- typ buniek (hematopoetické kmetiové bunky, ...) :




E. UDAJE O PLACEBE (ak sa pouZije viac ako jedno placebo a ak je to potrebné, postupujte tak, Ze kazdému
placebu priradite poradové ¢islo podobne ako v ¢asti D skuSanému produktu)

Poradové cislo Placeba: (.......... )
Pouzije sa placebo?: (1 dno U nie
Pre ktory skiSany produkt (SP) je toto placebo?  Uved'te poradové ¢islo skiisaného produktu(ov) z casti D

Liekova forma :

Spdsob podania :

Zlozenie, okrem lieCiva (lie€iv) :

- je inak totoZné so skusanym produktom? 1 dno U nie
- ak nie, uved'te hlavné zlozky :

F. AUTORIZOVANE MIESTO, ZODPOVEDNE ZA PREPUSTANIE SARZE SKUSANEHO
PRODUKTU V EU

Tdto cast sa vztahuje na skiiSané produkty vo findlnej podobe, t.j. skiiSané produkty si randomizované,
oznacené, balené a prepustané za ticelom klinického skiiSania. Vypliite osobitne pre kaZdé miesto, kde sa
skusany produkt prepiista (pouZite extra strany tejto casti). Ak sa prepusta viac ako jeden skiiSany produkt
pripadne placebo pouZite dalsie strany tejto casti a kaZdy skiisany produkt a placebo oznacte cislom, ktoré ste
pouZili v ¢asti D a E.

Kto je v EU zodpovedny za prepust’anie SarZe hotového skisaného produktu? ( vhodné oznaéte do
ramdceka):

Toto miesto je zodpovedné za prepust’anie Sarze (uved’te ¢islo(a) z ¢asti D pre prislusny skisany produkt
a z Casti E pre placebo) : ...............

- Vyrobca A
- Dovozca Q
d

- Vyrobca a dovozca

- Nédzov organizicie:
- Adresa :

- Uved'te prosim ¢islo povolenia vyrobcu alebo dovozcu:
Udajte dévod, ak povolenie chyba :

- Bolo miesto in§pektované tiradmi EU? ano nie
Ak 4no, udajte dditum poslednej inSpekcie:




G. VSEOBECNE INFORMACIE O KLINICKOM SKUSANI

Skimany zdravotny stav, ochorenie

Specifikujte zdravotny stav, ochorenie (volne opite):
MKCH 10 klasifikaény kéd ' :
MedDRA Klasifikaény kéd ':

Je to zriedkavé ochorenie

16 p .
? ano U nie [

CieP Kklinického skusania

Priméarny ciel :

Druhotné ciele :

Hlavné podmienky zaradenia do klinického skisania (uvedte najdobleZitejsie)

Hlavné podmienky vylucujice ucast’ v klinickom skasani (uved’te najdoleZitejsie)

Hlavny sledovany parameter ( napr. krvny tlak, dotaznik, biochemické hodnoty, atd’. ):

Zameranie klinického skaSania — vhodné zaSkrtnite

Diagnostika
Profylaxia
Terapeutické
Bezpecnost’
Ucéinnost
Farmakokinetika
Farmakodynamika
Bioekvivalencia
Davkova odpoved’
Farmakogenémové, farmakogenetické
Farmakoekonomické
Iné

Ak ano, uved’te aké

oo oddodood

14 Zdroj : Svetova Zdravotnicka Organizacia (WHO)
'3 Je moné si zvolit medzi MKCH 10 a MedDRA klasifikaénym kédom. Ak su k dispozicii obidva klasifika¢né kody, musi sa uviest’ len jeden; v tomto
pripade sa odporica ziadatel'ovi aby uvddzal MedDRA klasifikacny kéd.

6 body potrebné zvazit a prejednat’ pri rozsireni podmienok pre urcenie a zaradenie lieku do skupiny Orphan liekov (pouzivanych pri zriedkavych
ochoreniach): COMP/436/01 (www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm)




Typ"’ a faza klinického skisania

[ Stanovenie predpokladane;j
farmakodynamickej odpovede

(d Overenie predpokladane;j
terapeutickej indikécie,

U Potvrdenie terapeuticke;j
indikacie, dcinnosti a

a zdkladnych hodndt ucinnosti a bezpecnosti bezpecnosti

farmakokinetiky (Faza II) (Faza III)
(FazaI)

Je to:

[ Prvé podanie ¢loveku
(1 Bioekvivalencna Stidia
[ Iné : uved’te prosim:

1 Liecebné
pouZivanie
(Faza IV)

Dizajn klinického skiiSania

Randomizované : &ano [dnie
Kontrolované : anodnied ¢ Ak dno, uved’te :
Otvorené : ano [ nie [
Jednoducho zaslepené:  ano d nie d
Paralelné : ano [ nied  Skrizené :
Iné : anod nied Ak ano,
Specifikujte:

» Uved'te komparéitora :
- iny liek(y)
- placebo
- iny
Ak ano, uvedte :

Dvojito zaslepené: ano U nield

ano 1 nield

ano [ nie
ano dnie
ano [ nie

ano d nie 4
ano d nie 4
ano [ nie

V jednom centre (pozri aj Cast’ I):
Multicentrické (pozri aj Cast’ I):
Vo viacerych ¢lenskych Stitoch:
Zahtna toto klinické skuiSanie ano [ nie
krajiny mimo EU?

Maximaélne dlzka lie¢by subjektov podl’a protokolu :

Maximalna dovolena (pripustna) davka (Specifikujte : denna alebo kumulovana) :

Stanovenie (ur¢enie) podmienok ukonéenia klinického skiiSania a oznamenie konca v pripade ak sa

klinické skisanie nekonéi poslednou navstevou posledného subjektu'®:
Predbezny odhad trvania klinického skusania v EUY (roky a mesiace) :

- v zuCastnenom c¢lenskom State roky mesiace

- vo vSetkych krajindch zicastnenych na klinickom skuiSani roky mesiace

17 podla 5 strany usmernenia EU CPMP/ICH/291/95
'8 ak nie je uvedené v protokole
% 0d prvého zaradenia po poslednu ndvstevu posledného dcastnika klinického skiSania




H. POPULACIA SUBJEKTOV KLINICKEHO SKUSANIA

Vek

Vekové (d Menej ako18 rokov 1 Dospeli [ Starsi
rozpitie (18-65 rokov) (> 65 rokov)
Ak ano, uvedte:

(4 In Utero

[ Pred¢asne narodené deti (do gestacného veku
<37 tyzdnov)

[d Novorodenci (0-27 dni)

(1 Dojcata a batol’ata (28 dnf - 23 mesiacov)

[ Deti (2-11 rokov)

(1 Adolescenti (12-17 rokov)

