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1 UCEL

Tento metodicky pokyn je uréeny pre zaddvatela klinického skuSania (d’alej iba
zadavatel') s cielom zabezpecenia jednotného postupu pri spracovavani ziadosti o
povolenie klinického sktSania (dalej len ziadost) v sulade S pravnymi predpismi
Slovenskej republiky a EU. Metodicky pokyn uvadza poziadavky SUKL na dokumenty
predkladané spolu so Ziadost'ou.

2 POUZITE POJMY

2.1  POJMY SUVISIACE S KLINICKYM SKUSANIM

Klinické skusanie lieku (Clinical trial) — kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa uréuju
alebo potvrdzuju klinické ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické
ucinky a ktorym sa preukazuje akykol'vek neziaduci u¢inok a ktorym sa zistuje
absorpcia, distribucia, metabolizmus a vylucovanie jedného alebo viacerych skusanych
liekov ur¢enych na humanne pouZzitie s cielom zistit' ich neSkodnost’ a Ucinnost.
Klinickym skus$anim sa hodnoti aj biologicka dostupnost’ a biologicka rovnocennost’
(bioekvivalencia) skusaného lieku.

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

Neintervenéna klinicka Studia® (Non-interventional clinical trial) — je sledovanie
a vyhodnotenie terapeutického pouzivania registrovaného humanneho lieku pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti.

Pri neintervenénom klinickom sku$ani sa:

a) humanny liek predpisuje v sulade so Suhrnom charakteristickych viastnosti 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 studie,

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

e) pouzivaji na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody,

f) urci osoba poverena vykonanim neintervencnej klinickej studie, ktora zodpoveda za
jej odborné vykonavanie (d’alej len ,,odborny garant®); odbornym garantom moze
byt’ len osoba spiiajiica podmienky podla zakona 362/2011 Z. z. § 29 ods. 11.

*1 Za neintervenénu klinicki §tadiu sa nepovazuje $tidia o bezpe&nosti huménneho lieku
po registracii podl'a zakona 362/2011 Z. z. § 68 f

Poznamka: Smernica 2001/20/ES definuje neintervencnu Studiu ako Studiu, kedy sa
liek(y) predpisujui zvycajnym spésobom v sulade s podmienkami povolenia uvedenia
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lieku na trh. Terapeuticka stratégia uplatnena na pacienta nie je vopred stanovend v
protokole studie, ale vychddza 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
pouZziju epidemiologicke metody.

Stitdia 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, potvrdzujiica bezpecnostny profil
lieku alebo merajuca ucinnost’ opatreni na riadenie rizik.

Biomedicinsky vyskum (Biomedical research) — zahfiia kazd( vyskumnt ¢innost' v
oblasti biologie, mediciny, farmécie, 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: Biomedicinsky vyskum zahria intervencné klinické skusanie liekov,
neintervencné klinické skusanie liekov, Studiu bezpecnosti po registrdacii lieku a klinické
skusanie zdravotnickych pomoécok. Algoritmus na urcenie, Ci je Studia intervencnym
alebo neintervencnym klinickym skusanim lieku, najdite v Prilohe ¢. 4. Kompetencie
OKSL su obmedzené iba na intervencné klinické skusanie liekov podla § 29-44 zakona
362/2011 Z. z.

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

Zaddavatel’ (Sponsor) — fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zodpovedna za zacatie,
vedenie a financovanie klinického sktiSania. Zadavatel’ sa moze dat’ zastpit na zéklade
splnomocnenia vo veciach spojenych s klinickym skusanim fyzickou osobou alebo
pravnickou osobou; v tychto pripadoch zadéavatel’ zostava zodpovedny za vykondvanie
klinického sktSania v stilade s tymto zakonom (t. j. Zadkon 362/2011 Z. z.). Zadavatel
alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo na tizemi ¢lenského $tatu EU.

Zmluvnd vyskumnad organizdcia (Contract research organization — CRO) — pravnicka
osoba alebo fyzicka osoba, splnomocnend zadavatelom vykonéavat’ jednu alebo viac
¢innosti alebo funkcii zad4vatel’a klinického skuSania.

Ziadatel’ o povolenie klinického skiSania (Applicant) — zadavatel klinického skugania
alebo nim poverena pravnicka osoba alebo fyzickd osoba, ktord podava Ziadost’ o

povolenie klinického sktiania na SUKL.

Pracovisko klinického skusania (Trial centre, trial site) — miesto(a), kde sa vykonavaja
¢innosti spojené s klinickym skuSanim.
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Multicentrické klinické skusanie (Multicentre clinical trial) — skusanie, ktoré sa
vykonéva podla jednotného protokolu vo viacerych centrach klinického skuSania v
jednom alebo viacerych statoch.

Skusajuci (Investigator) — lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou
sposobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a osobitného predpisu
zodpovedny za vykonavanie klinického skusania na pracovisku klinického skusania.
Skusajuci ma byt svojim vzdelanim, praxou a skusenost’ami kvalifikovany k prevzatiu
zodpovednosti za spravne vykonavanie klinického skusania, ma spinat’ vietky prislusné
pravne predpisy na kvalifikdciu a ma dolozit’ tito kvalifikdciu formou aktualneho
zivotopisu a/alebo inych prisluSnych udajov pozadovanych zadavatel'om, etickou
komisiou a/alebo kontrolnymi tradmi. Vykon funkcie skusajuceho a stcasne vykon
funkcie zad4vatel’a nie je v rozpore so zakonom.

Poznamka: Odbornu sposobilost urcuje Nariadenie viady 296/2010 Z. 1.

Zodpovedny skusajuci (Principal investigator) — skusajuci, ktory je vedici skasajiiceho
timu na pracovisku klinického skusania.

Koordinujuci skusajuci (Co-ordinating investigator) — pri multicentrickom klinickom
skuSani skusajuci, zodpovedny za koordindciu skusajucich v réznych klinickych
centrach.

Priruc¢ka pre skuSajuceho (Investigator’s Brochure — IB) — sabor klinickych a
neklinickych tidajov o skusanom lieku alebo liekoch, ktoré st vyznamné pre skusanie
skuSaného lieku na subjektoch klinického skusania.

Pozndamka: Zakon o liekoch a zdravotnickych poméckach v tejto suvislosti hovori aj o

., sprave o vysledkoch farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického
skusania““ (zakona 362/2011 Z. z. § 34 ods. 2, pism. f).

2.2  POJMY SUVISIACE SO SKUSANYM LIEKOM

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

Poznamka: Skusany liek moze byt registrovany na Slovensku, registrovany V inom Stdte
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.

Referenénd vzorka (Comparator) — skasany liek, registrovany liek (aktivna kontrola
alebo placebo), pouzity na porovnanie v klinickom skdsani.

Placebo (Placebo) — neaktivna latka v lieckovej forme pouzita ako referencna 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 skuSaného lieku.

