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1.1  UCEL

Tento metodicky pokyn je urCeny pre zadéavatela klinického skuSania (d’alej iba
zadavatel') scielom zabezpeCenia jednotného postupu pri spracovavani Ziadosti
0 povolenie klinického sktSania (d’alej len ziadost) Vsulade pravnymi predpismi
Slovenskej republiky a EU. Metodicky pokyn uvadza poziadavky SUKL na dokumenty
predkladané spolu so ziadost'ou.
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1.3  PouZité pojmy
1.3.1 Pojmy suvisiace s klinickym skuSanim

Klinické skuSanie lieku (Clinical trial) — kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa urcuja

alebo potvrdzuju klinické tcinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické

ucinky a ktorym sa preukazuje akykol'vek neziaduci ucinok a ktorym sa zistuje
absorpcia, distriblicia, metabolizmus a vylu€ovanie jedného alebo viacerych skusanych
liekov urenych na huménne pouzitie s cielom zistit ich neSkodnost a ucinnost.

Klinickym sktSanim sa hodnoti aj biologicka dostupnost’ a biologickd rovnocennost’

(bioekvivalencia) skuSane¢ho lieku.

Poznamka: tato definicia sa moze pouzit' pre akykolvek typ lieku, ktory podlieha

registracii, vratane tradicného rastlinného lieku a homeopatika. Tzv. klinické skusanie na

zistenie obrazu lieku, opisované v homeopatickej literature nie je mozné povazovat' za
klinické skusanie lieku podla tejto definicie. Definicia neplati pre vyzivové doplnky,
kozmetiku a zdravotnicke pomocky.

Neintervenénd klinickd $tidia* (Non-interventional clinical trial) — je sledovanie

a vyhodnotenie terapeutického pouzivania registrovaného huménneho lieku pri

poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Pri neintervencnom klinickom skusani sa:

a) humanny liek predpisuje v sulade so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory bol schvaleny pri jeho registracii; tym nie st dotknuté ustanovenia osobitného
predpisu,

b) neurcuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,

€) musi rozhodnutie predpisat’ humanny liek odlisit’ od rozhodnutia zaradit’ pacienta do
neintervencnej klinickej stadie,

d) nemoze pouzit’ dopliujici diagnosticky postup a monitorovaci postup na pacientovi,

e) pouzivaji na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metddy,

SUKL RD-06

Telefon: +421/2/50 701 111 Fax: +421/2/55 564 127 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk




Strana: 3/25

Stéatny ustav pre kontrolu lie¢iv MP 107/2016 Verzia ¢. 1

f) ur¢i osoba poverena vykonanim neintervenénej klinickej s$tadie, ktora zodpoveda za
jej odborné vykonavanie (d’alej len ,,odborny garant*); odbornym garantom moze byt’
len osoba splnajuca podmienky podla § 29 ods. 11.

Za neintervencnu klinicku stadiu sa nepovazuje $tadia o bezpe¢nosti huméanneho lieku po
registracii podl'a § 68f zakona 362/2011 Z. z.

Pozndmka: Smernica® 2001/20/ES definuje neintervencnu Studiu ako studiu, kedy sa
liek(y) predpisuju zvycajnym spésobom v sulade s podmienkami povolenia uvedenia lieku
na trh. Terapeutickd stratégia uplatnend na pacienta nie je vopred stanovend v protokole
Studie, ale vychadza zo sucasnej praxe a predpisanie lieku je jasne oddelené od
rozhodnutia zahrnut pacienta do studie. U pacientov sa nevykonavaju Ziadne dodatocné
diagnostické alebo monitorovacie postupy, a pri analyze ziskanych udajov sa pouZiju
epidemiologické metody.

Stiidia o bezpecnosti lieku po registrdcii (Post-authorisation safety study — PASS) — je
akakol'vek studia tykajuca sa registrovaného lieku vypracovana s cielom identifikovat,
opisat’ alebo kvantifikovat’ ohrozenie bezpecnosti, potvrdzujica bezpecnostny profil lieku
alebo merajtica i€innost’ opatreni na riadenie rizik.

Klinické skuSanie po registracii (Post-authorisation study) - skusanie registrovaného
lieku za podmienok uvedenych v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku. Moze ist’ o
klinické skuiSanie lieku, neinterven¢né klinické skuiSanie alebo $tadium bezpecnosti lieku
po jeho registracii.

Biomedicinsky vyskum (Biomedical research) — zahfna kazdt vyskumnu cinnost' v
oblasti bioldgie, mediciny, farmacie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psychologie,
ktora méze ovplyvnit' fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zucastiiuje na
tomto vyskume (d’alej len ucastnik vyskumu).

Poznamka: Zvlastne formy biomedicinskeho vyskumu su intervencné klinické skusanie
liekov, neintervencné klinické skusanie liekov, Studium bezpecnosti po registracii lieku a
klinické skusSanie zdravotnickych pomocok.

Protokol (plan) klinického skusania (Protocol) — dokument, ktory opisuje ciel(e),
dizajn, metodologiu, Statistické postupy a organizaciu skusania. Protokol zvycajne tieZ
poskytuje podrobné objasnenie a dovod skusania, avSak toto moze byt poskytnuté aj v
inych dokumentoch, na ktoré protokol odkazuje. Pojem "protokol" znamena aj "protokol
a dodatky protokolu™.

Zadavatel’ (Sponsor) — fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna za zaclatie,
vedenie a financovanie klinického skuSania. Zadavatel’ sa moze dat’ zastapit’ na zéklade
splnomocnenia vo veciach spojenych s klinickym skusanim fyzickou osobou alebo
pravnickou osobou; v tychto pripadoch zadavatel’ zostava zodpovedny za vykonavanie
klinického skuSania v sulade s tymto zdkonom. Zadavatel' alebo jeho splnomocneny
zastupca musi mat’ sidlo na uzemi &lenského §tatu EU.

Zmluvna vyskumnd organizdcia (Contract research organization — CRO) — pravnicka
osoba alebo fyzicka osoba, splnomocnend zadavatelom vykonavat' jednu alebo viac
¢innosti alebo funkcii zadavatel’a klinického skusSania.
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1.3.2

Ziadatel’ o povolenie klinického skiSania (Applicant) — zadavatel’ klinického ski3ania
alebo nim poverena pravnickd osoba alebo fyzicka osoba, ktora podava ziadost o
povolenie klinického skusania na SUKL.

Pracovisko klinického skusania (Trial centre, trial site) — miesto(a) kde sa vykonavaju
¢innosti spojené s klinickym skasanim.

Multicentrické klinické skuSanie (Multicentric clinical trial) — skasanie, ktoré sa
vykonava podla jednotného protokolu vo viacerych centrach klinického skusSania v
jednom alebo viacerych Statoch.

Skusajuci (Investigator) — lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilostou
na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a osobitného predpisu zodpovedny za
vykondvanie klinického skuSania na pracovisku klinického skuSania. Vykon funkcie
skusajiiceho a sucasne vykon funkcie zadavatel'a nie je v rozpore so zakonom.

Zodpovedny skuSajuci (Principal investigator) — skasajuci, ktory je vedtci skasajuceho
timu na pracovisku klinického skusania.

Koordinujuci skusajuci (Co-ordinating investigator) — pri multicentrickom klinickom
skusani skusajuci, zodpovedny za koordinéciu skusajucich v roznych klinickych centrach.

Prirucka pre skuSajuceho (Investigational Brochure — IB) — subor klinickych a
neklinickych udajov o sktisanom lieku alebo liekoch, ktoré su vyznamné pre skuSanie
skusané¢ho lieku na subjektoch klinického skuSania.

Poznamka: Zdkon o liekoch a zdravotnickych poméckach v tejto suvislosti hovori aj o
,Sprave o vysledkoch farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického
skusania“ (§ 34 0ods. 2, pism. f).

Pojmy stvisiace so skiiSanym liekom

Skusany liek (Investigational medicinal product — IMP) — je liec¢ivo alebo placebo v
liekove] forme skusané alebo pouzité ako referencnd vzorka pri klinickom skusSani,
vratane registrovanych liekov vyrobenych alebo balenych inym sposobom ako bolo
schvalen¢, alebo pouzité pri inych indikdciach ako boli schvalené alebo za ucelom
ziskania viac informadcii o registrovanom lieku.

Poznamka: Skusany liek moze byt registrovany na Slovensku, registrovany v inom State
EEA, registrovany mimo krajin EEA alebo neregistrovany. Zakon povazuje skusany liek
za liek registrovany, ak sa skusa v 4. faze klinického skusania. V ostatnych pripadoch
pouziva termin skusany produkt.

Referencna vzorka (Comparator) — skusany liek, registrovany liek (aktivna kontrola
alebo placebo), pouzity na porovnanie v klinickom skusani.

Placebo (Placebo) — neaktivna latka v liekovej forme pouzita ako referencéna vzorka pri
klinickom skusani.
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Nehodnoteny liek (Non-Investigational medicinal product — NIMP) — je produkt, ktory
spada pod definiciu lieku, ale nespada pod definiciu skisaného lieku.

Konkomitantny liek systematicky pouZivany subjektmi klinického skuSania
(Concomitant medicinal product systematically prescribed to the study subjects) — typ
nehodnotené¢ho lieku, ktorého podavanie subjektom klinického skusania vyzaduje
protokol studie ako stcast’ Standardnej starostlivosti pre stavy, ktoré nie su indikdciami,
Vv ktorych sa skusany liek testuje, a preto nie je predmetom klinického skusania.

Zikladna liecba (Background therapy) — liecba, ktorti dostane kazdy subjekt klinického
skiisania bez ohl'adu na zaradenie do randomizovanej skupiny, urCend na lieCbu
ochorenia, ktoré je predmetom Studie. Spravidla je to Standardnd liecba ochorenia v
danom State.

Zdachranna lie¢ba (Rescue medication) — lie¢ba uvedena v plane klinického skts$ania,
ktorda sa pouzije v pripade, ked’ ucCinnost skusaného lieku je nedostatocnd, ked jeho
ucinok je prili§ velky a vytvara riziko pre subjekt, alebo sa pouzije v naliechavom pripade.