Pohlavie

(d Zenské [ Muzské

Populécia subjektov

Zdravi dobrovolnici dno nie
Pacienti dno nie
Ucastnici zo zranitelnych skupin

- Zeny vo fertilnom veku dno nie
- gravidné Zeny dno nie
- dojciace Zeny dno nie
- nidzova situécia (pacienti v kritickom stave) 4dno 1 nie [
- pacienti neschopni dat’ osobny sihlas dno nie

Ak ano, Specifikujte :

-ini: dno nie

Ak 4no, Specifikujte :

Planovany pocet subjektov, ktori budii zaradeni do klinického skiiSania :

- v ¢lenskom State:

Pre medzinarodné klinické skusanie:
- VEU:

- v celom klinickom skuisani :

Plan lie¢by alebo zdravotnej starostlivosti o subjekt, ktory ukon¢il iéast’ na klinickom skusani * (ak sa
odlisuje od ocakavanej, normalnej liecby) :

Prosim Specifikujte :

20 .- 2
ak uZ nie je uvedené v protokole




L. NAVl}HOVANE CENTRA PRE KLINICKE SKUSANIE V CLENSKOM STATE, KTOREHO SA TYKA
TATO ZIADOST

I.1. Koordinujici skasajuci (pre multicentrické klinické skiisanie) a/alebo hlavny skasajici (pre klinické
skiusanie v jednom centre)

Meno Priezvisko Kvalifikacia Adresa
(MUDr.,....... )

1.2. Hlavny skasajaci (pre multicentrické klinické skiiSanie; ak je to potrebné pouZite d’alSie strany casti I.
Jormuldru Ziadosti

Meno Priezvisko Kvalifikacia Adresa zdravotnickeho zariadenia hlavného
(MUDr.,.........) |skdsajiceho

I.3. Centralne technické zariadenia pouzité pocas klinického skdsSania (centralne laboratérium alebo iné
technické zariadenie), v ktorych sa meraji a vyhodnocuji hlavné hodnotené kritéria centralizovane (vypliite
osobitne pre kaZdi organizéciu zucastneni na klinickom skuSani)

Organizicia:

Meno kontaktnej osoby :
Adresa :

Telefén :

Zmluvne dohodnuté sluzby:

L.4.0rganizacia, na ktora zadavatel’ preniesol povinnosti a funkcie spojené s klinickym skisSanim
(ak je to potrebné, vypliite osobitne pre kazdi organiziciu)

.....

organizdciu alebo tretiu stranu?
ano 1 nie 1

Ak ano, uvedte :

Organizicia :

Meno kontaktnej osoby :

Adresa :

Telefén :

Zmluvne dohodnuté povinnosti / funkcie:




J. PRISLUSNY URAD / ETICKA KOMISIA CLENSKEHO STATU, KTOREHO SA TYKA TATO
ZIADOST

Ak je tato Ziadost’ adresovand kompetentnej autorite, oznacte prosim ramcek etickej komisie a uved’te informécie o
prislusnej etickej komisii a naopak.

Prislusny arad

Etickad komisia a

Nazov a adresa :
Détum podania Ziadosti :
Povolenie / stanovisko : [ poZiada sa o stanovisko (d v procese posudzovania 1 vydané
Ak vydané, uved'te: Détum vydania povolenia / stanoviska:
(1 akceptované / stanovisko vyhovujice:
(1 neakceptované / nevyhovujuce.
Ak nie je akceptované / nevyhovujuce, udajte :

- dévody
- pripadny predpokladany datum opidtovného podania Ziadosti:

L..PODPIS ZIADATELA V CLENSKOM STATE

Tymto potvrdzujem /potvrdzujem v mene zadavatel’a (nehodiace sa vymazte), Ze:

- tudaje uvedené v tejto Ziadosti sd presné a pravdivé,

- klinické skiisanie bude organizované podla protokolu, ndrodnej legislativy (ndrodnych smernic) a principov
spravnej klinickej praxe (GCP, SKP),

- podl'a mojej mienky je odovodnené navrhované klinické skiSanie vykonat,

- maximélne do jedného roka po ukonceni klinického skdSania vo vSetkych krajinich predloZim sihrnni spravu o
klinickom skuSani zicastnenej kompetentnej autorite a etickej komisii,

- budem deklarovat’ skuto¢ny détum zaGiatku klinického skigania® prislu§nému tvradu a etickej komisii hned’, ako
to bude moZné.

ZIADATEL o povolenie klinického skuSania ZIADATEL o stanovisko etickej komisie (tak ako je
kompetentnou autoritou (tak ako je uvedené v _Casti uvedené v Casti C2):

Cl):

Meno splnomocneného zastupcu : Meno splnomocneného zastupcu :

Organizécia: Organizicia:

Datum : Datum :

Podpis : Podpis :

21 . P . R P ¥ i . . 2 . s y > . P
zaradenie prvého pacienta do klinického skdsania v ¢lenskom State ( podpisom informovaného stiihlasu mozno povazovat' pacienta za zaradeného do
klinického skiusania )




K. KONTROLNY LIST PRILOH K FORMULARU ZIADOSTI

Udaje, kt(iré prislusny urad (PU) a eticka komisia (EK) kazdého ¢lenského Statu vyzaduje)
K PU

Potvrdenie o priradeni EudraCT C¢isla.

Sprievodny list.

Formulér Ziadosti v pisomnej forme.

Elektronicky XML formét pre EudraCT databanku (Eurépsku databanku klinického skuiSania).

Protokol so vsetkymi aktudlnymi dodatkami.
Prirucka pre skusajiceho.
Farmaceutickd dokumentécia ku skiSanému produktu (IMPD-Investigational Medicinal Product Dossier ).
ZjednoduSend farmaceutickd dokumenticia (IMPD) k zndmym (skidSanym) produktom.
Stihrn charakteristickych vlastnosti licku (SmPC) ( pre lieky registrované v EU).
Zoznam prisluinych tiradov v EU, na ktoré bola Ziadost’ podané a podrobnosti ich rozhodnuti.
Képia stanoviska etickej komisie v prislu§nom ¢lenskom State, ak je k dispozicii.
PLNUJUCE UDAJE V SPECIALNYCH PRIPADOCH
] [l Ak ziadatelom nie je zaddvatel, pisomné poverenie umoZfujiice Ziadatel'ovi konat’' v mene zad4vatela.
] []  Képia povolenia na obmedzené pouZitie alebo prepistanie geneticky modifikovanych organizmov.
OPLNUJUCE INFORMACIE PODI’A POZIADAVIEK CLENSKEHO STATU
riloha 1 obsahuje informdcie, ktoré vyZaduje prislusny iirad a etickd komisia kaZdého ¢lenského Stdtu)