Konkomitantny liek systematicky pouZivany subjektmi klinického skuSania
(Concomitant medicinal product systematically prescribed to the study subjects) — typ
nehodnotené¢ho lieku, ktorého podédvanie subjektom klinického sktSania vyzaduje
protokol skuSania ako sucast’ Standardnej starostlivosti pre stavy, ktoré nie st
indikdciami, v ktorych sa skuSany liek testuje, a preto nie je predmetom klinického
sktsania.

Zikladna liecba (Background therapy) — liecba, ktoru dostane kazdy subjekt klinického
skasania bez ohl'adu na zaradenie do randomizovanej skupiny, uréend na liecbu
ochorenia, ktoré je predmetom skusSania. Spravidla je to $tandardna lie¢ba ochorenia v
danom State.

Zdchranna lie¢ba (Rescue medication) — lie¢ba uvedena v plane klinického skusania,
ktord sa pouzije v pripade, ked” Uc€innost’ skuSaného lieku je nedostatocna, ked’ jeho
ucinok je prili§ velky a vytvéra riziko pre subjekt, alebo sa pouzije v nalichavom
pripade.

Latky na vyvolanie fyziologickej odpovede (Challenge agents) — spravidla sa podavaja
subjektom v klinickom sku$ani na vyvolanie fyziologickej odpovede, ktora je potrebna
na posudenie farmakologického Uc¢inku skuSaného lieku. MoZzu to byt latky bez
registracie, pricom viaceré maju dlhu tradiciu pouZzivania 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 v klinickom sktsani ako prostriedok na stanovenie ukazovatel’a klinického
skuSania; v klinickom sktSani nie je skiiSany ani pouZity ako referen¢né 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 skuSani, alebo rozriedenie alebo
zmieSanie skusaného lieku (liekov) s inou latkou (latkami) pouzitymi ako vehikulum
pre ucely podavania, pricom tento proces je uvedeny vo farmaceutickej dokumentacii
ku skasanému lieku alebo v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku a v protokole
klinického skuSania. Skusany liek musi existovat’ pred zaciatkom tohto procesu.
Rekonstitacia nie je zmieSanie niekol’kych zli€enin vratane lieciva spolu, aby vznikol
skuSany liek.

23  POJMY SUVISIACE S DIZAJNOM KLINICKEHO SKUSANIA

Randomizdcia (Randomization) — postup priradenia subjektov do liecebnej alebo
kontrolnej skupiny za pouzitia ndhody pri priradovani, aby sa znizila systematicka
chyba.
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Zaslepenie (Blinding/Masking) — zabranenie identifikacie lie¢by/postupov/vysledkov
testov subjektmi alebo personalom klinického skuSania, aby sa znizila systematicka
chyba (napr.: jednoduché zaslepenie, dvojité zaslepenie).

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

-V prvej etape klinického skusania sa produkt podava zdravému c¢loveku s cielom
zistit' znaSanlivost produktu vo farmakodynamicky uc¢innom rozsahu jeho
davkovania a ur¢it' zdkladné hodnoty jeho farmakokinetiky. V odoévodnenych
pripadoch mozno skuSany liek podat’ aj chorému ¢loveku.

-V druhej etape klinického skuSania sa skasany liek podava chorému c¢loveku s
cielom overit predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost navrhovanych
zakladnych indikacii a zistit' vyskyt pripadnych neziaducich ucinkov. Klinické
skuSanie sa vykondva na malom subore chorych l'udi.

-V tretej etape klinického skuiSania sa skisany liek podava vaésiemu poctu chorych
udi s cielom ziskat’ dokaz o terapeutickej Gi¢innosti a jeho relativnej bezpecnosti.
Spresiiuje sa rozsah indikdacii, kontraindikécii a interakcii, davkovanie a vyskyt
neziaducich tc¢inkov.

- Vo Stvrtej etape klinického sktisania lieku sa po jeho registracii sleduju v rozsahu
schvalenych indikécii nové poznatky o jeho lie€ebnych uéinkoch, o druhu a vyskyte
jeho neZiaducich ucinkov a jeho kontraindikécie a interakcie.

Vo Stvrtej etape klinického skuSania sa ako skusSany liek mdze 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 (indikécie, kontraindikacie, ddvkovanie, lieckova forma, cesta
podania, zlozenie, balenie atd’.) a spdsobom, ktory nevyzaduje d’alSie diagnostické
a terapeutické opatrenia predstavujiice d’alSiu zataZ a rizika pre pacienta.

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

Poznamka 1: Skusany liek sa mozZe sucasne skusat’v skusaniach réznych faz. Pre kazdu
fazu klinického skusania su charakteristické skusanie urcitého typu a dizajnu. Niekedy
sa fazy rozdeluju este do podskupin Ila (pilotné skusanie), llb a 11Ib (periregistracné
skusanie po podani Ziadosti o registraciu lieku) alebo sa pridava faza IV. Zvlastnym
typom skusani prvej fazy klinického skusania je prvé podanie cloveku (first in human
clinical trial, skusanie fazy 0) a bioekvivalencné skusanie (bioequivalence study).
Poznamka 2: Podla casovej prislusnosti k urcitej faze (etape) klinického skusania sa
niekedy charakterizuje aj konkrétne klinické skusanie.

Poznamka 3: Ako faza sa oznacuje aj casovy interval v planovanom priebehu klinického
skusania, napr. skrining, randomizdcia, liecba, follow up atd’. Iné nazvy su perioda,
epocha, stadium.
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24  POJMY SUVISIACE S ETIKOU KLINICKEHO SKUSANIA
Eticka komisia (Ethics Committee/EC) — skupina zdravotnickeho zariadenia

(regionalna, narodnd alebo nadnarodnd) zlozend zo zdravotnickych, vyskumnych a
nezdravotnickych pracovnikov, ktori maju zodpovednost’ za ochranu prav, bezpecnosti
a zdravia l'udskych jedincov v klinickom sktSani tym, Ze okrem iného, hodnotia,
schval'uju, sustavne prehodnocuju plan a doplnky planu klinického skiSania, ako aj
metddy a materidl pouzity na ziskanie a dokumentovanie informovaného sthlasu
subjektov v klinickom sktsani.

25 POJMY SUVISIACE S PRIEBEHOM KLINICKEHO SKUSANIA

Udastnik — zdravy dobrovolnik alebo pacient, ktory preukazatelne vyjadril stihlas s
ucastou na klinickom skusani lieku.

Malolety ucastnik — je Ucastnik, ktory je podla pravnych predpisov pod vekovou
hranicou prévnej zodpovednosti na poskytnutie informovaného suhlasu.

Pravne nesposobily ucastnik — je GCastnik, ktory je z inych dévodov ako vekovych
nespoOsobily poskytnut’ informovany suhlas.