Latky na vyvolanie fyziologickej odpovede (Challenge agents) — spravidla sa podavaja
subjektom v klinickom skusani na vyvolanie fyziologickej odpovede, ktora je potrebna na
posudenie farmakologického ucinku sktsaného lieku. Mo6zu to byt latky bez registracie,
pricom viaceré maja dlhu tradiciu pouzivania v klinike.

Liek pouZity na stanovenie ukazovatel’a v Klinickom skusani (Medicinal product used to
assess end-point in the clinical trial) — tento typ nehodnoteného lieku sa dava subjektom
Vv klinickom sktSani ako prostriedok na stanovenie ukazovatela klinického skuSania;
Vv klinickom skuS$ani nie je skiiSany ani pouZity ako referencna vzorka.

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

Rekonstitucia (Reconstitution) — jednoduchy proces ako: rozpustenie alebo priprava
skusaného lieku pre podanie subjektu v klinickom skusSani, alebo rozriedenie alebo
zmieSanie skasaného lieku (liekov) s inou latkou (latkami) pouzitymi ako vehikulum pre
ucely podavania, pricom tento proces je uvedeny vo farmaceutickej dokumentacii ku
skisanému lieku alebo, v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku av protokole
klinického skusania. SkuSany liek musi existovat pred zaciatkom tohto procesu.
Rekonstitlicia nie je zmieSanie niekol’kych zlucenin vratane lie€iva spolu, aby vznikol
skusany liek.

1.3.3 Pojmy suvisiace s dizajnom klinického skuSania
Randomizdcia (Randomization) — postup priradenia subjektov do lieCebnej alebo
kontrolnej skupiny za pouZzitia ndhody pri prirad’ovani aby sa znizila systematicka chyba.
Zaslepenie (Blinding/Masking) — zabranenie identifikacie lieCby/postupov/vysledkov
testov subjektmi alebo personalom klinického skuSania aby sa znizila systematicka chyba
(napr.: jednoduché zaslepenie, dvojité zaslepenie).
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Faza (etapa) klinického skusSania (Phase of clinical trial) — jeden zo spdsobov
kategorizacie klinickych $tadii.

» V prvej etape klinického skuSania sa produkt podava zdravému ¢loveku s cielom
zistit’ znaSanlivost’ produktu vo farmakodynamicky u¢innom rozsahu jeho davkovania
a urc¢it’ zakladné hodnoty jeho farmakokinetiky. V oddévodnenych pripadoch mozno
skusany liek podat’ aj chorému ¢loveku.

» 'V druhej etape klinického skuSania sa skuSany liek podava chorému ¢loveku s cielom
overit predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost’ navrhovanych zakladnych
indikécii a vyskyt pripadnych neziaducich t¢inkov. Klinické skuiSanie sa vykonava na
malom subore chorych l'udi.

» V tretej etape klinického sktiSania sa skuSany liek podava vicSiemu poctu chorych
ludi s cielom ziskat dokaz o terapeutickej ucinnosti a jeho relativnej bezpecnosti.
Spresiiuje sa rozsah indikacii, kontraindikédcii a interakcii, ddvkovanie a vyskyt
neziaducich uc¢inkov.

> Vo Stvrtej etape klinického sktiSania lieku sa po jeho registracii sleduji v rozsahu
schvalenych indikécii nové poznatky o jeho lie¢ebnych ucinkoch, o druhu a vyskyte
jeho neziaducich ucinkov a jeho kontraindikécie a interakcie.

Vo Stvrtej etape klinického sktSania sa ako skuSany lieck moéze pouzit' iba liek
registrovany v Slovenskej republike a liek registrovany centralizovanym postupom v
rozsahu ucelu urCenia, ktory je v sulade s udajmi uvedenymi v rozhodnuti o
registracii tohto lieku (indikacie, kontraindikécie, ddvkovanie, lieckova forma, cesta
podania, zloZenie, balenie atd’.) a sposobom, ktory nevyzaduje d’alSie diagnostické a
terapeutické opatrenia predstavujice d’alSiu zat'az a rizikd pre pacienta.

Za Stvrti etapu klinického skuSania sa nepovazuje skuSanie registrovaného lieku
zamerané na nové indikacie, na novy spdsob a cestu podania, na iné davkovanie, ako
bolo schvalené pri registracii, alebo na skuSanie na osobach, ktorym liek nie je
indikovany.

Poznamka 1 : Skusany liek sa moéze sucasne skusat’ v Studiach roznych faz. Pre kaZdu
fazu klinického skusania su charakteristické studie urcitého typu a dizajnu. Niekedy sa
fazy rozdeluju este do podskupin Ila (pilotna studia), 1Ib a IIlb (periregistracné studie
po podani Ziadosti o registraciu lieku) alebo sa pridava faza V. Zvlastnym typom Studii
prvej fazy klinického skusania je prvé podanie cloveku (first in man study ,Studia fazy 0)
a bioekvivalencna studia (bioequivalence study).

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

Poznamka 3: Ako faza sa oznacuje aj casovy interval v planovanom priebehu klinickej
Studie, napr. skrining, randomizacia, liecba, follow up atd. Iné nazvy su perioda, epocha,
Stadium.

1.3.4 Pojmy suvisiace s etikou klinického skusania
Eticka komisia (Independent Ethics Committee — IEC) — nezavisla skupina
zdravotnickeho zariadenia (regiondlna, narodna alebo nadnarodna) =zlozena zo
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zdravotnickych, vyskumnych a nezdravotnickych pracovnikov, ktori maji zodpovednost’
za ochranu prav, bezpecnosti a zdravia l'udskych jedincov v klinickom sktSani tym, Ze,
okrem iného, hodnotia, schval'uju, ststavne prehodnocuju plén a doplnky plénu
klinického skuSania, ako aj metddy a materidl pouzity na ziskanie a dokumentovanie
informovaného sthlasu subjektov v klinickom skusani.

Pojmy stuvisiace s priebehom klinického skuSania

Ucastnik klinického skuSania, subjekt klinického sku$ania (Subject) — zdravy
dobrovol'nik alebo pacient, ktory preukdzatel'ne vyjadril sthlas s ucast'ou na klinickom
skusani lieku.

Informdcia pre ucastnika klinického skusania (Information for trial subject) — komplex
poskytnutych udajov, na zéklade ktorych sa moZze G€astnik klinického skusania slobodne
rozhodnut pre ucast’ v klinickom sktsani.

Informovany suhlas (Informed consent) — proces, v priebehu ktorého tcastnik klinického
sktsania z vlastnej vole potvrdzuje svoju ochotu zucastnit’ sa na konkrétnom klinickom
skusani po tom, ¢o bol informovany o vSetkych nalezitostiach tykajtcich sa tohto
sktsania a ktoré si vyznamné pri rozhodovani o jeho ucasti a po tom, ¢o dostal moznost’
klast’ doplitujuce otazky a dostal na ne vycCerpavajiice odpovede. Informovany sthlas sa
dokumentuje podpisanim a datovanim formulara informovaného sthlasu.

Zaznamovy formuldr ucastnika klinického skusania (Case report form — CRF) —
tlaceny, opticky alebo elektronicky dokument ureny na zaznamenavanie vsetkych
informadcii/udajov, ktoré sa maji poskytnut’ zadavatel'ovi o kazdom subjekte v klinickom
skuSani.

1.4 Pouzité skratky
ADR Neziaduca reakcia lieku
Adverse Drug Reactions
CHMP Vybor pre huménne lieky (EMA)
Committee for Medicinal Products for Human Use
CRF Zaznamovy formular Gi€astnika klinického skusania
Case Report Form
CRO Zmluvna vyskumna organizécia
Contract Research Organisation
EK/EC Eticka komisia
Ethical Committee
EMA Eurdpska agentuara pre lieky
European Medicines Agency
ES Europske spolocenstvo
EU Europska tnia
EudraCT Eurdpska databanka klinického skuSania
Eudralex Stihrn eurdpskej legislativy ohl'adne humannych a veterinarnych liekov
ICH Medzinarodnéd konferencia o harmonizacii technickych poziadaviek pre
registraciu liekov pre huméanne pouzitie
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The International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use

IEC Nezavisla eticka komisia
Independent Ethic Committee

IMP Skusany liek
Investigational Medicinal Product
IMPD Dokumentacia o skusanom lieku
Dossier Investigational Medicinal Product
KS Klinické skuSanie
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NIMP Nehodnoteny liek
Non-Investigational Medicinal Product
PASS Stadia o bezpeénosti licku po registracii
Post-authorisation safety study
SmPC Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Summary of Product Characteristics
SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
TSE Prenosna spongiformnd encefalopatia
Transmissible Spongiform Encephalopathy
xml eXtensible Markup Language
ZP Zdravotnicka pomdcka
Z. 1. Zbierka zékonov

Suvisiace predpisy a literatura

Poziadavky na klinické skuSanie liekov pre humanne pouzitie, spravnu klinicka prax,
obsah protokolu, prirucku pre skusajiceho, farmaceuticki dokumentaciu, sthrnni
spravu, hlasenie neziaducich udalosti a neZiaducich tc¢inkov atd’., si uvedené v tychto
dokumentoch. (Uvadzané su iba hlavné smernice. Ich aktudlny zoznam je mozné ziskat’
na internetovej stranke EMA venovanej klinickému skuSaniu:
https://eudract.ema.europa.eu/ alebo v EudraLex — volume 10 na adrese:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm .

1. Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

2. Zékon o zdravotnej starostlivosti ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

3. Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011 Z. z. ktorou sa ustanovuju poziadavky na pracovisko,
na ktorom sa vykondava klinické sktiSanie, o naleZitostiach o jeho schvélenie, Ziadosti
0 stanovisko k etike klinického skusSania a nalezitostiach tohto stanoviska

4. Zakon €. 145/1995 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o spravnych poplatkoch v zneni
neskorSich predpisov

5. Zékon 139/1998 Z. z. vzneni neskorSich predpisov o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch

6. Nariadenie vlady ¢.120/2009 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, ktorym sa ustanovuji
analytické normy, klinické normy a protokoly vztahujuce sa na dokumentéaciu
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0 vysledkoch farmaceutického skuSania, toxikologicko-farmakologického skusania
a klinického skusania vykonavaného na ucely registracie liekov

7. Nariadenie vlady €. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia os6b pred nepriaznivymi
ucinkami ionizujiceho Ziarenia pri lekarskom oziareni

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

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

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

11. Eudralex Volume 10. Notice to applicants. “Questions and Answers” Document —
Version 8 (March 2011)

12. http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/final 03-2011.pdf

13. 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

14. http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2010 c¢82 01/2010 c82 01 en.pdf

15. 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)

16. http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/12 ec quideline 20060216 en.pdf
17. Note For Guidance On Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95)

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

19.Note For Guidance On General Considerations For Clinical Trials
(CPMP/ICH/291/95)

20. Note For Guidance On Statistical Principles For Clinical Trials (CPMP/ICH/363/96)

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

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

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

24. Strategies to identify and mitigate risks for first-in-human clinical trials with
investigational medicinal products CHMP/SWP/28367/07,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/swp/2836707enfin.pdf
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2.1

25. Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and other medicinal products
used in Clinical Trials, Eudralex vol 10.

26. Guideline On The Requirements To The Chemical And Pharmaceutical Quality
Documentation Concerning Investigational Medicinal Products In Clinical Trials,
CHMP/QWP/185401/2004 final

27.Guideline On The Investigation Of Bioequivalence, CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.
1/ Corr **,
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific quideline/2010/0
1/WC500070039.pdf

POSTUP PRI PODAVANI ZIADOSTI O POVOLENIE KLINICKEHO
SKUSANIA LIEKOV

Struény opis administrativneho postupu

Spravne konanie suvisiace so ziadost'ou o povolenie klinického sktsania liekov prebieha
v slovenskom jazyku. Ziadatel' (zadavatel’ alebo nim poverena fyzicka alebo pravnicka
osoba) poda na SUKL vyplnenti Ziadost a spolu s fiou vietky pozadované dokumenty ako
prilohy ziadosti a zaplati spravny poplatok.

Identifika¢né (unikatne) ¢islo klinického skusania (EudraCT Number) ziska zadavatel
dopredu z EMA prostrednictvom internetu, pomocou ktorého vyplni tiez eurdpsky
formular Ziadosti (pozri podkap. 2.3).

V pripade nedodania pozadovanych dokumentov, chybania udajov v tychto dokumentoch
alebo nezaplatenia spravneho poplatku, SUKL vyzve zadavatela na odstrdnenie
nedostatkov v lehote do 30 dni od obdfzania vyzvy na ich odstranenie. Lehota pre
vydanie rozhodnutia o0 ziadosti az do doplnenia Ziadosti neplynie. Ak v stanovenej lehote
neddjde k odstraneniu ozndmenych nedostatkov podania alebo k zaplateniu spravneho
poplatku, SUKL Ziadost’ zamietne.

SUKL v zakonom stanovenej lehote podla typu skuganého lieku:

a) vydava namietky voci klinickému sktianiu. V tomto pripade moze zadavatel’ iba raz
upravit’ alebo doplnit’ dokumenty tvoriace Ziadost. V pripade, ak SUKL nepovoli
klinické sktsanie, vyda rozhodnutie o zamietnuti klinického skuSania.

b) vydava (v lehote do 60 dni) rozhodnutie o povoleni klinického skusania.

c) vydava (v lehote do 90 dni) rozhodnutie o povoleni klinického skuiSania pri skisani
liekov ustanovenych v § 35 ods. 1 b) zdkona o liekoch a zdravotnickych pomockach.

d) vyznacuje pravoplatnost’ a vykonatelnost' na rozhodnuti. Rozhodnutie o povoleni
klinického skuSania alebo rozhodnutie o zamietnuti Ziadosti o klinické skiiSanie sa
stane pravoplatnym a vykonatelnym po vyznafeni pravoplatnosti na rozhodnuti.
Pravoplatnost’ vznikne nasledujici den po uplynuti lehoty na odvolanie, alebo
potom, ¢o sa ziadatel' dopredu vzda odvolania (mozné uviest’ v texte ziadosti alebo
v samostatnom dokumente).

e) nahrava udaje z rozhodnutia do eurépskeho formulara ziadosti v databanke EudraCT.
Doplni udaje o schvaleni ziadosti Statnym ustavom a etickou komisiou, ktoré sa
nasledne objavia v registri klinickych $tadii EU na internete.
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f) v pripade odvolania sa zadavatela voci rozhodnutiu SUKL méze SUKL vyhoviet
zadavatel'oviv plnom rozsahu (autoremedura) alebo postipi spis druhostupiiovému
organu, ktorym je Ministerstvo zdravotnictva SR.

V pripade, ze klinicka $tadia nebola schvalena alebo zadavatel” klinickt $tidiu z vlastnej
vole ukoncil, moze si zadavatel' podat novu ziadost. Vyplnend ziadost musi mat
oznacenie V Casti A.6 ako Resubmission A, B, C atd’.

Pozndmka: SUKL na poziadanie potvrdi prijatie Ziadosti na képii sprievodného listu
Ziadosti. Ak sa Ziada zaslanie potvrdeného sprievodného listu postou, je potrebné prilozit
obalku s nalepenou, neorazitkovanou vhodnou platnou zndmkou S vypisanou spdtnou
adresou. Toto potvrdenie neznamend akceptaciu dokumentu a je potrebné dodrzat
zdkonom stanovenii lehotu, pocas ktorej méze SUKL podat namietky.

2.2  Zadavatel’ klinického skuSania

Zadavatel’ je fyzicka osoba alebo pravnickd osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a

financovanie klinického sktSania. Povinnosti zadadvatela st ustanovené v zakonoch

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

Zadavatel sa moze dat' zastipit vo veciach spojenych s klinickym skuaSanim

splnomocnenou fyzickou osobu alebo pravnickou osobu (d’alej len ,,splnomocneny

zastupca®); v tychto pripadoch zadavatel’ zostava zodpovedny za vykonavanie klinického
skuSania v sulade so zédkonom.

Zadévatel’ alebo jeho splnomocneny zédstupca musi mat’ sidlo na Gzemi clenského Statu

EU. Poverenie musi byt pisomné podpisané obidvoma stranami.

Ak je zadavatelom fyzickd osoba — nepodnikatel, treba v Ziadosti uviest: meno,

priezvisko a miesto trvalého pobytu.

Ak je zadavatelom pravnickd osoba alebo fyzickd osoba — podnikatel’, treba v ziadosti

uviest: nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno a

priezvisko, osoby, ktora je Statutarnym organom.

Kontakt so SUKL méze zabezpetovat iba osoba poverend zadavatelom alebo jeho

splnomocnenym zastupcom.

RozliSuje sa niekol'’ko splnomocneni:

1. Splnomocnenie zadavatela pre zmluvni organizaciu (CRO), ak tato existuje. Toto
splnomocnenie ma byt uvedené v protokole.

2. Splnomocnenie pre ziadatela. Je to splnomocnenie zadavatelom alebo
prostrednictvom splnomocnenej zmluvnej organizacie. Toto splnomocnenie je
sucastou Ziadosti predkladanej na SUKL.

3. Splnomocnenie pre osobu, ktora nie je Ziadatel'om. Splnomocnenie zadavatela pre
zmluvnl organizéciu alebo Ziadatela pre fyzickl osobu aby rokovala so SUKL. Toto
splnomocnenie ma splnomocnena osoba priniest’ so sebou.

Poznamka: ZauzZivanym synonymom pre "zadavatela" je "sponzor”.
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2.3  Euroépske identifika¢né ¢islo klinického skusania (tzv. EudraCT number)

2.4

Zadavatel’ si musi pred podanim Ziadosti na SUKL zabezpegit’ Eurdpske identifikaéné
¢islo klinického sktSania (tzv. EudraCT Number), ktoré prislicha jednému protokolu.
Ziskat ho moze na internetovej adrese: https://eudract.ema.europa.eu/. Postup spociva v
prvom kontakte zadavatel'a s agentirou (EMA), ktora posle zadavatelovi kI'i¢ na
bezpecni komunikaciu. Po ziskani kli€a zadavatel moze zadat’ zdkladné udaje o
klinickom skusani. Po ich zadani pocita¢ vygeneruje Kod klinického skusania (tzv.
EudraCT Number), pricom zadavatel' dostane potvrdenie aj v pisomnej forme. Takto
prideleny kod sa potom uvadza v kazdom dokumente a pri kazdom kontakte s
kompetentnymi agentdrami &lenskych $tatov EU a etickymi komisiami.

Na uvedenej internetovej adrese musi zadavatel priamo vyplnit' prislusny formular
ziadosti o povolenie klinického sktsania. Po jeho vyplneni sa formular zvaliduje, vytlaci
a tiez ulozi v elektronickej forme v xml formate. Formulare pre ozndmenie zmeny alebo
oznamenie ukoncenia klinického sktiSania st dostupné tiez na uvedene;j adrese.

Spravny poplatok

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

Spravny poplatok za vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuSania humanneho
lieku (polozka 152n zakona o spravnych poplatkoch) je: 331,50 €.

Plati sa presna suma, pric¢om je potrebné zobrat’ do uvahy pripadné d’alSie poplatky, ktoré
si ur¢uju banky alebo poSta. Spravny poplatok treba zaplatit’ na uvedeny tcet v Eurach.