3 I
I

c

Formuldr informovaného pisomného sthlasu.
Informécia o klinickom skiSani pre subjekty.
Postup (stratégia) naboru subjektov.
sa k protokolu
Sthrn protokolu v ndrodnom jazyku ¢lenského Statu.
Prehlad vSetkych prebiehajiicich klinickych skdSani s rovnakym skidSanym produktom.
Recenzia klinického skiSania, ak je dostupna.
Posudok k etike klinického skiiSania vypracovany hlavnym / koordinujicim skiSajicim.
sa ku skidsanému produktu
Stiidie o virusovej bezpeénosti skiianého produktu.
Vzor oznaenia v slovenskom jazyku.
Povolenie na organizovanie klinického skuSania za Specidlnych podmienok alebo na klinické skiSanie produktov so
$pecidlnymi vlastnostami, napr. GMO, radiofarmaceutické produkty.
TSE certifikat.
Deklaricia, prehldsenie o spravnej vyrobnej praxi ( SVP, GMP) lieCiva.
Képia povolenia vyrobcu na vyrobu podla ¢l. 13.1 smernice, ktord stanovuje rozsah tohto povolenia ak sa skiSany
produkt vyraba v EU.
Vyhlasenie kvalifikovanej osoby, Ze miesta vyroby pracujii v zhode s EU poZiadavkami GMP (SVP) (ak existuje).
Képia povolenia dovozcu na dovoz podla €l. 13.1 smernice.
Certifikdt analyzy pre skidSany produkt v mimoriadnych pripadoch: ak stanovenie necistdt nie je doloZené v
Specifikdciach alebo ak sa neocakdvane zisti pritomnost’ necistot (nezahrnutych v Specifikaciach).
’ahujice sa k pracovisku a personalu
Vybavenie pracoviska pre klinické skiiSanie.
Zivotopis koordinujiceho skiiSajiceho v prisluinom &lenskom 3téte (pre multicentrické klinické skiiSanie).
Zivotopis kazdého skiajiiceho zodpovedného za vykonanie klinického skiania v centre v prislusnom ¢lenskom
State (hlavny skisajuci).
Udaje o podpornom personali.
Udaje o osobe uréenej na konzultécie pre subjekty klinického ski3ania, ako je uvedené v &l. 3.4 smernice (majii byt
uvedené v informécii o klinickom skdsan{ pre subjekty klinického skiSania).
*ahujice sa k financiam
Poskytnutie odSkodného alebo nahrady Skody v pripade drazu alebo smrti subjektov v radmci klinického skiSania.
Doklad o poisteni alebo ndhrade skody v sulade s povinnostami a zodpovednostou skusajiceho a zadavatela.
Kompenzicia pre skiuisajicich.
Kompenzicia pre subjekty.
Zmluva medzi zaddvatelom a centrom klinického skidSania.
Dohoda medzi zaddvatelom a skiSajiicim, ak nie je uvedeny v protokole.
Dohoda medzi ski$ajicim a centrom klinického skiiSania.
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Priloha 3. Ziadost o schvalenie dodatku ku klinickému
skusaniu.




Annex 2: Formular pre dodatky ku klinickému skiisaniu

ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU PRODUKTU NA
HUMANNE POUZITIE PRE PRISLUSNY URAD A O STANOVISKO ETICKE] KOMISIE V

EUROPSKE] UNII
Pre tiradné iicely:
Détum prijatia Ziadosti: Neakceptovanie (zamietnutie) Ziadosti / negativne stanovisko:
ano [ nie [
Ak ano, datum:
Détum zaciatku konania: Povolenie / pozitivne stanovisko: dno [ | nie [ |
Déatum :

Eviden¢né ¢islo prisluSného tradu, etickej komisie :

Vyplni Ziadatel:
Tento formuldr je spolo¢ny pre Ziadost' o schvdlenie dodatku ku klinickému skdSaniu prisluSnym
uradom, ako aj pre zZiadost’ o stanovisko etickej komisie. V rdimceku prosim oznacte prisluSny zamer.

Clensky stat, v ktorom sa dodatok ku
klinickému skdsSaniu predklada:

ZIADOST O SCHVALENIE PRISLUSNYM URADOM:
ZIADOST O STANOVISKO ETICKEJ KOMISIE:
INFORMATIVNE OZNAMENIE:

— prislu§nému dradu ]
- etickej komisii ]

[]
[]

A 1. IDENTIFIKACIA KLINICKEHO SKUSANIA (Ak sa dodatok tyka viacerych klinickych
skusani, na kaZdé klinické skiisanie pouZite dalsi formuldr Ziadosti.)

EudraCT C¢islo: ‘ ‘

Uplny nézov klinického skigania:

Kéd protokolu zaddvatel’a : Verzia Datum (rrrr-mm-dd):

EUDI127 v1-1




ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

A 2. IDENTIFIKACIA DODATKU K PROTOKOLU

Dodatok k protokolu ] V pripade oznacenia uved'te kéd dodatku,
verziu a ddtum
Zadavatelov ¢iselny kod dodatku k protokolu : Verzia Déatum (rrrr-mm-dd) :

Dodatok k pdvodnej Ziadosti o povolenie klinického skiSania V pripade oznacenia uved'te Ciselny kdd
[] dodatku, verziua a datum

Ciselny kéd dodatku k povodnej Ziadosti Verzia Dé4tum (rrrr-mm-dd) :

zadavatela :

EUDI127 v1.1




ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

B. IDENTIFIKACIA ZADAVATELA ZODPOVEDNEHO ZA ZIADOST

B 1. Zadavatel

Organizicia:

Meno Statutdrneho zdstupcu - Meno : ‘

Meno Statutarneho zdstupcu -  Druhé meno : ‘

Meno Statutdrneho z4stupcu - Priezvisko : ‘

Ulica:

Obec / mesto :

PSC: ‘ | Stat : |

Telefon : ‘

Fax : ‘

e-mail: |

B 2. Zadavatelov splnomocneny zastupca' v EU pre toto klinické skisanie (ak je iny ako zaddvatel’)

Organizacia:

Splnomocneny zdstupca - Meno: ‘
Splnomocneny zdstupca - Druhé meno: ‘
Splnomocneny zdstupca - Priezvisko:: ‘
Ulica:

Obec / mesto:

PSC: Stat: |

Telefon: |

Fax: ‘

e-mail: |

" ako je uvedené v ¢lanku 19 smernice 2001/20/EC

EUDI127 v1.1




ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

C. UDAJE O ZIADATELOVI, (oznaéte prosim prislu$ny raméek)

C1. Ziadost’ pre prislusny drad [] C2. Ziadost’ pre eticki komisiu []
Zadavatel : [] Zadavatel”: []
Splnomocneny zastupca zaddvatel’a L] Splnomocneny zastupca zaddvatel’a L]

Osoba alebo organizacia poverena zadavatel'om
na podavanie Ziadosti. V tomto pripade vyplite
nizsie:

Osoba alebo organizacia poverena zadavatel'om
na podavanie Ziadosti. V tomto pripade vyplite
nizsie:

Organizécia: Organizécia:
Splnomocneny Splnomocneny
zéstupca zéstupca
Meno: Meno:
Splnomocneny Splnomocneny
zastupca zastupca

Druhé meno :

Druhé meno:

Splnomocneny Splnomocneny
zastupca zastupca
Priezvisko : Priezvisko :
Ulica: Ulica:

Obec / mesto :

Obec / mesto :

PSC: PSC:
Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
e-mail: e-mail:

EUDI127 v1.1




ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

C2. Ziadost pre eticki komisiu []

- Zodpovedny skusajuci:
e Koordinujici skdsajici

(pre multicentrické klinické skiSanie): []
e Hlavny skudsajuici

(pre multicentrické klinické skiSanie): []
V tomto pripade vypliite niZSie:

Meno:

Ulica:

Obec / mesto :

PSC:

Telefon:

Fax:

e-mail:

EUDI127 v1.1




ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

D. TYP DODATKU (oznaé¢te prosim prislusny ram¢ek)

Tento dodatok sa tyka hlavne urgentnych bezpe¢nostnych opatrent,

ktoré uz boli vykonané: [ ] 4no [ ] nie
Do6vody pre dodatok:
Zmeny v bezpecnosti alebo v integrite subjektov klinického skiSania: [ ] 4no [] nie

Zmeny v interpretécii vedeckych dokumentov / vo vyhodnoteni klinického skiSania: [ | 4no [ ] nie
Zmeny v kvalite skii§aného produktu (produktov): [ ] 4no [ ] nie

Zmeny vo vedeni alebo riadeni klinického skiSania:
Zmena / pridanie centra klinického skiSania, hlavného skiiSajiceho(cich), koordinujiiceho

skdsajiceho(cich): [ ] 4no [ ] nie
Zmena zadavatel’a, splnomocneného zastupcu, Ziadatel’a : [ ] 4no [] nie
Zmena v presune hlavnych povinnosti vyplyvajicich z klinického skidSania: [ ] 4no [] nie

Ak dno, Specifikujte:

Ina zmena: [ ] 4no [ ] nie
Ak dno, uvedte:

Iny pripad: [ ] 4no [] nie
Ak dno, uvedte:

Charakter dodatku:
dodatok k ddajom v Ziadosti: [ ] 4no [ ] nie
dodatok k protokolu: [ ] 4no [ ] nie
dodatok k inym priloZenym dokumentom: [ ] 4no [] nie
Ak dno, uvedte:
Iny pripad : [ ] 4no [] nie

Ak dno, uvedte:

EUDI127
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ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

E. DOVOD DODATKU (jednou alebo dvomi vetami) :

F. STRUCNY POPIS ZMIEN :

vl.l
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ZIADOST O SCHVALENIE DODATKU KU KLINICKEMU SKUSANIU

G: KONTROLNY LIST PRILOH K FORMULARU OZNAMENIA DODATKU KU
KLINICKEMU SKUSANIU :

Prosim, predkladajte iba relevantnii dokumentdciu a/alebo presny odkaz na uz predloZené dokumenty.
Presne oznacte kazdi zmenu na jednotlivych strandch a udajte stary a novy (navrhovany) text.
Zaznacte vhodné mozZnosti do rdmcekov.

[]Sprievodny list uvadzajici typ dodatku k protokolu a dovod(y)
[|Struény prehlad navrhovaného dodatku ku klinickému skiSaniu
[]Zoznam zmenenych dokumentov (identita, verzia, datum)

[]AK je to potrebné, strany s predchadzajicim a novym znenim

[ Dopliiujiice idaje

[ ]AK je to potrebné, revidovany XML format Ziadosti o klinické skisanie a képia povodnéhg
formularu ziadosti s vyznacenymi pridanymi idajmi (dodatkami)

I. PODPIS ZIADATEI’A CLENSKOM STATE :

Tymto potvrdzujem,’/ potvrdzujem v mene zaddvatel'a” Ze: (‘nehodiace sa preciarknite)
— udaje uvedené v tejto Ziadosti su presné a pravdivé,

— klinické skisanie bude organizované podl'a protokolu, narodnej legislativy (narodnych smernic) a
principov sprévnej klinickej praxe (GCP, SKP),

— podl'a mojej mienky je oddvodnené navrhovany dodatok schvélit’.

ZIADATEL o schvalenie dodatku pre prislu$ny turad ZIADATEL o stanovisko etickej komisie (tak ako je
(tak ako je uvedené v casti C1): uvedené v_Casti C2):

Datum: Datum:

Podpis: Podpis:

Meno a priezvisko citatelne: Meno a priezvisko citatelne:

EUDI127
vl.l




|| OZNAMENIE O UKONCENI KLINICKEHO SKUSANIA 6161

Priloha 4. OZNAMENIE O UKONCENI KLINICKEHO SKUSANIA
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OZNAMENIE O UKONCENI KLINICKEHO SKUSANIA

Pre tiradné ucely:

7 s

Déatum prijatia: Evidenc¢né ¢islo Prislusného dradu, Etickej komisie:

Vyplni Ziadatel’:

Clensky $tat EU, v ktorom sa oznamuje
ukon¢enie Kklinického skiiSania:

Identifikacia klinického skusSania

EudraCT &slo : \

Kéd protokolu zadavatela : |

Uplny nazov klinického skiigania:




OZNAMENIE O UKONCENI KLINICKEHO SKUSANIA

UDAJE O ZIADATELOVI, (Oznaéte prosim vhodny raméek)

Oznamenie pre prislusny trad [ Oznamenie pre eticki komisiu [
- Zadavatel : [] - Zadavatel : []
- Splnomocneny zastupca zadavatela : ] - Splnomocneny zastupca zaddvatela : ]

- Osoba alebo organizicia poverena zaddvatelom
na poddvanie Ziadosti. V tomto pripade, vyplite
niZ§ie:

- Osoba alebo organizicia poverena zaddvatelom
na poddvanie Ziadosti. V tomto pripade, vyplite
niZ§ie:

V pripade zodpovedného skuSajiceho , vypliite na
d’alSej strane.

Organizicia:

Splnomocneny
zéstupca
Meno:

Organizicia:

Splnomocneny
zastupca
Druhé meno :

Splnomocneny
zastupca
Meno:

Splnomocneny
zastupca
Priezvisko :

Splnomocneny
zéstupca
Druhé meno :

Ulica:

Splnomocneny
zéstupca
Priezvisko :

Obec / mesto :

Ulica:

PSC:

Obec / mesto :

Telefén:

PSC:

Fax:

Telefén:

e-mail:

Fax:

e-mail:




OZNAMENIE O UKONCENI KLINICKEHO SKUSANIA

Oznamenie pre eticki komisiu

L

- Zodpovedny skudSajici :
® Koordinujici skdsajici

e Hlavny skdsajuici

(pre multicentrické klinické skiSanie):

(pre multicentrické klinické skiSanie): []
V pripade skiiSajuiceho vypliite niZSie:

Meno:

Ulica:

Obec / mesto :

PSC:

Telefon:

Fax:

e-mail:

EUDI127 v1-1




Ukoncéenie klinického skaSania

Datum ukondéenia
klinického skiSania
(RRRR-MM-DD)

— Je to ukoncenie klinického skiSania v tomto ¢lenskom State?