Zdakonom urceny zastupca — je fyzicka alebo pravnickd osoba, urad alebo organ,
ktora/ktory mé pravomoc poskytnit’ informovany sthlas v mene ucastnika, ktory je
pravne nespdsobily ucastnik alebo malolety.

Informdcia pre ucastnika klinického skusania (Information for trial subject) —
komplex poskytnutych udajov, na zdklade ktorych sa mdze ticastnik klinického skuSania
slobodne rozhodnut pre ucast’ v klinickom skusani.

Informovany suhlas (Informed consent) — proces, v priebehu ktorého ucastnik
klinického skuSania z vlastnej vole potvrdzuje svoju ochotu zicastnit’ sa na konkrétnom
klinickom skuSani po tom, ¢o bol informovany o vSetkych nalezitostiach tykajtacich sa
tohto skuSania a ktoré sti vyznamné pri rozhodovani o jeho ucasti a po tom, ¢o dostal
moznost’ klast’ dopliujuce otazky a dostal na ne vyCerpavajice odpovede. Informovany
suhlas sa dokumentuje podpisanim a datovanim formuléra informovaného sthlasu.

Zaznamovy formuldr ucastnika klinického skusania (Case report form — CRF) —
tlaceny alebo elektronicky dokument ureny na zaznamenavanie vSetkych
informacii/udajov, ktoré sa maji poskytnut' zadavatelovi o kazdom subjekte v
klinickom sktSani.

3 POUZITE SKRATKY

ASR Roc¢né sprava o bezpecnosti
Annual Safety Report
CESP Europsky portal pre elektronické podévanie dokumentacie narodnym

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 208 E-mail: suki@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



Statny ustav
pre kontrolu lieCiv

Strana: 8/23

MP 107/2022 Verzia &.: 13

RD-06

CHMP
CRF
CRO
CTA
DSUR
EK/EC
EMA
ES
EU

EudraCT

EudraLex
GCP

IB

ICH

IMP
IMPD
KS

MP
MZ SR
NIMP

OKSL
PASS

SKP
SmPC

SUKL
TSE

VHP

lieckovym agentiram
Common European Submission Portal
Vybor pre humanne lieky (EMA)
Committee for Medicinal Products for Human Use
Zaznamovy formulér Gcastnika klinického skiSania
Case Report Form
Zmluvna vyskumna organizacia
Contract Research Organisation
Europsky formular ziadosti
Clinical Trial Application
Aktualizovana sprava o bezpecnosti
Development Safety Update Report
Eticka komisia
Ethics Committee
Europska agenttra pre lieky
European Medicines Agency
Europske spolo¢enstvo
Eurdpska tnia
Europska databanka klinického skisania
European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database
Stuhrn eurdpskej legislativy ohl'adne huméannych a veterinarnych liekov
Spravna klinickd prax
Good clinical practice
Prirucka pre skusajuceho
Investigator’s Brochure
Medzinarodna konferencia o harmonizacii technickych poziadaviek pre
registraciu liekov pre humanne pouzitie
The International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use
SkuSany liek
Investigational Medicinal Product
Dokumentacia o skasanom lieku
Investigational Medicinal Product Dossier
Klinické skusanie
Metodicky pokyn
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Nehodnoteny liek
Non-Investigational Medicinal Product
Oddelenie klinického sktisania liekov
Stadia o bezpecnosti lieku po registracii
Post-authorisation safety study
Spravna klinicka prax
Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Summary of Product Characteristics
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Prenosna spongiformna encefalopatia
Transmissible Spongiform Encephalopathy
Dobrovol'na harmonizovana procedara
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Voluntary Harmonisation Procedure

xml eXtensible Markup Language
ZP Zdravotnicka pomdcka
Z.1. Zbierka zékonov

4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

Poziadavky na klinické sktSanie lieckov pre humanne pouzitie, spravnu klinicku prax,
obsah protokolu, priru¢ku pre skusajiceho, farmaceuticki dokumentaciu, sthrnnu
spravu, hlasenie neziaducich udalosti a neziaducich ucinkov atd’., sit uvedené v tychto
dokumentoch. (Uvadzané su iba hlavné smernice. Ich aktualny zoznam je mozné ziskat’
na internetovej stranke EMA venovanej klinickému skasaniu:
https://eudract.ema.europa.eu/ alebo v EudraLex — vol. 10 na adrese:
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en)

1. Zakon¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

2. Zékon o zdravotnej starostlivosti €. 576/2004 Z. z. v zneni neskor$ich predpisov

3. Zékon €. 145/1995 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o spravnych poplatkoch v
zneni neskorsich predpisov

4. Zakon 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch

5. Nariadenie vlady ¢.120/2009 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, ktorym sa
ustanovuju analytické normy, klinické normy a protokoly vztahujice sa na
dokumentaciu o vysledkoch farmaceutického skuSania, toxikologicko-
farmakologického skuiSania a klinického skuiSania vykonavaného na tucely registracie
liekov

6. Zakon €. 87/2018 Z. z. o radiacnej ochrane a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov

7. 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

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

9. 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

10. Eudral.ex Volume 10. Notice to applicants. “Questions and Answers” Document —
Version 11 (May 2013)
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11. 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

12. 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)

13. Note For Guidance On Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95, R2)

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

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

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

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

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

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

20. Strategies to identify and mitigate risks for first-in-human clinical trials with
investigational medicinal products CHMP/SWP/28367/07 Rev. 1,

21. Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and “non investigational
medicinal products” (NIMPs), EudralLex vol. 10.

22.Guideline On The Requirements To The Chemical And Pharmaceutical Quality
Documentation Concerning Investigational Medicinal Products In Clinical Trials,
CHMP/QWP/545525/2017

23. Guideline On The Investigation Of Bioequivalence, CPMP/EWP/QWP/1401/98
Rev. 1/ Corr **,

24. Clinical Trial Facilitation Group Q&A document — Reference Safety Information,
November 2017

5 POSTUP PRI PODAVANI ZIADOSTI O POVOLENIE KLINICKEHO
SKUSANIA LIEKOV

51 STRUCNY OPIS ADMINISTRATIVNEHO POSTUPU

Spravne konanie stvisiace so ziadostou o povolenie klinického skuSania liekov
prebieha v slovenskom jazyku. Ziadatel’, ktory moze byt ta ista fyzick alebo pravnicka
osoba ako zadavatel’ alebo nim poverena fyzické alebo pravnicka osoba poda na SUKL
vyplnenu ziadost’ a spolu s nou vsetky pozadované dokumenty ako prilohy ziadosti a
zaplati spravny poplatok. Identifika¢né (unikatne) ¢islo klinického sktiSania (EudraCT
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Number) ziska zadavatel’ dopredu z EMA prostrednictvom internetu, pomocou ktorého
vyplni tiez eurdpsky formular Ziadosti (pozri podkapitolu 5.3).