Pre krajiny SEPA: Cislo uétu IBAN:  SK34 8180 0000 0070 0013 3673

SWIFT (BIC): SPSRSKBAXXX

Banka: Statna pokladnica
Radlinského 32
810 05 BRATISLAVA

Pre krajiny mimo SEPA  Cislo uétu IBAN:  SK34 8180 0000 0070 0013 3673

a pre platby v menach .
inych ako Euro: SWIFT (BIC): SUBASKBX

Banka: Vseobecna uverova banka, a.s.,
Mlynské Nivy 1,
829 90 BRATISLAVA

Pozri tiez: http://www.sukl.sk/sk/kontakt-/bankove-spojenie?page_id=661

Ako konstantny symbol sa uvadza 1118.

AKo variabilny symbol sa uvadza ¢islo ziskané z Europskej databanky klinického
skusania (EudraCT Number). Nakol’ko variabilny symbol moZe mat’ iba 10 miest bez
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pomlciek a lomiek, treba uviest’ prvych 10 cislic.

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

Ostatné poziadavky a podmienky platenia spravnych poplatkov (prechodné ustanovenia,
oslobodenie od poplatkov, vznik poplatkovej povinnosti a splatnost’ poplatkov, nasledky
nezaplatenia poplatku, vratenie poplatku, lehoty, atd’.) sit uvedené v zdkone o spravnych
poplatkoch ¢. 145/1995 Z. z.

2.5 Dokumenty predkladané ku Ziadosti o povolenie klinického skisania

Zoznam dokumentov, ktor¢ je potrebné podl'a zakona ¢. 362/2011 Z.z. v zneni neskorsich
predpisov a ZP predlozit’ na SUKL:

1.

SUKL RD-06

Ziadost’ o klinické skii§anie S uvedenim zoznamu predkladanych dokumentov

Tento dokument ma byt’ v slovenskom jazyku. Ak je zadavatel'om fyzicka osoba -
nepodnikatel treba v ziadosti uviest’: meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu.

Ak je zadavatel'om pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel’ treba v Ziadosti
uviest: obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né cislo (ICO), meno a
priezvisko, miesto osoby, ktord je Statutarnym organom.

Vypis z obchodného registra (pravnickd osoba), zivnostenského listu alebo licencie
(fyzické osoba - podnikatel).

Ak Ziadatelom nie je zadavatel’, treba prilozit overeni képiu Splnomocnenia pre
splnomocneného zastupcu Spresnym uvedenim vvkonov, na ktoré je o0soba

splnomcnena.

Vyplnené a podpisané tlad¢ivo eurépskeho formulara v pisomnej forme spolu s jeho
validacnym listom. V tomto dokumente sa uvadzaja viaceré informécie, pozadované
zdkonom, napr. informacie o zadavatelovi a Ziadatel'ovi, ciele, mena skusajucich

a pod.

Poznamka: Europsky formuldr treba vyplnit prostrednictvom internetu na adrese
https://eudract.ema.europa.eu/ . V Ziadosti je potrebné uviest vsetky konkrétne udaje
Specifické pre Slovensko, predovsetkym casti:

A. 1. ¢élensky Stat, v ktorom sa Ziadost podava: Slovakia
A.3 Trial identification — uviest anglicky aj slovenky ndzov klinickej studie

A.6. Nové podanie (Resubmission). Pouzit iba vtedy, ked na Slovensku bola v
minulosti Ziadost zamietnuta.

B.1. zadavatel’: uviest ndazov a sidlo spolocnosti a meno a priezvisko Statutarneho
zdstupcu.

C.1 Ziadatel’: uviest vSetky detaily vratane kontaktov, rozlisovat' medzi pravnickou
osobou a fyzickou osobou

D.3.1. a D.3.2 — nesmu sa uvadzat rovnaké udaje
D.3.8. - D.3.10 — udaj o liecive, sile a forme lieku

D.9.2. Osoba zodpovednd za certifikiciu skisaného lieku v EU: uvddza kéd
certifikatu Spravnej vyrovnej praxe pre skusané lieky.
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9.

SUKL RD-06

F.1.1, F.1.2, F.1.3 — uvddzat odhadovany pocet subjektov.
F.4.1. Planovany pocet subjektov v ¢lenskom State:
F.5. Vyplnit dalsiu starostlivost o SUbjekty po skonceni klinického skusania.

G.1. aG.2. Koordinator a skusajuci: Uviest spravny auplny ndzov
zdravotnickeho zariadenia — Vsulade s — povolenim na previdzkovanie
zdravotnickeho zariadeniai (pozri bod 9), vratane oddelenia, pouzivat’ slovencinu.
Uvadzat tiez kontaktné udaje, telefon, email. Neuvdadzat ndzov budovy, v ktorom
je zdravotnicke zariadenie (napr. poliklinika Klokocina).

H.1.1. application for competent authority uviest ,, Yes *

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

Udaje z eurdpskeho formuldra Ziadosti v elektronickej forme stiboru v xml forméte na
elektronickom nosic¢i (CD, DVD).

Poznamka: Tento subor sa nahrd do databanky EudraCT. Po doplneni udajov
0 schvdleni zZiadosti Statnym ustavom a etickou komisiou sa vybrané udaje objavia
Vv registri klinickych studii EU na internete.

Potvrdenie o prideleni EudraCT d&isla.

Prirucka pre skusajuceho, obsahujuca:

spravu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického skusania,

b) spravu o vysledkoch klinického skuSania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade
iného povolenia alebo v inom Stéte.

Pozndamka: Nalezitosti prirucky pre skusajiceho s uvedené v Note For Guidance On
Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95). Ak je liek registrovany v niektorom
clenskom State EU moze sa pouzit miesto toho SmPC — Anglicka verzia.

Protokol (plan) klinického skuSania vratane zaznamového harku CRF.

a) V protokole musi byt uvedené, ze klinické skiisanie sa bude robit’ podl'a Spravnej
Klinickej praxe.

b) Vsetky aktualne prilohy (vratane zaznamového harku CRF), doplnkov a zmien
protokolu.

C) Ak skusajici nema k dispozicii ustavnu lekaren, musia byt v protokole alebo v
samostatnom dokumente uvedené podmienky zaobchadzania so skdSanym
lieckom a lekarne, ktoré sa budu podiel’at’ na klinickom skusani.

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

Uradne overenu kopiu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia,
v ktorom sa nachadza pracovisko, kde sa bude vykonavat’ klinické skuSanie,
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10. Text Informacie pre ucastnika “ musi obsahovat’:

SUKL RD-06

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach
§ 29 ods. 14)

Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti

Informaciu o moznosti kedykol'vek
odstipit’ od klinického skuSania a o
sposobe a nasledkoch jeho pripadného
prerusenia,

vyskumu
suhlas

a) Moznosti  ucastnika
kedykol'vek informovany
odvolat’ aj bez uvedenia dovodu,

informacie o klinickom skasani a jeho
ciel'och,

b) ucele, planovanom postupe, rizikach,
ktoré mozno predpokladat’ a
ocakavanom prinose tohto vyskumu,

mozny prinos klinického skiiSania pre
ucastnika,

¢) podstate, rozsahu a trvani vSetkych
vykonov a postupov spojenych s
ucastou na tomto vyskume, najmi
takych, ktoré opisuji zataz a rizika,
ktoré mozno predpokladat,

poucenie o inych moznostiach liecby,

d) inych preventivnych, diagnostickych
a liecebnych postupoch, ktoré¢ su k
dispozicii,

mozné rizikd a nevyhody vyplyvajlce
pre ucastnika

e) opatreniach urenych na rieSenie
neziaducich fyzickych alebo
psychickych reakcii, ktoré by sa mohli
vyskytnut u ucastnika vyskumu v
stvislosti s tymto vyskumom, alebo na
rieSenie otdzok ucastnikov vyskumu,

ktor¢ by mohli vzniknit v jeho
priebehu,
zabezpeCenie  dovernosti  osobnych | f)  opatreniach na  zabezpecCenie
udajov reSpektovania sukromia a ochrany

osobnych udajov tcastnika vyskumu,

g) opatreniach na zabezpe€enie vyuZitia
informaécii o zdravotnom stave ucastnika
vyskumu ziskanych v savislosti s jeho
ucastou na tomto vyskume v zaujme
zlepSenia alebo zachovania jeho zdravia,

h) opatreniach na  zabezpeCenie
primeranej kompenzéacie v pripade
poskodenia zdravia tcastnika vyskumu
v suvislosti s jeho Ucastou na tomto
vyskume,

1) predpokladanom vyuziti vysledkov,
udajov alebo biologickych materidlov
ziskanych pocas tohto vyskumu vratane
ich uvazovaného komercného vyuzitia,

j) stanovisku etickej komisie,

k)  zdrojoch  financovania  tohto

vyskumu.

informaciu o pravach ucastnika.
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Medzi subjektmi, ktoré maju pristup k idajom ucastnika klinického sktiSania ma byt
uvedena aj zdravotna poistovia.

Informécia pre ucastnika mé obsahovat idaje o konzultatnom mieste zriadenom
zadavatel'om, kde je mozné ziskat’ viac informacii o klinickom skusani.

V pripade, ze sa klinické skiiSanie bude vykondvat na neplnoletych osobach alebo sa
predpoklada ucast’ Gcastnikov nesposobilych na pravne ukony, text informovaného
suhlasu musi mat’ prehlésenie, ze skiiSajuci si overil, ze ucastnik:

1. wvyslovil sthlas zic¢astnit’ sa na klinickom sktsani,

2. je schopny utvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skiSania a vyhodnotit’
poskytnuté informacie o klinickom skusani,

3. vie o svojom prave odmietnut’ Gcast’ na klinickom skt$ani alebo kedykol'vek od
ucasti na klinickom skusani odstupit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov.

Poznamka: Text informovaného suhlasu a informacii pre ucastnika musi byt v
slovenskom jazyku. Treba dodrZiavat spisovnu formu slovenského jazyka a vyhybat
sa cudzim slovam, ktoré mozu byt pre bezného cloveka nezname. Text musi byt
aktualizovany na slovenské podmienky, napr. neuvddzat' cudzie organizacie, ktoré
klinické skuSanie schvalili.