[ ] nie

— Je to definitivny koniec klinického skdSania vo vSetkych na
tomto klinickom skisani zicastnenych Stitoch?

[ ] nie

Ide o predcasné ukoncenie klinického skiSania?

Ide o docasné pozastavenie klinického skiSania?

[ ] nie
[ ] nie

Ak ano, vyplite tito Cast’:
* Aky je dovod(y) pred¢asného ukoncenia alebo pozastavenia
klinického skdSania?
— bezpecnost’
— nedostatok d¢innosti
— klinické skiSanie sa nezahdjilo
- iné
Ak ano, uved’te:

[ ] nie
[ ] nie
[ ] nie
[ ] nie

e Pocet pacientov, ktori nad’alej podstupuju liecbu v Case pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia

klinického skuSania v prislu§nom Clenskom State:

e Strucne popiste a uved’te v prilohe (vol'nym textom):

— zdbvodnenie pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia klinického skuiSania,
— navrhovanu starostlivost’ o subjekty, ktori podstupuju liecbu v Case pozastavenia alebo

ukoncenia klinického skuSania ,

— dosledky pred¢asného ukoncenia klinického skiiSania pre zhodnotenie vysledkov a celkového

hodnotenia prospechu a rizika skiSaného produktu




, . * . , * * . v .
Tymto potvrdzujem, / potvrdzujem v mene zaddvatela, Ze: ( nehodiace sa preciarknite)
— udaje uvedené v tomto ozndmeni st spravne a pravdivé.

— maximalne do jedného roka po ukonceni klinického skidsania vo vSetkych krajinich predlozim
stuhrnnt spravu o klinickom skdsani zicastnenej kompetentnej autorite a etickej komisii,

ZIADATEL (ako je uvedené na prvej strane): ZIADATEL (ako je uvedené na prvej strane):
Datum: Datum:
Podpis: Podpis:

Meno a priezvisko Citatelne: Meno a priezvisko Citatelne:




Priloha 5: Priklady podstatnych dodatkov a zmien ku
klinickému skusaniu

Podl’a: 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, ENTR /CT1, Revision 1, (2004)

Dodatok alebo zmena sa povazuje za "podstatni”, ak je pravdepodobné, Ze bude mat’ vplyv
na:
bezpecnost’, fyzickd alebo mentdlnu integritu Gicastnikov klinického skiSania,
vedecku hodnotu klinického skuSania,
priebeh alebo manazment klinického skuSania,
kvalitu alebo bezpecnost’ kazdého skisaného produktu pouZzitom v klinickom sktsani.

Uvedené su priklady aspektov klinického skusania, ktorych zmeny mdzu nastat’, niektoré z
nich je potrebné ozndmit’ ako podstatné. MozZu sa vyskytnit aj iné aspekty klinického
skusania, ktorych zmeny moZzu splnat’ kritéria pre zaradenie medzi podstatné.

Dodatky alebo zmeny v protokole klinického sktiSania:

Ciel klinického skusania(KS)

Dizajn KS

Informovany sthlas

Spdsob naboru subjektov

Hodnotenie G¢innosti

Harmonogram odoberania vzoriek

Pridanie, vypustenie testov alebo merani
Pocet zucastnenych subjektov (icastnikov KS)
Vekové rozpitie ucastnikov KS

KTritérid pre zaradenie do KS

Vylucovacie kritéria

Monitorovanie bezpe€nosti

Doba uZivania hodnoteného produktu
Zmena davkovania hodnoteného produktu
Zmena komparatora (referencného produktu)
Statistické analyzy

Dodatky alebo zmeny v organizacii (usporiadani) KS:

Zmena alebo zaradenie nového zodpovedného skuSajiceho

Zmena koordinujiceho skusajiceho

Zmena alebo zaradenie nového centra pre klinické skusSanie

Zmena zadavatel'a alebo splnomocneného zastupcu

Zmena v prideleni vyznamne;j tulohy (povinnosti) zmluvnej vyskumnej organizacii
Zmena v definicii podmienok ukoncenia klinického skuisania

Dodatky vztahujice sa k hodnotenému produktu:

Zmeny v kvalitativnych idajoch hodnoteného produktu:




Zmena nazvu alebo kédu hodnoteného produktu

Zmena vnutorného obalového materidlu

Zmena vyrobcu(ov) lieCiva

Zmena vyrobného procesu (postupu) lieciva

Zmeny v Specifikdcidch lieciva

Zmena vo vyrobe lieku alebo produktu

Zmeny v Specifikdcidch produktu

Zmeny v Specifikdcidch pomocnych latok, ktoré mézu ovplyvnit’
farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti hodnoteného produktu
Zmena v Case pouzitel'nosti vratane po prvom otvoreni a rekonstiticii
(priprave)

(Vel’kd) zmena v zlozeni lieku alebo produktu

Zmeny v podmienkach skladovania

Zmeny v skuskach na lie€ivo

Zmeny v skuskach na skiSany produkt

Zmeny v skuskach na pomocné latky, neuvedené v liekopise

Zmeny udajov v predklinickych a toxikologickych stididch, ak sii opodstatnené v
ramci prebiehajiiceho klinického skiiSania (napr. pozmenené posiidenie prinosu /
rizika, atd’):
Napriklad:

Vysledky novych farmakologickych testov

Nov4 interpretdcia povodnych farmakologickych testov

Vysledky novych testov toxicity

Nova interpretdcia povodnych testov toxicity

Vysledky novych stidii zameranych na interakcie

Zmeny v tdajoch z klinickych stidii alebo 7 klinickej praxe hodnoteného produktu,
ak st podstatné pre prebiehajiicu klinicku skiiSaniu (napr. pre zmenu posidenia
prinosu / rizika, atd’.):
Napriklad:
Zmeny v bezpecnosti skiSaného produktu z klinickych Stidii alebo pouZivania
lieku
Vysledky novych klinickych farmakologickych testov
Nova interpretacia povodnych klinickych farmakologickych testov
Vysledky novych klinickych Stadii
Nova interpretacia povodnych klinickych ddajov
Nové udaje o hodnotenom produkte ziskané z klinického pouZivania
Nova interpretacia povodnych idajov o hodnotenom produkte ziskanych z
klinického pouZivania




Priloha 6. Ziadost’ o stanovisko Etickej komisie v EU




Ziadost’ o stanovisko Etickej komisie v EU

Prva Cast’ Ziadosti je spolocna pre Kompetentné Autority a pre Etické Komisie

1. EudraCT C¢islo, evidencné Cislo Etickej Komisie

2. Nazov klinického skiSania (mal by byt zrozumitel'ny aj pre laikov)

3. Strucny suhrn klinického skiSania (opravnenost’ a opodstatnenost’ na vykonanie)

4. Vysledky farmakologicko-toxikologického skisania alebo dovody pre jeho
neuskuto¢nenie

5. Primarna hypotéza , ak je to potrebné aj sekundarna hypotéza

6. Posuddenie etiky vyskumu (predloZte a uved’te vSetky moZzné problémy, ktoré sa mozu
vyskytnit. Uved’te moZzné poznatky ziskané vykonanim klinického skudsania, ich
dolezitost’, mozné rizikd poskodenia zdravia a nebezpecenstvo pre tcastnikov.
Prezentujte vlastné posidenie pomeru prinos / riziko.)