V pripade nedodania pozadovanych dokumentov, chybania udajov v tychto
dokumentoch alebo nezaplatenia spravneho poplatku, SUKL vyzve zadavatela na
odstranenie nedostatkov v lehote do 30 dni od prijatia vyzvy na ich odstranenie (Zakon
362/2011 Z. z. § 35, bod 2). Lehota pre vydanie rozhodnutia o Ziadosti, az do doplnenia
ziadosti neplynie. Ak v stanovenej lehote neddjde k odstrdneniu oznamenych
nedostatkov podania alebo k zaplateniu spravneho poplatku, SUKL Ziadost’ zamietne.

SUKL v zdkonom stanovenej lehote podla typu skusaného lieku:

a) vydava namietky vo¢i klinickému skaSaniu. V tomto pripade moze zadavatel’ iba
raz upravit’ alebo doplnit dokumenty tvoriace ziadost. V pripade, ak SUKL
nepovoli klinické skuSanie, vyda rozhodnutie o zamietnuti klinického sktiSania.

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

c) vydava (v lehote do 90 dni) rozhodnutie o povoleni klinického skti$ania pri skasani
liekov ustanovenych v Zakone 362/2011 Z. z. § 35 ods. 1 b) zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomockach.

d) vyznacuje pravoplatnost’ a vykonatel'nost’ na rozhodnuti. Rozhodnutie o povoleni
klinického sktiSania alebo rozhodnutie o zamietnuti ziadosti o klinické sksanie sa
stane pravoplatnym a vykonate'nym po vyznaceni pravoplatnosti na rozhodnuti.
Pravoplatnost’ vznikne nasledujuci dent po uplynuti lehoty na odvolanie, alebo
potom, Co sa Ziadatel’ dopredu vzda odvolania (mozné uviest' v texte ziadosti alebo
v samostatnom dokumente).

e) nahrava udaje z rozhodnutia do eurdpskeho formuldra ziadosti v databanke
EudraCT. Doplni tidaje o schvaleni ziadosti Statnym ustavom a etickou komisiou,
ktoré sa nasledne objavia v registri klinickych sku$ani EU na webovej stranke
SUKL.

Zadavatel' sa moze odvolat’ voéi rozhodnutiu SUKL, podl'a ustanovenia § 53 a nasl.

zakona €. 71/1967 Z. z. o spravnom konani v uplnom zneni, v lehote do 15 dni od jeho

doru¢enia. SUKL méze vyhoviet' zadavatelovi v plnom rozsahu (autoremedura) alebo
postipi spis druhostupiiovému organu, ktorym je Ministerstvo zdravotnictva SR.

V pripade kladného rozhodnutia sa mdze zadavatel’ vzdat’ prava odvolania sa voci
rozhodnutiu az po doruceni rozhodnutia (v lehote do 15 dni od jeho dorucenia).

V pripade vydania elektronického rozhodnutia Ziadatelom so sidlom na Gzemi
Slovenskej republiky, dokument bude =zaslany do elektronickej komunikacnej
schranky — modul eDesk.

V pripade, ze klinické skusanie nebolo schvalené alebo zadavatel’ klinické skusanie

Z vlastnej vole ukoncil, moze si zadavatel’ podat’ novu ziadost. Vyplnena Ziadost’ musi
mat’ oznacenie v Casti A.6 ako Resubmission A, B, C atd’.
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52 ZADAVATEL KLINICKEHO SKUSANIA

Zadavatel’ je fyzicka osoba alebo pravnickd osoba zodpovedna za zacatie, vedenie a
financovanie klinického skusania. Povinnosti zadévatel'a st ustanovené v zakonoch
a v Note For Guidance On Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95, R2).

Zadavatel' sa modze dat zastupit vo veciach spojenych s klinickym sktSanim
splnomocnenou fyzickou osobu alebo pravnickou osobu (d’alej len ,,splnomocneny
zastupca®); v tychto pripadoch zadavatel zostdva zodpovedny za vykonavanie
klinického skusania v stlade so zédkonom.

Zadavatel’ alebo jeho splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo na izemi ¢lenského Statu
EU. Poverenie musi byt pisomné a podpisané splnomocnitel'om, podpis splnomocnenca
nie je podmienkou. Splnomocnenia akceptujeme v slovenskom alebo aj v anglickom
jazyku.

Ak je zadavatel'om fyzicka osoba — nepodnikatel, treba v Zziadosti uviest: meno,
priezvisko a miesto trvalého pobytu.

Ak je zadavatel'om pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel’, treba v Ziadosti
uviest: nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo, meno a

priezvisko osoby, ktora je Statutdrnym organom.

Kontakt so SUKL méze zabezpedovat’ iba osoba poverena zadavatelom alebo jeho
splnomocnenym zastupcom.

RozliSuje sa niekol’ko splnomocneni:

1. Splnomocnenie zadavatela mimo EU pre Legal representative v EU.

2. Splnomocnenie pre zmluvni organizaciu (CRO) - zadavatel (plati len pre EU) alebo
Legal representative v EU (ak je zadavatel mimo EU) splnomocni CRO. Ak je
splnomocnitel’ Legal representative v EU pre zmluvni organizaciu (CRO),
splnomocnenie podpisuje Legal representative v EU (nie zadavatel’ mimo EU).

Hoci je splnomocnenie jednostranny pravny tukon, v praxi sa Casto na zaver
splnomocnenia pripdja okrem podpisu splnomocnitel'a aj podpis splnomocnenca,
ktory je vyjadreny frazou ,,splnomocnenie prijimam®. Tato nalezitost’, v§ak nepatri
medzi povinné.

3. Konkrétny zamestnanec CRO zodpovedny za klinické skusanie mdze byt bud
priamo uvedeny v splnomocneni od zadavatela (plati len pre EU) alebo Legal
representative v EU (ak je zadavatel’ mimo EU). V pripade, ze zadavatel’ alebo Legal
Representative v EU neuvedie konkrétneho zamestnanca CRO, musi byt tato
zodpovednost’ uvedena bud’ v splnomocneni od CRO alebo musi vyplyvat’ z jeho
pracovnej naplne.

Poznamka: Zauzivanym synonymom pre ,,zaddavatela* je ,, sponzor .
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53 EUROPSKE IDENTIFIKACNE CiSLO KLINICKEHO SKUSANIA (tzv.
EudraCT Number)

Zadavatel’ si musi pred podanim Ziadosti na SUKL zabezpegit’ Eurépske identifikaténé
¢islo klinického skuSania (tzv. EudraCT Number), ktoré prislicha jednému protokolu.
Ziskat ho moze na internetovej adrese: https://eudract.ema.europa.eu/. Postup spociva
v prvom kontakte zadavatela s agenturou (EMA), ktora posle zadavatel'ovi kI'i¢ na
bezpecni komunikéaciu. Po ziskani kli¢a zaddvatel moze zadat’ zakladné udaje o
klinickom sktSani. Po ich zadani pocita¢ vygeneruje Kod klinického skusania (tzv.
EudraCT Number), pricom zaddvatel’ dostane potvrdenie aj v pisomnej forme. Takto
prideleny koéd sa potom uvadza v kazdom dokumente a pri kazdom kontakte s
kompetentnymi agenturami ¢lenskych §tatov EU a etickymi komisiami.