11. Text informovaného suhlasu v slovenskom jazyku.

Sthlas mé zahrilovat’ aj informéciu o povinnosti poskytnutia udajov ucastnika
zdravotnej poistovni a 0 povinnosti informovat’ pacientovho lekéra. Informovany
sthlas musi byt na kazdi samostatna ¢ast’ protokolu, napr. na zvlastne diagnostické
procedury. V pripade klinického skuSania na neplnoletych ucastnikoch ma byt
miesto na podpisy obidvoch rodic¢ov.

12. Technickt dokumentaciu (IMPD) ku skaSanému lieku (IMP) obsahujacu:

e spravu o vysledkoch farmaceutického skusania,

e doklad o povoleni na vyrobu skuSanych liekov zo Statu, v ktorom sa skiisany
produkt alebo skuisany liek vyréaba,

e meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia osoby
zodpovednej za zabezpeCovanie kvality sktsaného produktu alebo skuSaného
lieku,

e meno, priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu alebo dovoz
sktiSan¢ho produktu alebo sktiSan¢ho lieku,

e doklad o registracii v danom S§tate, ak bol skuSany produkt v zahrani¢i uz
registrovany ako liek alebo doklad o registracii lieku registrovaného v
Slovenskej republike.

13. Sahrn charakteristickych vlastnosti liecku (SmPC) u registrovaného lieku zo

SUKL RD-06

Slovenska: ak je liek registrovany v inej krajine, tak jeho anglické verzia.

Pre nehodnoteny liek (NIMP) pouZity v klinickom skuSani (konkomitantna liecba,
zékladna liecba, zachranna liecba, latky na vyvolanie fyziologickej odpovede, latky
na stanovenie ukazovatela) je potrebné dodrzat' tie isté principy, ako pre IMP.
V tychto pripadoch sa ma uprednostnit’ liek, ktory je registrovany na Slovensku
alebo v niektorom ¢lenskom $tate EU.
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14.

15.

16.

17.
18.
19.

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

Doklad o tom, ze skuSany produkt alebo skuSany liek sa vyrobil v sulade s
poziadavkami sprdvnej vyrobnej praxe.

Prehlasenie mdze byt sticastou technickej dokumentacie (IMPD) ku skusanému
lieku. V Europskom formulari ziadosti 0 klinické skuSanie (pozri bod 4) v Casti
D.9.2.5 sa uvadza kod certifikatu Spravnej vyrovnej praxe pre skuSané lieky.

V pripade vyroby lieku v tretich krajinach je potrebné predlozit prehlasenie
kvalifikovanej osoby o zhode z vyrobnou praxou. Formular ,,VVzor vyhlasenia
kvalifikovanej osoby 0 zhode so spravnou vyrobnou praxou v EU pre skasané lieky
vyrobené V tretich krajinach® je na stranke SUKL http://www.sukl.sk/sk/klinicke-
skusanie-liekov/pokyny?page id=605 .

Vyhlésenie otom, ze predlozena dokumenticia sa vypracovala v sulade so
spravnou klinickou praxou.

Vyhlasenie 0 tom, Ze klinické skusanie sa bude vykonavat’ podl'a Spravnej klinickej
praxe musi byt uvedené aj v protokole klinického sktisania.

Kopiu pisomného sthlasu 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).

TSE certifikat (ak je to relevantné).

Studie o virusovej bezpeénosti (ak je to relevantné).

Vzor oznadenia obalu skiiSaného lieku v slovenskom jazyvku

Vonkajsi obal ma obsahovat’ najmene;j:

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

¢) ndzov alebo oznacenie klinického skusania, pri ktorom sa pouziva,
d) cislo vyrobnej sarze,

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

f) podmienky uchovavania,

g) nesifrovany cas pouZitelnosti,

h) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE “.

Vnitorny obal ma obsahovat’ najmene;:

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

¢) cislo vyrobnej sarze,

d) nesifrovany cas pouzitelnosti,

e) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE “.

20. Stanovisko Kk etike klinického sktsania, ak bolo vydané

SUKL RD-06
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2.6

2.6.1

Poznamka: Ak v case podania ziadosti nie je k dispozicii stanovisko etickej komisie,
Jje potrebné dodat ho hned, ked je k dispozicii. SUKL musi ddtum schvdlenia
etickou komisiou zadat' do databanky EudraCT; az potom sa Studia zndzorni
Vv registri klinického skusania.

Pri multicentrickom skusani sa uzndava stanovisko jednej etickej komisie, ak su v
stanovisku uvedené pracoviska, ktoré sa podielali na tvorbe jej stanoviska.
Stanoviska komisie ma obsahovat’ aj zoznam prerokovanych dokumentov a zoznam
pritomnych clenov s uvedenim ich profesie. Nie je mozné akceptovat’ stanovisko
etickej komisie in¢ho Stdatu.

21. Vedecké stanovisko ku klinickému skuSaniu, ak bolo posudzované agenturou
alebo prislusSnym organom iného ¢lenského Stitu, alebo bolo sucastou
odsuhlaseného pediatrického vyskumného planu, Stidie o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii humanneho lieku alebo $tadie o uéinnosti humanneho lieku po
registracii.

22. Kopia povolenia Uradu verejného zdravotnictva SR v pripade oziarenia uéastnikov

Okrem dokumentov uvedenych v zdkone je moZné zaslat d’alSie dokumenty, ktoré
ulah¢uji posudenie dokumentacie .

Zvlastne typy klinického skusania

IAII FAZA KLINICKEHO SKUSANIA, PRVE SKUSANIE NA DUDOCH

Klinické skusanie v 1. a II faze prinaSa zvlaStne poziadavky na klinické pracoviska.
Spravidla sa jedna o lieciva, ktoré majii obmedzené klinické idaje, u ktorych je riziko pre
subjekt malo zname. Dizajn §tidie spravidla zahfiia aj odoberanie a spracovanie vzoriek,
pre ktoré musia byt’ splnené poziadavky.

Preto sa pri posudzovani musia zohl'adnovat’:

e Zivotopisy skusajiicich v zmysle ich odbornosti, doterajsich skusenosti s klinickym
skusSanim a certifikatov o absolvovani Skoleni o SKP,

e vyhlasenie o vhodnosti pracoviska na dané klinické sktSanie. Takéto vyhldsenie
podava v zmysle Vyhlasky MZ SR ¢. 433/2011 Z.z. Vzor tla¢iva Cestné vyhlasenie
zdravotnickeho zariadenia je uvedeny na stranke SUKL
http://www.sukl.sk/sk/klinicke-skusanie-liekov/pokyny?page_id=605,

e zoznam zmluvnych partnerov, ktori spolupracuji s klinickym pracoviskom (napr.
vySetrenia, laboratdérne vySetrenia, hospitalizacia v pripade neziaducej reakcie a

pod.),

e kladné stanovisko/stanoviska etickej komisie/komisii.

Prvé klinické skuSanie na Tudoch (first-in-human clinical trial) sa riadi principmi
stanovenymi v dokumente EMA.

Pracoviska vykonavajiice bioekvivalenéné $tudie musia tiez spihat poziadavky pre
zabezpecenie a kontrolu kvality. Bioanalyza vzoriek sa ma robit’ podla zdsad Spravnej
laboratornej praxe ale formalne sa nevyzaduje certifikat Spravnej laboratdrnej praxe.

SUKL RD-06
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2.6.2 NEINTERVENCNE KLINICKE SKUSANIE a BIOMEDICINSKY VYSKUM

2.6.2.1 Neintervenéné klinické skuSanie

V tychto Studiach sa zberaji tidaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku od pacientov, ktori ho
dostavaju v podmienkach beznej praxe. Preto v protokole nemézu byt’ predpisané ziadne
podmienky pre predpisanie lieku, inkltizne a exklizne kritérid, randomizacia pacientov,
predpisané vySetrenia. Pomdcka na urcenie, ¢i sa jedna o neintervencnu §tadiu je uvedena
v prilohe 3. Tieto $tadie nepodliehaji oznamovacej povinnosti na SUKL, nie su
v databanke EudraCT a nemaju kod EudraCT.

2.6.2.2 Biomedicinsky vyskum

Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,
osetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z podrodnej asistencie na cloveku. V
oSetrovatel'stve a v porodnej asistencii umoziuje aj podporovat’ schopnosti jednotlivcov a
rodin alebo zlepSovat’ optimum funkcii a minimalizovat tie, ktoré su pri¢inou ochoreni.
Biomedicinsky vyskum zahffia kazdu vyskumnua ¢innost’” v oblasti biologie, mediciny,
farmacie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie a psychologie, ktorda moéze ovplyvnit
fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zucastituje na tomto vyskume.

Biomedicinsky vyskum schvaluje:

a) v zdravotnickom zariadeni Ustavnej starostlivosti poskytovatel ustavnej
starostlivosti po jeho preskumani a kladnom posudeni etickou komisiou,

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

Ak sa ma biomedicinsky vyskum wvykonat’ vo viacerych zdravotnickych zariadeniach
ustavnej starostlivosti, jeho postdeniu a schvéleniu predchadza jeho preskiimanie a
posudenie etickou komisiou zriadenou poskytovatel'om tUstavnej starostlivosti, ktoré¢ho
zdravotnicke zariadenie je koordinujucim pracoviskom tohto vyskumu.

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

Udast  zdravotnickeho zariadenia na marketingovych aktivitich farmaceutickych
spolo¢nosti (st ¢asto oznacované ako tzv. Postmarketingové Studie- PMS Studie)
spravidla spadaji do definicie biomedicinskeho vyskumu a musi ju tiez schvalit’ riaditel’
zdravotnickeho zariadenia alebo eticka komisia VysSieho izemného celku. Posudenie, o
aky zber udajov ide, robi etick4 komisia.