7. Ddvody zaradenia zranite'nych osdb do KS, napr. neplnoleti, docasne alebo trvalo
nespdsobili

8. Popis postupu pri ndbere subjektov (priloZte vSetky materidly, ktoré sa pouZijui)

9. Postup pri poskytovani informdcie a ziskani informovaného suhlasu od subjektov,
rodicov alebo zdkonného zastupcu (kto poskytne informéciu, kedy, nutnost’ zdkonného
zastupcu, svedka atd’.)

10. Vyskumné postupy pri skisani a vSetky odchylky od rutinnych lie¢ebnych postupov.

11. Posudenie rizika, predvidateI'né rizik4 liecby a pouZzitych postupov (vratane bolesti,
diskomfortu, poruSenie integrity, a sposoby na zabranenie a/alebo rieSenie
nepredvidanych/neziaducich udalosti.

12. Doterajsia skisenost’ s podobnymi vyskumnymi postupmi v danom centre.

13. Kazdy predpokladany uzitok pre subjekty klinického skusania

14. Vzt'ah medzi subjektami a skdsajicim (napr. pacient - lekdr, Student - ucitel’, atd’.)

15. Postupy, ktorymi sa na pracovisku kontroluje, ¢i subjekt nie je siCasne zaradeny do
iného vyskumu alebo ¢i uplynula poZadovana doba od predchadzajticej ucasti na
vyskume (zv1ast’ dolezité ak sa zarad’uju zdravi dobrovolnici do farmakologického
skiiSania)

16. PoZiadavky a metédy na zaznamendvanie zdravotnych kontrol zdravych subjektov
(napr. zdravotné zdznamy alebo iné narodné poziadavky)




17. Met6édy na vyhl'addvanie, zaznamendvanie a hldsenie neZiaducich ucinkov ( popiste
kedy, kym a ako, napr. vol'né otdzky a/alebo podl'a zoznamu)

18. Postupy pouZzivané na ochranu osobnych tdajov v zdznamoch, zdrojovych
dokumentoch a vzorkéch (ak je to relevantné)

19. Planovana liecba alebo starostlivost’ po tom ¢o dcastnik ukonéfi klinické skiSanie (kto
bude zodpovedny a kde)

20. Statistické zddvodnenie a potreba zaradenia daného poétu ti¢astnikov do klinického
skuSania

21. Suma a postup pri odmenovani alebo odskodneni tcastnikov (popis sumy, ktord bude
zaplatend pocas klinického skuSania s uvedenim za Co, napr. cestovné, strata zarobku,
bolest’ a diskomfort, atd’.)

22. Pravidld na zastavenie alebo pred¢asné ukoncenie klinického skuSania v danom centre
(centrach) na Slovensku alebo vo vSetkych centrach

23. Dohoda o pristupe udajov pre skusajiceho, pravidla publikovania atd’. (ak nie st
uvedené v protokole)

24. Zdroje financovania (ak nie si uvedené v protokole) a informécie o financnych a
inych vyhodach skusajiceho (skusajucich)

MENO A PODIS ZIADATELA - KORDINATORA, ZODPOVEDNEHO
SKUSAJUCEHO (a/alebo zadavatel’a ak je to relevantné)

Potvrdzujem tymto, Ze informécie uvedené v tejto Ziadosti st spravne a som toho nazoru,
Ze bude mozné vykonat’ toto klinické skusanie podl'a protokolu, pravnych predpisov
Slovenskej republiky a principov Spravnej klinickej praxe.

Meno:
Priezvisko:
Adresa:

Pozicia:

Détum: Podpis:




Priloha 7. SPRAVA o priebehu klinického skusania

Tuto spravu zasiela ziadatel’ v silade s § 17 pismeno n) zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomockach €. 140/1998 Z.z. raz rocne u tych Stidii, ktoré trvaju viac rokov, pricom ma
obsahovat’ udaje zo vSetkych slovenskych pracovisk. PredloZenie tejto spridvy nenahriddza
povinnost’ predloZit’ ozndmenie o ukonceni klinického skuSania a Ziverecnd spravu po
ukonceni klinického skuiSania.

Sprava ma obsahovat’ v primeranom rozsahu:

1. Nazov studie (Title of the study)

2. Kad stadie (EudraCT number)

3. Datum zaciatku skiSania (Date of the start of the trial)

4. Zoznam skusSajucich a pracoviskd (centrd) - (Names of the investigators - centers)

5. Pocet zaradenych pacientov v jednotlivych centrach a jednotlivych skupinach (Number of
trial subjects in centers and groups)

6. Dovody prerusSenia ucasti na klinickom skiSani (Reason for drop-outs)

7. Priebeh klinického skusania (Course of the trial)

8. Zavazné neziaduce udalosti (pocet, priebeh zavaznych a neocakdvanych NU) (Adverse
events, number and comment)

9. Détum spravy (Datum of the report)

10. Meno a podpis zaddvatel'a alebo jeho splnomocneného zastupcu (Name and signature of
the sponsor)




Priloha 8. Pomocka na zaradenie klinického skusSania
medzi neintervenc¢né klinické skusanie

Podobny spdsob je mozné ndjst’ v dokumente Notice to applicants. Questions and answers (8).

Otéazky:
1. Liek nie je registrovany v Slovenskej republike - dno - nie?
Je indikdcia lieku ind, nez je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti?
Je ddvkovanie iné, nezZ je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti?
PouzZije sa liek za stavu, ktory je uvadzany ako kontraindikécia?
Pouzije sa liek u chorych iného veku, nez je uvedené v Suhrne charakteristickych
vlastnosti?
PouZije sa liek v neterapeuticky (nemd priamy prospech pre fyzické alebo psychické
zdravie ucastnika vyskumu)?
Je zaradenie pacienta do skupiny vopred dané v plane skuSania?
Budu pacienti randomizovani (ndhodne zaradeni) do skupin?
Pouziju sa diagnostické metddy, ktoré sa u tychto pacientov beZne nepouZzivaju?
O Je liek bezplatne poskytovany zaddvatel'om?

ISANE O

50 %

Vyhodnotenie:
AK je na niektoru otazku kladna odpoved’, nejedna sa o neinterven¢né klinické skisanie.

Poznamky:

1. Termin "neintervencné klinické skusSanie" sa tyka iba registrovanych liekov (bez ohl'adu
na povod - chemicky rastlinny alebo biologicky)iba prospektivne vyskumné metody.
Nezahtna skuSanie krvi, krvnych elementov, plazmy, tkaniv (okrem somatickej bunkove;j
terapie), kozmetiky, potravinovych doplnkov a zdravotnickych pomocok.