Na uvedenej internetovej adrese musi zadavatel' priamo vyplnit’ prislusny formular
ziadosti o povolenie klinického skuSania. Po jeho vyplneni sa formular zvaliduje,
ziadatel' vytla¢i a tiez ulozi v elektronickej forme v xml a PDF formate spolu s
validaénym formuldrom. Formuldr v PDF formate musi byt datovany a podpisany
ziadatel'om. Formulare pre ozndmenie zmeny alebo oznamenie ukoncenia klinického
skasania su dostupné tiezZ na uvedenej adrese.

54  POPLATOK PODIA SADZOBNIKA VYKONOV A SLUZIEB

Podrl'a Sadzobnika SUKL sa od 31.1.2022 fakturuje Ziadatel'ovi poplatok za Konanie o
povoleni klinického skuSania humanneho lieku podla ¢lanku 98 ods. 2 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a rady EU (EU) ¢. 536/2014 v sume 331,50 €.

Tato suma predstavuje poplatok za ziadosti o povolenie klinickych skusani v obdobi od
31.1.2022 do 31.1.2023, pri ktorych sa uplatiiuje smernica 2001/20/ES.

Postup platby za Konanie o povoleni klinického skt$ania humanneho lieku podla
&lanku 98 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady EU (EU) &. 536/2014 (od
31.1.2022):

e pri prijati Ziadosti o povolenie klinického skusania Oddelenie klinického
sktiSania liekov vypracuje Navrh na vyactovanie podla sadzobnika na sumu
331,50 € a navrh odoSle na oddelenie rozpoctu a financovania, ktoré na jeho
zéklade vystavi fakturu a odosle ju Ziadatel'ovi aj s terminom splatnosti faktury.

e rozhodnutie SUKL o klinickom skusani bude vydané az po zaplateni poplatku
331,50 € zo Sadzobnika vykonov a sluzieb.

Prijmovy et pre tieto platby je uvedeny na faktire, ako variabilny symbol treba uviest’
¢islo faktlry.

V sprave pre prijemcu ziadame uviest’ EudraCT ¢islo klinického sktisania.
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55 DOKUMENTY PREDKLADANE KU ZIADOSTI O POVOLENIE
KLINICKEHO SKUSANIA

Pri predkladani dokumentacie je akceptovatelny aj kvalifikovany elektronicky podpis
podrla § 40 ods. 4 zékona €. 40/64 Zb. obCiansky zakonnik.

Slovenska republika sa za¢astiuje ako prislusny ¢lensky stat procedary VHP (Voluntary
Harmonisation Procedure). V ramci narodného podania sa zasiela na SUKL kompletna
dokumentécia schvalena vo VHP s prehlasenim zadavatel’a, ze dokumentécia je zhodna
s dokumentaciou schvalenou vo VHP procedure. Zaroven sa predklada dokumentacia
pozadovana v sulade so slovenskou legislativou (uvedend vyssie).

Zoznam dokumentov, ktory je potrebny podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov a ZP predlozit na SUKL:

1. Ziadost' 0 klinické sktiganie s uvedenim zoznamu predkladanych dokumentov

Tento dokument méa byt v slovenskom jazyku, pripadne dvojjazy¢ne. Ak je
zadavatel'om fyzicka osoba — nepodnikatel’, treba v ziadosti uviest: meno a
priezvisko, miesto trvalého pobytu.

Ak je zadavatelom pravnickd osoba alebo fyzickd osoba — podnikatel’, treba v
ziadosti uviest: obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né c¢islo (ICO),
meno a priezvisko, miesto osoby, ktora je Statutdrnym organom.

Pri kazdom podani je potrebné v sprievodnom liste uviest’ koreSpondencn1 adresu,
pokial sa li81 od adresy sidla spolo¢nosti.

2. Vypis z obchodného registra (pravnicka osoba), zivnostenského listu alebo licencie
(fyzickd osoba - podnikatel’) zahraniéného zadédvatela a ziadatela. Vypis
obchodného registra pre zadavatela alebo Ziadatel'a so sidlom na tizemi Slovenskej
republiky, nie je potrebné posielat’ (zdkon 177/2018 Z. z. proti byrokracii).

3. Ak ziadatelom nie je zadavatel, treba priloZit' overent kopiu Splnomocnenia pre
Legal representative v EU, CRO resp. zamestnanca CRO (ak existuje) S presnym
uvedenim vykonov, na ktoré je osoba splnomocnena. Splnomocnenia akceptujeme
v slovenskom alebo aj v anglickom jazyku.

4. Vyplnené a podpisané tladivo eurdpskeho formulara v pisomnej forme spolu s jeho
valida¢nym listom. V tomto dokumente sa uvadzaju viaceré informacie, pozadované
zakonom, napr. informécie o zadavatel'ovi a Ziadatel'ovi, ciele, mena skusajucich a

pod.

Udaje vo formuldri musia byt aktudlne a korektné, nakolko sa uverejiiujii
V Ndarodnej databdze liekov a Vv eurdpskej databdaze EudraCT a ndsledne na stranke
www.clinicaltrialsregister.eu

5. Udaje z eurdpskeho formuléra Ziadosti v elektronickej forme suboru v xml formate
na elektronickom nosié¢i (CD, USB).

Poznamka: Tento subor sa nahra do databanky EudraCT. Po doplneni udajov 0
schvaleni Ziadosti Statnym tistavom a etickou komisiou sa vybrané uidaje objavia v
registri klinickych skusani EU na internete.
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6. Potvrdenie o prideleni EudraCT ¢&isla.

7. Prirucku pre skusajuceho, obsahujicu:

a) spravu o vysledkoch toxikologicko-farmakologického skuSania,

b) spravu o vysledkoch klinického sktsania, ak sa zacalo alebo vykonalo na
zéklade iného povolenia alebo v inom State,

c) Reference Safety Information
Q&A document — Reference Safety Information, November 2017

Poznamka: Nalezitosti prirucky pre skusajuceho su uvedené v Guideline for Good
Clinical Practice E6(R2), (EMA/CHMP/ICH/135/1995). Ak je liek registrovany v
niektorom clenskom State EU moze sa pouzit' miesto toho SmPC — Anglickd verzia.

8. Protokol (plan) klinického sktSania vratane zaznamového harku CRF.

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

b) Vsetky aktualne prilohy (vratane zaznamového harku CRF), doplnkov a zmien
protokolu, suhrn protokolu v slovenskom jazyku

c) Protokol, pripadne samostatny dokument musi obsahovat podmienky
zaobchadzania so skiSanym liekom.