2.6.2.3 Stidia o bezpeénosti lieku po registracii

Stadia o bezpeénosti lieku po registracii moéze byt intervenéna alebo neintervenéna.
Poziadavky na neintervenéné klinické skuSanie bezpe¢nosti lieku po registracii su
uvedené v zvlaStnom dokumente Pokyny pre pripravu a vykonavanie $tadii bezpecnosti
licku po registracii na  stranke SUKL  v&asti  Bezpetnost  liekov:
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Studia_o_bezpecnosti_lieku _po_reqgis

tracii.pdf .
SUKL RD-06
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2.6.3 KLINICKE SKUSANIE ORGANIZOVANE NEKOMERCNYMI ORGANIZACIAMI

2.6.4

2.6.5

(tzv. akademicky vyskum)

Na zaklade definicie klinického sktisania (§ 29 ods. 1 zakona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach) ma zadavatel' povinnost’ postupovat’ podla poziadaviek zékona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach rovnako pre vsetky (prospektivne) klinické skuSania, bez
ohladu na to, kto ich organizuje. V stcasnej dobe nie je mozné aplikovat' zvlastne
pristupy pre jednotlivych zadavatel'ov, akymi st ul'avy na spravnych poplatkoch, ulavy v
kvalite predlozenych dokumentov, ulavy od zasad spravnej klinickej praxe (napr.
monitoring), spravnej vyrobnej praxe, poistenia a pod.

KLINICKE SKUSANIE S OMAMNYMI ALEBO PSYCHTROPNYMI LATKAMI

V pripade, ked’ skusany liek obsahuje omamnu alebo psychotropnu latka je potrebné, aby
sa dodrziavali podmienky stanovené v zdkone o omamnych a psychotropnych latkach

a pripravkoch ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisoch. Ide hlavne o:

e povolenie na dovoz, vyvoz alebo tranzit (§ 9, § 21),

e povolenie na distribuciu (§ 9, § 23),

e povolenie na vyskum (§ 9, § 26),

e oznamovanie mnozstva pouzitej latky (§ 28).

Kompetentnym organom je Ministerstvo zdravotnictva SR, kde je potrebné adresovat’
ziadost’ o povolenie.

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

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

KLINICKE SKUSANIE, KTOREHO SUCASTOU JE OZIARENIE OSOB

Nariadenie vlady ¢. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia os6b pred nepriaznivymi uc¢inkami
ionizujiceho Ziarenia pri lekdrskom oZiareni stanovuje poZiadavky pre biomedicinsky
vyskum, pri ktorom st oziarené osoby.

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

a) suhlas etickej komisie,

b) sposob zabezpecenia radia¢nej ochrany osob,

€) osvedCenie o odbornej sposobilosti pracovnikov vykonavajucich uvedent ¢innost’,

d) postup vykonavania ozarovania, vekové zlozenie, pohlavie a pocet oziarenych osdb
a velkost’ ich planovaného individualneho oziarenia,

e) spdsob zabezpecenia kvality a kontroly kvality pri vykonavani oziarenia,
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2.7

2.8

f)  opis predpokladané¢ho spoloc¢enského alebo individualneho prinosu z planovaného
oziarenia, alebo odborného prinosu pre zavedenie novych radiologickych postupov
do klinickej praxe,

g) optimaliza¢nu $tadiu, ak efektivna davka oZiarenia jednotlivych 0s6b z vyskumného
programu moéze prekrocit’ 1 mSv za kalendarny rok.

Stanovisko k etike klinického skuS$ania

Na ziskanie stanoviska k etike klinického skuSania sa zadavatel obracia na eticku
komisiu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa ma vykonat klinické skiiSanie alebo na
eticku komisiu samospravneho kraja.

Etickej komisii sa zasielaju spolu s dokumentmi aj dve ziadosti (pozri Detailed guidance
on the application format and documentation to be submitted in an application for an
Ethics Committee opinion on the clinical trial on medicinal products for human use).
Prva Ziadost' je spoloéna pre etické komisie a pre SUKL. Druh4 Ziadost' je uréena iba pre
etické komisie. Dokumenty, ktoré je potrebné predlozit’ etickej komisii urcuje vyhlaska
MZ SR ¢. 433/2011 Z. z. V stanovisku EK musia byt uvedené prerokované dokumenty
a zoznam Clenov ucastnych na prerokovani ziadosti s ich stanoviskom a podpismi.

Pri  multicentrickych Stadidch sa pozaduje 1ba jedno spoloéné stanovisko
"multicentrickej" etickej komisie zahritujuce vsetky centrd v Slovenskej republike a
vSetkych skuSajucich. Stanovisko pre vSetky slovenské centrd ma vypracovat’ jedna
etickd komisia prislichajuca ku koordindtorovi klinického skusania. Ak takyto
koordinator pre Slovensko nebol zaddvatelom ustanoveny, stanovisko mézZe vypracovat
hociktora eticka komisia prisluSna k niektorému zo skuSajucich. NajvhodnejSie ta, na
pracovisku ktorej sa planuje zaradit’ najviac subjektov, pripadne je mozné pri vybere EK
postupovat’ podl'a typu pracoviska. V spolo¢nom stanovisku "multicentrickej" etickej
komisie musia byt uvedeni vSetci skuSajuci a k nim prislichajice etické komisie, s
ktorymi sa toto stanovisko konzultovalo.

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

PrerusSenie spravneho konania

Podl'a spravneho poriadku v pripade nedodania niektor¢ho dokumentu, udaju alebo
nezaplatenia spravneho poplatku sa spravne konanie prerusuje. V tomto pripade SUKL
vyda vyzvu na odstranenie nedostatkov podania a lehoty prestanu plynut’ diiom dorucenia
vyzvy. Prerusit’ spravne konanie je mozné aj v pripade konania v predbeznej otdzke a na
ziadost’ Ucastnika konania.

Do zédkonom stanovenej lehoty sa podl'a spravneho poriadku nezapocitava:
e den, kedy ziadatel’ dostal oznamenie o plneni povinnosti,

e den pracovného pokoja, ak je poslednym diiom stanovenej lehoty,

e doba, pocas ktorej nebol zaplateny spravny poplatok,

e doba nedodania pozadovanych dokladov.

SUKL RD-06
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2.9  Sposob predkladania dokumentov

Dokument Forma zaslania

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

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

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

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,

Sprievodny list so zoznamom
predkladanych dokumentov
v Slovenskom jazyku

Potvrdenie (email) o priradeni
EudraCT Ccisla

Doklad o zaplateni spravneho
poplatku (z banky)

Pisomné plnomocenstvo
umoznujlce splnomocnenému
zastupcovi konat’' v mene
zadavatel'a s uvedenim
konkrétneho rozsahu
plnomocenstva, napriklad

v pripade, ak Ziadatel'om nie je

zadavatel’

Protokol, dodatky a zmeny
protokolu

IB so vSetkymi aktualnymi
dodatkami

IMPD so vsetkymi aktualnymi
dodatkami

Informacia pre
Ucastnika/Formular
informovaného suhlasu +
aktualizacia pri dodatkoch
v Slovenskom jazyku

SUKL RD-06

postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby
postou alebo emailom

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby
(splnomocnitel'a), postou

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

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

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

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

Tlacena alebo elektronicka
(CD) + sprievodny list

k dodatkom tlacena forma
s originalnym podpisom
opravnenej osoby, postou

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

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo
usmernenia, odporucenia EU

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

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

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.3

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.2

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.9

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 29 ods. 10

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

.pdf

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

.pdf

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

.pdf

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

Telefon: +421/2/50 701 111

Fax: +421/2/55 564 127

E-mail: sukl@sukl.sk

Internet: www.sukl.sk
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Dokument

Povolenie na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, v

ktorom sa nachdadza pracovisko,
kde sa bude vykonavat’ klinické

skusanie

Pisomny suhlas ministerstva
Zivotného prostredia pri
geneticky modifikovanych
mikroorganizmoch

Pisomny sthlas Uradu
verejného zdravotnictva pri
oziareni Ucastnikov

Stanovisko k etike klinického
skusania, ak bolo vydané

Odpoved’ zadavatela na
oznamenie od6vodnenych
namietok SUKLu;

Zmena ziadosti o povolenie
klinického skdsania

Zmena prislusnych priloh (ak
relevantné)

DSUR predstavuje predloZenie

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

bod 8 zakona €. 362/2011 Z.z.

Informacia o preruseni
klinického skdsania a dévody
jeho prerusenia,

Akakol'vek nova skutocnost’,
ktora sa tyka priebehu

klinického skdsania alebo vyvoja

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

Informacie o ukonceni
klinického skdsania v SR

Globalne ukoncenie klinického
skisania (predlozenie End of
Trial Notification Form)

SUKL RD-06

Forma zaslania

Uradne osvedcena kopia,
tlacena forma, postou

Kopia, tlacena forma, postou

Kdpia, tlacena forma, postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou aj emailom;

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou;

Tlacena alebo elektronicka
(CD), postou

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

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

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

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou

Tlacena s originalnym
podpisom opravnenej osoby,
postou alebo elektronicka
emailom

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo
usmernenia, odporucenia EU

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2;

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

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 34 ods. 2

Zakon €. 362/2011 Z.z.
§ 35 0ds. 7

ICH qguideline E2F on development safety
update report

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

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

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

End of Trial Notification Form

Telefon: +421/2/50 701 111

Fax: +421/2/55 564 127

E-mail: sukl@sukl.sk

Internet: www.sukl.sk
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2.10

Poznamky:

» Pri dodatkoch k protokolu a pod., aktualizdacii informovaného suhlasu je vidy
potrebnad verzia s vyznacenymi zmenami (trekovanda), ako aj cista verzia;

» Dokumenty v elektronickej podobe: IB, IMPD, pripadne protokol — Strukturované
pdf, v ktorej je mozné v ramci dokumentu vyhladavat udaje; naskenovany dokument
vo formate pdf je neakceptovatelny,

Kontaktné adresy

2.10.1 Vybavovanie ziadosti a vydavanie povolenia na klinické skiiSanie liekov

2.10.2

SUKL

PoStova adresa: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie klinického sktisania liekov
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26
Osobny kontakt: SUKL, Kvetna 11, 2. poschodie, Bratislava
Uradné hodiny podatel'ne: denne od 10: 00 h- 12:00 h a 13:00 h- 14:00 h
Tel.: +421 2 507 01 209
Fax: +421 2 507 01 237

email: trial-sukl@sukl.sk (vzdy s odkazom na EudraCT ¢islo klinickej $tadie)

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

internet: www.sukl.sk

Tvorba a interpretacia pravnych predpisov

Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2

P.O.Box 52

837 52 Bratislava 37

Tel.: 02 59373 111 - Gstredna
RNDr. Jozef Slany, CSc. - 02 59373 135, email: jozef.slany@health.gov.sk
Internet: www.health.gov.sk

3 PRILOHY
3.1  Zoznam priloh
Priloha €.1 Porovnanie predkladanych dokumentov k Ziadosti o klinické skusanie podl'a
zakona €. 140/1998 Z. z. a 362/2011 Z. z.
Priloha ¢.2 Vzor ziadosti o klinické skuSanie so zoznamom predkladanej dokumentacie
SUKL RD-06
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Priloha ¢.3 Algoritmus na urcenie, ¢i je Stadia intervenénym alebo neintervenénym
klinickym skusanim lieku

Priloha ¢.4 Casova postupnost’ pripravy dokumentov k podaniu Ziadosti

Priloha ¢.5 Procesnd mapa administrativneho postupu spracovania ziadosti o povolenie
klinického skusania

Priloha ¢.6 Summary in English

4 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn nahrddza MP 107/2013 verziu 10 s ti¢innost'ou od 1.8.2016.

PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD., v.r.

Riaditel’ka SUKL

SUKL RD-06
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Porovnanie predkladanych dokumentov k Ziadosti o klinické skuSanie podl’a zikona ¢.

140/1998 Z. z. a 362/2011 Z. z.

Zikon ¢. 140/1998 Z. z.

Ziakon ¢&. 362/2011 Z. z.

§ 16a ods. (2) Ziadost’ o povolenie
klinického skusania musela obsahovat

§ 34 ods. (2) Ziadost’ o povolenie klinického
sktsania musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, miesto trvalého
pobytu, datum narodenia a obchodné meno,
ak je zadavatelom fyzickd osoba, obchodné
meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né
¢islo, meno a priezvisko, miesto trvalého
pobytu a datum narodenia osoby alebo 0sdb,
ktoré¢ su Statutdrnym organom, ak je
zadavatelom pravnickd osoba, a meno,
priezvisko a datum narodenia osoby
zodpovednej za vyrobu alebo dovoz
sktiSan¢ho produktu alebo sktisané¢ho lieku,

a) meno a priezvisko, miesto trval¢ho
pobytu, ak je zadavatelom fyzickd osoba;
nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu
formu, identifika¢né ¢islo, meno a priezvisko
osoby, ktora je Statutarnym organom, ak je
zadavatelom pravnickd osoba, a meno,
priezvisko odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu alebo dovoz
skiSaného humanneho produktu alebo
skusaného humanneho lieku,

b) nazov skuSaného produktu alebo
skusaného lieku, liekovu formu,
kvantitativne zloZenie a kvalitativne zloZenie
jednotlivych zloziek skusaného produktu
alebo skuSaného lieku, ciel’ a fazu klinického
skuSania,

b) nazov sktsaného humdnneho produktu
alebo skuSaného humanneho lieku, liekovu
formu, kvantitativne zloZenie a kvalitativne
zlozenie jednotlivych zloziek skuSané¢ho
humanneho produktu alebo skuSaného
humanneho lieku, ciel a fazu klinického
skusania,

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

¢) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu
a miesto vyroby, ak je vyrobcom skuSan¢ho
huméanneho produktu alebo skuSaného
humanneho lieku fyzické osoba; ndzov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu
a miesto vyroby, ak je vyrobcom skuSan¢ho

huméanneho produktu alebo skuSaného
huménneho lieku pravnicka osoba,
d) meno a priezvisko vyrobcu sktsaného | d) meno apriezvisko, miesto trvalého

produktu alebo skusaného lieku, miesto
trvalého pobytu, datum narodenia osoby
zodpovednej za zabezpeCovanie kvality
skasaného produktu alebo skusaného lieku,

pobytu, datum narodenia osoby zodpovednej
za zabezpeCovanie kvality  skiSaného
humanneho produktu alebo skuSan¢ho
humanneho lieku,

e) doklad o povoleni na vyrobu liekov v
State, v ktorom sa sktSany produkt alebo
sktiSany liek vyraba,

e) doklad o povoleni na vyrobu sktSanych
humannych liekov v Stite, v ktorom sa
skiiSany huménny produkt alebo skuSany
humanny liek vyraba,

f) spravu o vysledkoch farmaceutického
skuSania a toxikologicko-farmakologického
skasania,

f) spravu o vysledkoch farmaceutického
skuSania a toxikologicko-farmakologického
skasania,

g) spravu o vysledkoch klinického skuSania,
ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade in¢ho
povolenia alebo v inom S§tate,

g) spravu o vysledkoch klinického skuSania,
ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade iné¢ho
povolenia alebo v inom S§tate,

SUKL RD-06
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Zikon &. 140/1998 Z. z.

Ziakon ¢&. 362/2011 Z. z.

h) doklad o registracii v danom §tate, ak bol
skuSany produkt v zahranici uz registrovany
ako liek,

h) informaciu o tom, ¢i skisany humanny
produkt uz bol v inom $tate registrovany ako
humanny liek,

1) protokol,

1) protokol,

j) doklad o schvaleni pracoviska,

j) uradne osvedCeni kopiu povolenia na
prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia,
Vv ktorom sa nachadza pracovisko, kde sa
bude vykonévat’ klinické skusanie,

k) meno a priezvisko skusajuceho,

k) meno a priezvisko skusajuceho,

1) text informovaného suhlasu, ktory musi
obsahovat’:

1) informovany sthlas,

1. informacie o klinickom skusani a jeho
cieloch,

2. mozny prinos klinického skuSania pre
ucastnika,

3. mozné rizikd a nevyhody vyplyvajice
pre ucastnika,

4. poucenie o inych moznostiach liecby,

5. zabezpeCenie dovernosti osobnych
udajov,

6. informaciu o pravach ucastnika,

7. informaciu o moznosti kedykol'vek
odstupit od klinického skuSania a o
sposobe a nasledkoch jeho pripadného
prerusenia,

Poznamka:

Pozadovany obsah informovaného suhlasu je
uvedeny v § 29 ods. 14. Je identicky.

m) vyhldsenie zadavatela, Ze skuSany
produkt alebo skusany liek sa vyrobil v
stilade s poZiadavkami spravnej vyrobnej

praxe a predlozend dokumentacia sa
vypracovala v sulade s poZiadavkami
spravnej laboratdérnej praxe a spravnej

klinickej praxe,

m) doklad otom, ze skuSany humanny
produkt alebo sktsany humanny liek sa
vyrobil v stlade s poziadavkami spravne;j
vyrobnej praxe,

n) vyhldsenie otom, ze predloZzena
dokumentéicia je vypracovana v sulade
s poziadavkami spravnej klinickej praxe,

n) kopiu pisomného sthlasu ministerstva
zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia podl'a osobitného predpisu, ak
skasany produkt alebo skusany liek obsahuje
geneticky modifikované organizmy,

0) kopiu pisomného suhlasu ministerstva
zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia podl'a osobitného predpisu,33) ak
sktiSany huménny produkt alebo skusany
humanny liek obsahuje geneticky
modifikované organizmy,

0) stanovisko k etike klinického skusSania,
ktoré predlozi zadavatel az po vydani
etickou komisiou.

p) stanovisko k etike klinického skiiSania ak
bolo vydané.

SUKL RD-06
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Zakon ¢. 140/1998 Z. z.

Zakon ¢&. 362/2011 Z. z.

r) vedecké stanovisko ku klinickému
sktiSaniu, ak bolo posudzované agentiurou
alebo prislusnym organom iného ¢lenského
Statu, alebo bolo sucastou odsuhlaseného
pediatrického vyskumného planu, Stadie o
bezpecnosti humanneho lieku po registracii
humanneho lieku alebo Studie o ucinnosti
humanneho lieku po registracii.
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Vzor ziadosti o klinické skiaSanie v zmysle zakona 362/2011 Z. z.
<Hlavicka zadavatel'a>

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Oddelenie Klinického sktsania lickov

Kvetna 11

825 06 Bratislava 26

V <mesto>, <datum>
Vec:
Ziadost’ o povolenia klinického skuSania lieku

Ako zadavatel '/ povereni osoba zadavatela® Ziadam Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
0 povolenie klinického skusania:

1. Nazov klinického sku$ania:

2. Kod studie: 3. EudraCT kéd:

4 . Zadavatel’ — fyzicka osoba’: Meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu

4. Zadavatel’ — pravnicka osoba’: ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifika¢né &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym organom

4. Zadavatel’ — fyzicka osoba, podnikatel’z: nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikaéné ¢islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym organom

5. Ziadatel’ — fyzicka osoba®: Meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu

5. Ziadatel — pravnicka osoba®: nizov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifika¢né &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktord je
Statutarnym organom

5. Ziadatel’ — fyzicka osoba, podnikatel’3: nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikaéné &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym organom

5. Zadavatel a Ziadatel je ta istd osoba’.

6. Vyrobca skisaného lieku*:

7. Ciel klinického skisania®:
V pripade kladného vybavenia Ziadosti sa vzdavame prava odvolania sa vo¢i rozhodnutiu.

Podpis Statutarneho organu alebo splnomocnenej osoby ziadatela: ............cccccvveviiieniiee i
<Meno a priezvisko>

SUKL RD-06
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Priloha: zoznam predlozenych dokumentov

! Vyberte jednu z moznosti, druhtt moznost’ vymazte
2 V/yberte jednu z moznosti pre zadavatela, ostatné vymazte.
Vyberte jednu z moznosti pre Ziadatel'a, ostatné vymazte. Ziadatel’ je zadavatel’, alebo nim splnomocnena osoba.
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Algoritmus na urcenie, ¢i je Studia intervenénym alebo neintervenénym klinickym skus$anim lieku
Tento postup a poznamky na jeho konci poméZu odpovedat’ na tuto otazku. Prosim, za¢nite v stipci A a pokragujte podl'a pokynov.
DalSie informécie st poskytnuté v poznamkach na konci tabul’ky. »
Ak mate pochybnosti o odpovedi na niektoré otazky, kontaktujte zamestnancov oddelenia klinického skusania liekov SUKL.
A B C D E
Neinterven¢né klinické
Ide o klinické skusanie lieku? skiSanie
Je to liek?* Nie je to liek? Aky iCinok lieku ) Preco sledujete tieto | \y 10 qiicte tieto Geinky?
sledujete? ucinky?
Ak je vasa odpoved Ak odpoviete ANO na otazku Ak je vasa odpoved | Ak je vasa odpoved’ | Ak je vasa odpoved” ANO na

NIE, na vSetky otazky
v stipci A, aktivity nie
su klinickym sktiSanim
na liek.