2. Neinterven¢né klinické skuSanie sa viaze na registraciu lieku, preto sa vzdy jednd o
klinické skuSanie vo 4 faze.

3. Metoédy vyskumu neintervenéného klinického skiSania mozu byt retrospektivne alebo
prospektivne. V podstate sa kryje s terminom pozorovacie (observacné) klinické Studie
(deskriptivne alebo analytické).

4. Definicia klinického skuSania je uvedend v § 15 odsek 1 zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach.

5. Definicia neinterven¢ného klinického skuSania je v § 18a zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomockach:

(1) Neintervencné klinické skuSanie je sledovanie pouZivania registrovaného lieku pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti.
(2) Pri neinterven¢nom klinickom skiusSani sa:
a) liek predpisuje v stlade s podmienkami ur¢enymi v rozhodnuti o
registracii lieku,
b) vopred neurcuje zaradenie chorého ¢loveka do danej terapeutickej
stratégie protokolom, ale vychadza z beznej terapeutickej praxe,
c¢) rozhodnutie lekéra o predpisani lieku zreteI'ne oddel'uje od rozhodnutia
zaradit’ chorého ¢loveka do klinického skusSania,
d) nemusi pouzit’ dopliujici diagnosticky postup ani monitorovaci postup na
chorom c¢loveku,
e) pouziju na analyzovanie ziskanych tidajov epidemiologické metddy.




Priloha 9. POSTUP PRI GENEROVANI ZIADOSTI O
KLINICKE SKUSANIE, O ZMENU UDAJOV V PROTOKOLE
(ZIADOSTT) A VYPLNOVANI OZNAMENIA O UKONCENI KS

EUDRACT SYSTEMOM

Pozadovany XML stbor ziadosti o povolenie klinického skusSania je mozné
vygenerovat’ na internetovej stranke eurdpskej liekovej agentiry (EMEA, www.emea.eu.int).
Po zobrazeni hlavnej stranky je potrebné klinknit v poli "EU Telematics" v Casti Clinical
Trials na odkaz EudraCT Website. V pripade nejasnosti alebo pri problémoch v orientdcii v
EudraCT systéme sa moZete obratit’ na stdlu podporu EudraCT databanky, treba kliknit' na
"EudraCT Helpdesk", kde priamo prostrednictvom e-mailu komunikujete o vzniknutych
problémoch.

Po vstupe na uvodnu stranku EudraCT systému sa zobrazia dve moZznosti, vypliovanie
Ziadosti "online" a pristup k podpornym dokumentom (guidance a guideline dokumenty, pdf.
(word) Ziadosti, Statistika, kontakty ¢lenskych Statov a pod.).

> 1. Podporna dokumentacia

V tejto Casti po kliknuti na ""Access to EudraCT supporting documentation”
mozete ndjst’ technické informdcie o systéme, Statistiku o klinickych skdsaniach v eurdpske;j
databanke, prislusnd legislativu, najCastejSie kladené otdazky a odpovede v suvislosti s
pouzivanim EudraCT, manuél k ¢innosti v EudraCT a prislusné pdf. (word) forméty Ziadosti o
KS, dodatky ku KS a ozndmenia o ukonceni KS.

» 2. Postup pri "online" priprave Ziadosti o klinické skisanie v XML formate

1. V pripade ak organizujete sami klinické skiisanie alebo Vdam nebol zaslany kompletny siibor
Ziadosti v XML formdte od zaddvatela klinického skiisania a disponujete len EudraCT cislom
a potvrdzujiicim email-om o jeho prideleni, musite si Ziadost vyplnit sami. Ak neviete ako na
to, postupujte nasledovne:

1. Napojte sa na EMEA public home page - www.emea.eu.int.

2. Kliknite na ikonu EudraCT

3. Po zobrazeni EudraCT home page kliknite na polozku "Access to EudraCT
Application form". Zobrazit’ by sa mala "EudraCT Welcome page".

4. Kliknite na polozku "Click here to create a new Clinical Trial Application", po
zobrazeni okna "Initial required information" zvol'te ako kompetentnud autoritu
SUKL (v menu je uvedend ako "Slovakia-SIDC (slovak)" a zadajte do dolnej
polozky EudraCT ¢islo a kliknite na "save". Zobrazi sa hlavné menu, kde vyplnite
udaje presne podla protokolu klinického skiSania. Je nutné, aby ste tdaje o
klinickom skd$ani uvéadzali presne podl'a protokolu priCom moZe byt v anglickom
jazyku.

5. Po skoncenf tprav udaje vytlacte a sibor uloZte na disketu.

6. Tento spdsob vypliovania je nevyhodny, lebo umoznuje, Ze v databanke EudraCT
moZu byt pre jednu multicentrickd Stidiu s jednotnym EudraCT kédom viacero
rozdielnych tddajov. To mdze viest k pochybnostiam o vierohodnosti uvedenych




udajov. Preto sa snaZte radSej ziskat’ od zaddvatela stibor Ziadosti v XML formate,
ktory uz bol pouzity v niektorom clenskom Stéte.

2. Ak Ziadatel o povolenie klinického skiisania (dalej len Ziadatel) povereny zaddvatelom
obdrZi siibor v XML formdte so Ziadostou o povolenie klinického skiisania (KS) a aj
potvrdzujiici e-mail o priradeni EudraCT Ccisla, kde toto EudraCT Ccislo je uvedené, moZe
nardbat’ s tymto sitborom v medziach, ktoré mu urcil zaddvatel nasledujiicimi sposobmi:

a) Uprava a doplnenie tdajov obsiahnutych v Ziadosti, ak je potrebné uviest
informécie o centrdch klinického skiSania, skuiSajicich alebo spoluskidSajdcich,
pripadne udaje o Ziadatel'ovi a etickej komisii v prisluSnom ¢lenskom State v rdmci
multicentrického klinického skudSania.

sposob vykonania:
- UloZte si svoj subor v XML formate do svojho pocitaca.

- Napojte sa na internetovu strinku EMEA - www.emea.eu.int.

- Kliknite na ikonu EudraCT

- Po zobrazeni EudraCT home page kliknite na polozku "Access to EudraCT
Application form". Zobrazit’ by sa mala "EudraCT Welcome page".