Poznamka: NaleZitosti protokolu sut uvedené v Guideline for Good Clinical Practice
E6(R2), (EMA/CHMP/ICH/135/1995).

9. Aktudlnu verziu uradne overenej kopie povolenia na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, vV ktorom sa nachddza pracovisko, kde sa bude
vykonavat’ klinické skuSanie.

10. Zivotopisy skusajicich s nasledujiicimi naleZitostami o odbornosti (atestacia v
danom odbore), doterajSie skusenosti s klinickymi sktSaniami (fazy jednotlivych
skuSani a ¢i bol lekar v skasani ako hlavny sktsSajuci alebo spoluskusajuci lekar) a
informaciu o absolvovani §kolenia GCP/SKP. V pripade, ze skusajtci lekar doteraz
neabsolvoval GCP/SKP skolenie, pripadne ho absolvoval pred viac ako 3 rokmi, je
potrebné tto informaciu uviest’ v sprievodnom liste, kde zaddvatel’ zarovein uvedie,
ze skusajuci lekar absolvuje GCP/SKP skolenie eSte pred zacatim skusania.

Poznamka: V pripade, Ze pripomienky k Zivotopisom neboli opakovane zapracované
(po odpovedi na namietky), je obsah uvedenych informacii na zodpovednosti
zadavatela a skuSajuceho lekara, tzn. nie je potrebné opdtovne posielat
aktualizované Zivotopisy.

Vzor Zivotopisu s obsahom vyssie uvedenych informacii:

http://transceleratebiopharmainc.com/wp-content/uploads/2019/11/TransCelerate-
BioPharma-Abbreviated-CV-Template Version-4.1-03-2019.pdf

11. Vyhléasenie o vhodnosti pracoviska na dané klinické skusanie. Takéto vyhldsenie sa
podava v zmysle § 29 ods. 2 zakona 362/2011 Z. z. Tlacivo TL SKSLF 088 ,, Cestné
vyhlasenie zdravotnickeho zariadenia “ je uverejneny na stranke SUKL.
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V pripade, Ze skisany humanny produkt/skasany humanny liek nebude uchovavany
na pracovisku klinického skuaSania, je potrebné uviest v sprievodnom liste
nemocni¢nu alebo verejnu lekaren podla § 38 odsek 10 Zakona 362/2011 Z. z.

12. Dokument lnformdcie pre ucastnika a formular informovaného suhlasu musi
obsahovat’ nalezitosti podl'a MP 131/2018 uverejnené¢ho na stranke SUKL:

SUKL pozaduje pouzivat samostatny dokument pre GDPR, ktory SUKL
neposudzuje. Statnym organom dozoru v oblasti ochrany osobnych udajov je Urad
na ochranu osobnych tdajov SR: https://dataprotection.gov.sk/uoou/sk. VV hlavnom
dokumente sta¢i uviest' vyhldsenie, ze monitorovi, auditorovi, EK, kontrolnym
tiradom (v SR SUKL) a zdravotnej poistovni sa umoZiiuje priamy pristup ku
zdrojovej klinickej dokumentacii za G¢elom overovania, bez naruSenia dovernosti.
Informacie odhal'ujice totoznost’ ucastnika nemdzu opustit’ pracovisko skusSania.
Mimo centra sa mozu posielat’ len pseudonymizované (kodované) tdaje. Dalsie
informacie najde ucastnik v samostatnom dokumente, ktory podpisuje zaroven s
hlavnym dokumentom.

13. Technickt dokumentaciu (IMPD) ku skiSanému lieku (IMP) obsahujucu:

- spravu o vysledkoch farmaceutického skuSania,

- doklad o povoleni na vyrobu skusanych liekov zo §tatu, v ktorom sa skuSany
produkt alebo skusany liek vyréaba,

- meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ddtum narodenia osoby zodpovednej
za zabezpecovanie kvality skisaného produktu alebo skuSaného lieku,

- meno, priezvisko odborného zastupcu zodpovedného za vyrobu alebo dovoz
skusaného produktu alebo skusaného lieku,

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

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

Pre nehodnoteny liek (NIMP) pouzity v klinickom sktsani (konkomitantna liecba,
zékladna liecba, zachranna liecba, latky na vyvolanie fyziologickej odpovede, latky
na stanovenie ukazovatel'a) je potrebné dodrzat’ tie isté principy, ako pre IMP.
V tychto pripadoch sa mé uprednostnit’ liek, ktory je registrovany na Slovensku
alebo v niektorom ¢lenskom 3tate EU.

Poznamka: Ndlezitosti a rozsah tejto dokumentdcie uvdadza: 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 dokumentacie zavisi od toho,
¢i bola alebo nebola podana Ziadost o registraciu, alebo ci liek je uz registrovany
(na Slovensku, v EU alebo mimo EU).
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15. Doklad o tom, Ze skaSany produkt alebo sktsany liek sa vyrobil v sulade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

V Eurdpskom formulari Ziadosti o klinické skasanie (pozri bod 4) v ¢asti D.9.2.5 sa
uvadza kod certifikatu Spravnej vyrobnej praxe pre skusané lieky. V pripade vyroby
lieku v tretich krajinach je potrebné predlozit’ prehlasenie kvalifikovanej osoby
0 zhode s vyrobnou praxou.

Blizsie informacie st uvedené v metodickom pokyne MP 137/2020 ,, PozZiadavky na
dokumenty spravnej vyrobnej praxe pri predkladani Ziadosti o povolenie klinického
skusania “.

16. Vyhlésenie o tom, ze predlozend dokumentdcia sa vypracovala v sulade so spravnou

klinickou praxou. Uvedené vyhldsenie je potrebné uviest’ v sprievodnom liste,
pripadne v samostatnom dokumente.

Vyhlasenie o tom, Ze klinické skiiSanie sa bude vykonavat’ podl'a Spravnej klinicke;j
praxe musi byt uvedené aj v protokole klinického skuSania.

17. Kopiu pisomného sthlasu ministerstva Zzivotného prostredia na zavaddzanie
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia, ak skisany produkt

alebo skasany liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (ak je to
relevantné).

18. TSE certifikat (ak je to relevantné).

19. Stidie o virusovej bezpeénosti (ak je to relevantné).

20. Vzor oznacenia obalu skGi§aného lieku v slovenskom jazyku podl’a § 38 bod 7) a 8)
Zakon 362/2011 Z. z.

Vonkajsi obal ma obsahovat’ najmene;j:
a) ndzov skusaného produktu alebo skiisaného lieku alebo jeho kod,
b) spdsob podania a cestu podania,
C) 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 “.