Ak je vasa odpoved
ANO na hociktort

Z otazok uvedenu niZzSie,
chod’te na stipec B.

niz§ie v stipci B ¢innost’ nie je
klinickym skasanim lieku.

Ak je vasa odpoved ANO na

otazky pod stipcom, aktivity nie

su klinickym skuSanim na liek.
Ak je vaSa odpoved NIE na
otazky pod stipcom, chod’te na
stipec C.

NIE na vSetky otazky
v stipci C , nie je to
klinické skusanie
podl'a Smernice
2001/20/EC

Ak je vasa odpoved
ANO na hociktort
otazku uvedenu
nizsie, chod’te na
stipec D.

NIE na vSetky otazky
v stipci D, nie je to
klinické skusanie
podl'a Smernice
2001/20/EC

Ak je vasa odpoved’
ANO na hociktora
otazku uvedenu
nizsie, chod’te na
stipec E.

vSetky tieto otdzky, ¢innost’ je
neintervencné klinické
ska$anie, ktoré nie je
regulované Smernicou
2001/20/EC.

Ak vase odpovede v stipcoch
A,B,C a D vas doviezli do
stipca E a odpoviete NIE na
hociktoru z tychto otazok,
¢innost’ je klinické skiSanie
podl'a Smernice .
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u ludi?

A.2. Ma latka posobit’
ako liek? , t.j. moze byt
podavany ¢loveku bud’
na ucely obnovenia,
upravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej
farmakologického,
imunologického alebo
metabolického ucinku
alebo na ucely urcenia
lekarskej diagndzy alebo
je podavana pre
medicinske ucely?

A.3. Je to lieCivo v
liekovej forme?

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

farmakologické
ucinky, napr.
farmakodynamiku?
C.3.Rozpoznat’,
overit, porovnat’
neziaduce ucinky?
C.4. sledovat’,
skamat’, porovnat’
jeho farmakokinetiku,
napr. absorpciu,
distribuciu,
metabolizmus alebo
vylu€ovanie ?

A B C D E
Neinterven¢né klinické
Ide o klinické skuSanie lieku? skuiSanie

A.1. Prehlasuje sa, ze B.1. Podavate iba niektoré z C.1.Zistit), D.1. Zistit’, overit’, E.1. Je tato Stidia na jeden

latka® alebo kombinacia nasledovnych? overit/porovnat’ porovnat’ G&innost® [ alebo viacero lickov, ktoré st

latok ma vlastnosti -Fudska krv® klinické t¢inky? lieku? registrované v tomto Clenskom

vhodné na lieCbu alebo | -I'udské krvné elementy C.2. Zistit), D.2. Zistit, overit,, State?

prevenciu chordb -'udska plazma overit/porovnat’ porovnat’ bezpecnost’ | E.2. Su lieky predpisované

lieku?

zvyCajnym sposobom v stilade s
podmienkami registracie?

E.3. Je zaradenie ktoréhokol'vek
pacienta v §tadii do zvlastne;j
terapeutickej stratégie
zapadajucej do sucasnej
klinickej praxe, priCom to nie je
rozhodnuté dopredu v protokole
klinického sktigania?’

E.4. Je rozhodnutie predpisat’
konkrétny liek jasne oddelené
od rozhodnutia zahrnat’
pacienta do stadie ?

E.5. Nebude pacient
vySetrovany v ramci Stidie
ziadnymi diagnostickymi alebo
monitorovacimi postupmi
okrem tych, ktoré sa bezne
pouzivajll v praxi.

E.6. Budl epidemiologickeé
metddy pouZité na analyzu
udajov vyplyvajucich zo Stadie?
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! Clanok 1 (2) Smernice 2001/83/EC, v zneni neskorsich predpisov

% Substancia je ktorakol'vek latka, bez ohl'adu na pdvod, napr. I'udsky, zvieraci, rastlinny alebo chemicky, ktora je podavana ¢loveku.
*Nezahfiia derivaty z 'udskej krvi, I'udské krvné bunky a I'udskt plazmu, ktoré zahriiuja vyrobny proces.

4 Akykol'vek pozity vyrobok, ktory nie je liek, je povazovany za potravinu. U potravin je nepravdepodobné, aby boli zaradené ako lieky, pokial
neobsahuju jednu alebo viac zloziek v§eobecne povazovanych za lie€iva a indikované na medicinske ucely.

> Smernica o kozmetickych vyrobkoch 76/762/EC, v zneni neskorsich predpisov harmonizuje poZiadavky na kozmetiku v Eurdpskom
spolocenstve. Ako kozmeticky vyrobok je kazda latka alebo pripravok urceny na kontakt s roznymi vonkajSimi ¢astami I'udského tela (pokozka,
vlasy, nechty, pery a vonkajsie pohlavné organy) alebo so zubami a sliznicami ustnej dutiny vylu¢ne alebo hlavne za uc¢elom ich Cistenia,
parfumacie alebo ochrany udrziavat’ ich v dobrom stave, zmeny ich vyzoru alebo Upravy telesného pachu.

® Ucinnost’ je koncept vedeckych dokazov, ¢i a do akej miery je medicina schopna diagnostikovat’, predchadzat’ alebo lie€it’ nejaka chorobu a
pochadza z farmaceutickych pravnych predpisov EU.

" Priradenie pacientov do skupin podla néhodného vyberu planované podla protokolu klinického skiigania neméze byt povaZované za sucasnu
prax.
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Casova postupnost’ pripravy dokumentov k podaniu Ziadosti

e Urcenie, Ci je studia intervencnym klinickym skusanim lieku

Priprava planu KS a ostatnych dokumentov

Priprava ziadosti v tlacenej a xml forme s udajmi pre Slovensko

PreloZenie pozadovanych dokumentov do slovenciny

Doplnenie o narodné poziadavky

Priprava sprievodného listu v slovencine

Zaplatenie spravneho poplatku

e Ziskanie stanoviska etickej komisie

e Podanie Ziadosti na SUKL

SUKL RD-06
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Nie

Procesna mapa administrativneho postupu
spracovania Ziadosti o povolenie klinického skuSania

Podanie
Ziadosti

Je Ziadost Nie
kompletna

?

Zapis do EudraCT

Vyzva na
odstranenie
nedostatkov

Lehota 60/90 dni Lehota 30 dni

Oznamenie namietky

Nedostatky

odstranené
?

Moinost zacat KS
Lehota 30 dni ak SUKL neoznami
namietky do 60/90 dni

Namietky

odstranené Nie

Vydanie zamietnutia

Vydanie

SUKL RD-06

rozhodnutia [ Spravoplatnenie /
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SUMMARY IN ENGLISH

Slovak republic has adopted Commission directives 2001/20/EC and 2005/28/EC into Act
No. 362/2011 Col. Some differences exist between procedures stated in the Slovak Act and
above mentioned Commission directives.

Fees should be paid before submission of application:

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

The bank account (payment from foreign countries):

SEPA countries: Account No. IBAN:  SK34 8180 0000 0070 0013 3673
(Euro currency) SWIFT (BIC): SPSRSKBAXXX
Bank: Statna pokladnica

Radlinského 32
810 05 BRATISLAVA

Non-SEPA countries: Account No IBAN: SK34 8180 0000 0070 0013 3673
(non Euro currencies) SWIFT (BIC): SUBASKBX
Bank:

Vseobecna uverova banka, a.s.,
Mlynské Nivy 1,
829 90 BRATISLAVA

BENEFICIARY:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Slovak Republic

REMITANCE INFORMATION:
(EudraCT Number without hyphens and dashes)
There are no exemptions for academic research.

Request for a clinical trial authorization should contain at least:

1. Covering Letter

Especially, identification of the applicant and sponsor and list of submitted documents
should be included in covering letter. As administrative procedure is performed in official
(Slovak) language, covering letter should be either in Slovak or bilingual.

1.1. Extract from business register (commercial person) or copy of license (physical
person).

SUKL RD-06
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10.
11.

1.2. If the applicant is not the sponsor, a power of attorney enabling the applicant to act on
behalf of the sponsor.

Application form

Printed and signed application form accessed via internet at the address
https://eudract.ema.europa.eu/ 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 on CD.

Investigator’s Brochure
Protocol
4.1 Including all actual amendments

4.2 List of relevant community pharmacies in the case when trial site does not have a
hospital pharmacy or trial site do not have suitable conditions of IMP storing.

4.3 Statement that the trial will be conducted in compliance with the protocol, GCP and
the applicable regulatory requirements.

Subject information leaflet (in Slovak language)
Informed consent form (in Slovak language)
Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)

Full IMPD with declaration of GLP
Or Simplified IMPD
Or Summary of product characteristics

A copy of authorisation (licence) of health care provider(s) acting as trial site(s)

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

Copy of ethics committee opinion

Scientific opinion on the clinical trial (EMA, competent authority, paediatric
investigation plan)

SUKL RD-06

Telefon: +421/2/50 701 111 Fax: +421/2/55 564 127 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk


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