- Kliknite na polozku "Click here to load a saved Clinical Trial Application", po
zobrazeni okna "Load application from file confirmation " kliknite na Browse /
Prechadzat. Zobrazi sa vyhladdvanie siborov Vasho pocitaca, vyberte stbor
XML formate a stlaéte "upload", potom "continue". Teraz modzete volne
upravovat’ Ziadost’, tzn. priddvat’ nové centrd v Slovenskej republike, vypliovat
tidaje o etickej komisii a SUKL a kazdd zmenu v pdvodnej Ziadosti.

b) Postup pri poddvani Ziadosti v elektronickej podobe a pisomnej forme

ziadosti v anglickom jazyku. SUKL bude akceptovat pisomnd Ziadost aj v
anglickom jazyku (sta¢i si "uploadovat" XML formdt a vytlait' Ziadost’ na
tlatiarni). Pred podanim na SUKL sa viak uistite, & st vietky jej sekcie od A po K
kompletné a spravne vyplnené aj s tidajmi o slovenskych skuSajucich a centrach.
Vypliujte prosim aj udaje v sekcii I a J, tam su udaje o slovenskych centrich,
etickych komisidich a SUKL.

V pripade akychkol'vek nejasnosti kontaktujte SUKL v strankovych diioch na
adrese:
Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania
Spitalska 10, 811 01 Bratislava
5. posch.

Nezbavujte sa povodného stiboru Ziadosti v XML forméte, pretoze ak sa vyskytnd zmeny v
povodnej Ziadosti (nové centrum, zmena skuiSajuceho, zmena miesta zodpovedného za
prepustanie Sarze v EU, zmena vstupnych a vystupnych kritérii, proste ak dojde k zmene v




udajoch vo vsetkych sekcidch Ziadosti), moZete si ho znova "uploadovat’™, editovat’ zmeny
a takto zmeneny stbor v XML formate mdZete znova podat’ na SUKL a vytlacit’.

»  2.Sekcia B a C formularu Ziadosti o povolenie klinického skisania
Stanovisko SUKL k vypliiovaniu tychto sekcif:

1. Sekcia B - zaddvatel
V &asti B figuruje zaddvatel, ktory moze mat sidlo ako v EU, tak aj v krajine mimo EU
(USA, Svajéiarsko, Japonsko a pod.). Ak md sidlo mimo EU vyplni sa ast’ B2, v ktorej sa
uvadzaji tdaje o oficidlnom zastipeni (legal representative) zdstupcu zaddvatela v EU. Pri
vypliovani tejto sekcie je dolezité si uvedomit, Ze 1 klinické skdSanie = 1 kod klinického
skusania / protokol = 1 EudraCT Cislo = 1 zadavatel' = 1 Statutdrny zéstupca zaddvatela pre
EU.

2. Sekcia C - Ziadatel

V tejto sekcii musi byt uvedend osoba/organizdcia zmocnend zadavatelom alebo jeho
Statutdrnym zéstupcom na poddvanie Ziadosti a komunikéciu so SUKL ohladne konkrétneho
klinického skuSania (contact person). Toto zmocnenie nema ni¢ spolo¢né s inymi aktivitami v
organizécii na izemi SR (monitoring a pod.). Pri organizacidch ma4 to byt’ Statutarny zastupca,
ktory stcasne podpiSe vyplnend Ziadost. Kontaktnd osoba na poziadanie SUKL predlozi
zmocnenie, resp. poverenie. Ziadatel’ okrem toho je zodpovedny za organizovanie, vedenie a
financovanie klinického skisania v Slovenskej republike.

3. Adresy slovenskych pracovisk

Adresy slovenskych pracovisk, zaddvatel’a, skiSajiceho alebo etickej komisie musia mat
slovenskd diakritiku a musia byt presné. Su to udaje, ktoré sa uvedd na rozhodnuti, preto
musia byt pravdivé. Majd to byt udaje, uvedené na povoleni ¢innosti alebo v obchodnom
registri. Okrem presného uvedenia ndzvu zdravotnickeho zariadenia a jeho adresy treba
uviest’ aj jeho pravnu formu, napr. neStiatne zdravotnicke zariadenie, spol. s r.o., a.s., n.o. a
pod. Uvedenie ndzvu budovy sidla (napr. NsP, Poliklinika) sa neuvadzaju, ak tento ndzov nie
je sucast’ou mena organizicie.

» 3. Dodatky ku Kklinickému skisaniu a oznamenie o ukonceni klinického skdSania

Dodatky ku klinickému skdSaniu
V EudraCT existuju dva typy opodstatnenych dodatkov, je to zmena udajov v protokole
klinického skusania a zmena udajov v pdvodnej Ziadosti.
Vo vSeobecnosti moZu nastat’ dva pripady:

a. Zmeny vyustia do zmien udajov v povodnej Ziadosti
V takomto pripade SUKL bude pozadovat zmeneny, zrevidovany XML formdt povodnej
Ziadosti (s novymi udajmi v iom zapracovanymi) a pisomny formular Ziadosti o schvdlenie
dodatku ku klinickému skiSaniu s vyzna¢enymi zmenami a ich odovodnenim.

b. Zmeny sa neprejavia v pdvodnej Ziadosti v databanke
Postacujicim pre SUKL bude pisomny formular Ziadosti o schvalenie dodatku ku klinickému
skusaniu s vyznaCenymi zmenami a odovodnenim ich uskuto¢nenia (blizSie informécie v




metodickom pokyne SUKL &.7/2004 - Postup pri podévani Ziadosti o klinické skisanie, ktory
je dostupny na internetovej stranke: www.sukl.sk).

Oznamenie o ukonceni alebo o pozastaveni klinického skdSania
Oznamenie sa poddva na SUKL v podobe pisomného formuldru (blizie informécie v
metodickom pokyne SUKL &.7/2004 Postup pri poddvani Ziadosti o klinické skiSanie, ktory
je dostupny na internetovej strinke www.sukl.sk).

» 4. Validacia idajov v XML formate Ziadosti o klinické skisanie

SUKL pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skiiania méZe vyzvat’ Ziadatela o
doplnenie udajov v Zziadosti len raz, pricom spravne konanie sa prerusi. Ak ziadatel
pozadované udaje do urcenej Casovej lehoty podla zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani
(spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov nedoplni, SUKL spravne konanie zastavi.
Takyvto postup plati aj pre podavanie idajov v elektronickej podobe (format XML).

» 25.Zmeny a oznamy pre Kklinické skisania podané pred 1.5.2004.

Pre tieto Kklinické skusania neexistuje idaj v databanke klinického skisania EudraCT.
Preto sa nepodava oznamenie/Ziadost’ v elektronickej podobe. Pisomna forma v tomto
pripade nema jednotne predpisany format.




Priloha 10. 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 are (should be paid before submission of application):
Clinical trial of medicinal product for human use 10 000 Sk (Slovak crowns)
Clinical trial with medical device 5000 Sk (Slovak crowns)
Account Number: 7000133673/8180
IBAN: SK3481800000007000133673
SWIFT (BIC): NBSBSKBX
Variable code: EudraCT Number without hyphens and dashes.
There are no exemptions for academic research.

Request for a clinical trial authorisation 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 licence (Physical
person).
1.2. If the applicant is not the sponsor, a letter of authorisation 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).
6. Informed consent form (in Slovak).
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, radiopharmaceuticals. (Ministry of the Environment 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.