Vnutorny obal ma obsahovat’ najmenej:

a) ndzov skusaného produktu alebo skusaného lieku alebo jeho kod,
b) spdsob podania a cestu podania,

C) cislo vyrobnej sarze,

d) nesifrovany cas pouzitelnosti,

e) oznacenie ,, VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE “.

Poznamka: PoZiadavky na oznacenie obalov skusaného lieku su odlisné ako
poziadavky uvedené v Annex 13 cast’ Labelling (Obaly) ,, The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union ‘. Nesulad informacii so zakonnou
poziadavkou uvedenych na obaloch skusanych liekov je mozné vykonat len
V odévodnenych pripadoch az po posideni SUKL (napr. v pripade registrovanych
liekov v origindlnych baleniach pri nekomercnych skiusaniach,).
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21. Stanovisko k etike klinického sktiSania, ak bolo vydané

Pozndamka: 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 skusSanie zndzorni v registri
klinického skusania. Datum stanoviska je po schvaleni etickou komisiou potrebné
uviest aj vo formulari Annex I., v bode H.3.

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

22. Vedecké stanovisko ku klinickému skusaniu, ak bolo posudzované agenttirou alebo
prisluSnym orgdnom in¢ho clenského S$tatu, alebo bolo sti¢astou odstihlasené¢ho

pediatrického vyskumného planu, Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii huméanneho lieku alebo Studie o G€¢innosti humanneho lieku po registracii.

23. Képia povolenia Uradu verejného zdravotnictva SR v pripade oziarenia ti¢astnikov

Okrem dokumentov uvedenych v zédkone je mozné zaslat’ d’alSie dokumenty, ktoré
ulah¢uju posudenie dokumentacie.

56 ZVLASTNE TYPY KLINICKEHO SKUSANIA

5.6.1 . faza klinického skusania, prvé skusanie na Pud’och

Klinické skasanie v 1. faze prinaSa zvlastne poziadavky na klinické pracoviska.
Spravidla sa jedna o lieciva, ktoré maji obmedzené klinické udaje, u ktorych je riziko
pre subjekt malo zname. Dizajn skuSania spravidla zahfiia aj odoberanie a spracovanie
vzoriek, pre ktoré musia byt’ splnené poziadavky.

Prvé klinické skusanie na l'ud’och (first-in-human clinical trial) sa riadi principmi
stanovenymi v dokumente EMA: Guideline on strategies to identify and mitigate risks

for first-in-human and early clinical trials with investigational medicinal products. (July
2017, Rev. 1)

5.6.2 Neintervenc¢né klinické skuSanie a biomedicinsky vyskum

1. Neintervenéné klinické skiianie

V tychto stadiach sa zberajti tidaje o u¢innosti a bezpecnosti lieku od pacientov, ktori
ho dostavaju v podmienkach beznej praxe. Preto v protokole nemézu byt’ predpisané
ziadne podmienky pre predpisanie lieku, inkluzne a exklizne kritéria, randomizacia
pacientov, predpisané vySetrenia. Pomdcka na urcenie, ¢i sa jedna o neintervenénu
Stidiu je uvedena v Prilohe 4. Tieto §tadie nepodliehaji oznamovacej povinnosti na
SUKL, nie su v databanke EudraCT a nemajt kéd EudraCT.
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2. Biomedicinsky vyskum

Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych,
medicinskych, oSetrovatel'skych poznatkov a poznatkov z pérodnej 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 zahtiia kazdu vyskumni
¢innost’ v oblasti biologie, mediciny, farméacie, oSetrovatel'stva, porodnej asistencie
a psychologie, ktord méze ovplyvnit’ fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory
sa zuCastiiuje na tomto vyskume.

Biomedicinsky vyskum schvaluje:

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

b) v zdravotnickom zariadeni ambulantnej starostlivosti po jeho preskumani a
kladnom posudeni etickou komisiou samospravny kraj, v ktorého uzemne;j
poOsobnosti ma toto zdravotnicke zariadenie miesto prevadzkovania.

Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat vo viacerych zdravotnickych
zariadeniach tustavnej starostlivosti, jeho postdeniu a schvaleniu predchadza jeho
preskimanie a postdenie etickou komisiou zriadenou poskytovatelom ustavnej
starostlivosti, ktorého zdravotnicke zariadenie je koordinujucim pracoviskom tohto
vyskumu.

Ak sa méa biomedicinsky vyskum vykonat na viacerych pracoviskach
zdravotnickych zariadeni ambulantnej starostlivosti, ktoré sa nachadzaji na tizemi
viac ako jedného samospravneho kraja, jeho vykonanie posudzuje a schvaluje
samospravny kraj, v ktorého izemnej pdsobnosti ma sidlo koordinujuce pracovisko
tohto vyskumu.

Utast’ zdravotnickeho zariadenia na marketingovych aktivitich farmaceutickych
spolocnosti (su Casto oznacované ako tzv. Postmarketingové Stidie- PMS S§tudie)
spravidla spadajii 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 eticka komisia.

3. Stadia o bezpe&nosti lieku po registricii

Stadia o bezpeénosti licku po registracii moZe byt intervenéna alebo neintervenéna.
Poziadavky na neintervencné klinické Studie bezpecnosti lieku po registracii st
uvedené v zvlaStnom dokumente ,, Pokyny pre pripravu a vykonavanie Studii
bezpecnosti lieku po registracii* na stranke SUKL v &asti Bezpec¢nost liekov —
Stadie bezpeénosti licku — Pokyny.

5.6.3 Klinické skuasanie organizované nekomerénymi organizaciami (tzv. akademicky
vyskum)

Na zéklade definicie klinického skusania (§ 29 ods. 1 zakona 362/2011 Z. z.) ma
zadavatel’ povinnost’ postupovat’ podl'a poziadaviek zakona o liekoch a zdravotnickych
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pomockach rovnako pre vsetky (prospektivne) klinické skusania, bez ohl'adu na to, kto
ich organizuje.

5.6.4 Klinické skusanie s omamnymi alebo psychotropnymi latkami

V pripade, ked” skusany liek obsahuje omamnu alebo psychotropnu latku je potrebné,
aby sa dodrziavali podmienky stanovené v zédkone o omamnych a psychotropnych
latkach a pripravkoch ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Ide hlavne o:
- povolenie na dovoz, vyvoz alebo tranzit (§ 9, § 21),
- povolenie na distribuciu (§ 9, § 23),
- povolenie na vyskum (§ 9, § 26),
- oznamovanie mnozstva pouzitej latky (§ 28).

Kompetentnym organom je Ministerstvo zdravotnictva SR, kde je potrebné adresovat
ziadost’ 0 povolenie.

Je povinnostou sponzora preverit’, ¢i liecivo v skisanom lieku patri medzi omamné
alebo psychotropné latky.

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

5.6.5 Kilinické skusanie, ktorého sucast'ou je oZiarenie 0sob

Zakon 87/2018 o radiacnej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zékonov a Zakon
576/2004 o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov stanovuje poziadavky pre
biomedicinsky vyskum, pri ktorom st oZiarené osoby.

57 STANOVISKO K ETIKE KLINICKEHO SKUSANIA

Na ziskanie stanoviska k etike klinického sktiSania sa zaddvatel' obracia na etick
komisiu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa mé vykonat’ klinické skuSanie alebo na
etickl komisiu samospravneho kraja.

Dokumenty, ktoré je potrebné predlozit’ etickej komisii urcuje dokument ,, Spravna
klinicka prax“ (bod 3.1.2) a zdkon 362/2011 Z. z. (§ 33). V stanovisku EK musia byt
uvedené prerokované dokumenty a zoznam ¢lenov Ucastnych na prerokovani ziadosti
s ich stanoviskom a podpismi.

Pri  multicentrickych sktSaniach sa pozaduje iba jedno spoloéné stanovisko
,multicentrickej* etickej komisie zahriiujice vSetky centra v Slovenskej republike a
vSetkych skusSajucich. Stanovisko pre vSetky slovenské centra ma vypracovat’ jedna
etickd komisia prisluchajuca ku koordinatorovi klinického skuSania. Ak takyto
koordinator pre Slovensko nebol zadavatelom ustanoveny, stanovisko moze
vypracovat hociktord etickd komisia prisluSna k niektorému zo skuSajucich.
Najvhodnejsie ta, na pracovisku ktorej sa planuje zaradit’ najviac subjektov, pripadne je
mozné pri vybere EK postupovat’ podla typu pracoviska. V spolo¢nom stanovisku
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"multicentrickej" etickej komisie musia byt uvedeni vSetci skiSajuci a k nim
prisluchajuce etické komisie, s ktorymi sa toto stanovisko konzultovalo.

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

58 OZNAMENIE O ZACATI SKUSANIA

SUKL preferuje oznamenie o zacati skusania formou notifikacie pri najblizSom podani
dokumentov na SUKL alebo uvedenim tejto skuto¢nosti v ro¢nej sprave o priebehu
klinického skusania podl'a § 43 pismeno r) zakona 362/2011 Z. z.

59 PRERUSENIE SPRAVNEHO KONANIA

Podl'a spravneho poriadku v pripade nedodania niektorého dokumentu, tidaju alebo
nezaplatenia spravneho poplatku sa spravne konanie prerusuje. V tomto pripade SUKL
vyda vyzvu na odstranenie nedostatkov podania a lehoty prestanti plynut diom
dorucenia vyzvy. Prerusit’ spravne konanie je mozné aj v pripade konania v predbeznej
otazke a na ziadost’ i€astnika konania.

Do zakonom stanovenej lehoty sa podl'a spravneho poriadku nezapocitava:
- den, kedy ziadatel’ dostal oznamenie o plneni povinnosti,
- den pracovného pokoja, ak je poslednym ditom stanovenej lehoty,

- doba, pocas ktorej nebol zaplateny spravny poplatok,
- doba nedodania pozadovanych dokladov.

5.10 SPOSOB PREDKLADANIA DOKUMENTOV
Moznosti podania na SUKL:

1. Podanie cez podateltiu SUKL:

Dokumenty s origindlnym podpisom (vlastnoru¢ny podpis), musia byt’ vzdy zaslané
postou alebo podané cez podatelniu v papierovej podobe (napr.: sprievodny list,
Annex ., Annex II. atd’. vid® Priloha ¢. 3). Ostatné dokumenty nevyzadujice
origindlny podpis podané v ramci inicidlneho podania (napr. protokol, IMPD, IB
atd’.), podstatné/nepodstatné dodatky a notifikacie prosime predkladat’ na CD/USB.

2. Elektronické podanie:

a) Dokumenty s elektronickym podpisom je akceptovatelné predkladat’ (bez
nasledného zaslania v tlacenej podobe cez podatel'niu) na trial-sukl@sukl.sk.

b)  Spravy o bezpec¢nosti (DSUR/ASR, Zavere¢né spravy (Clinical Study Report),
Roc¢né spravy o priebehu sktisania) je mozné podat’ cez trial-sukl@sukl.sk
alebo CESP.

3. Podanie cez portal CESP
https://cespportal.hma.eu/Account/Login?ReturnUrl=%2f
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a) Dokumenty s origindlnym podpisom (vlastnoru¢ny podpis) je potrebné zaslat’
postou alebo podat’ cez podatel'niu. V sprievodnom liste ziadame uviest CESP
ID a Company name, aby bolo mozné stiahnut' kompletni dokumentéciu z
CESP portalu (aj vratane dokumentov, ktoré boli zaslané v tlacenej podobe).

b) Dokumenty s elektronickym podpisom mézu byt zaslané cez CESP portal, kedy
je potrebné SUKL notifikovat’ na trial-sukl@sukl.sk o CESP ID a Company
name, aby bolo mozné stiahnut’ kompletni dokumentaciu z CESP portalu.

Pozndmka: preferovany spésob podania dokumentdcie je cez podateliiu SUKL.

511 KONTAKTNE ADRESY

Vybavovanie ziadosti a vydavanie povolenia na klinické skuSanie liekov

SUKL

Postova adresa: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie klinického skuSania liekov
Kvetna 11
821 08 Bratislava

Osobny kontakt: SUKL, Kvetna 11, 2. poschodie, Bratislava

Uradné hodiny podatel'ne: denne od 9:00 h- 12:00 h a 13:00 h- 14:00 h
Tel.: +421 2 507 01 208
email: trial-sukl@sukl.sk (vzdy s odkazom na EudraCT ¢islo klinického skusania)

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

internet; www.sukl.sk

6 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditelom SUKL a GTSU PharmDr. Petrom
Potuc¢kom, PhD., MSc., dia 22.03.2022.
MP 107/2022 verzia 13 je ucinny od 25.03.2022 a nahradza MP 107/2020 verziu 12.
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VZOR ZIADOSTI O KLINICKE SKUSANIE V ZMYSLE ZAKONA 362/2011 Z. Z.
<Hlavic¢ka zadavatel'a>

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Oddelenie klinického sktiSania liekov

Kvetna 11

821 08 Bratislava

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

Ako zadavatel’/ poverena osoba zadavatel'a® ziadam Statny ustav pre kontrolu lie¢iv o povolenie

klinického skusania:

Nazov klinického skusania:

Kéd skusania/protokolové islo:

EudraCT kéd:

Zadavatel — fyzicka osoba?: Meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu

ZadavateP — pravnicka osoba? nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,

identifikacné &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktora je

Statutdrnym orgadnom

6. Zadavatel’ — fyzicka osoba, podnikatel’’: ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,

identifikaéné &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktoré je

Statutarnym organom

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

8. Ziadatel — pravnicka osoba®: niazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikaéné &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktoré je
Statutarnym organom

9. Ziadatel — fyzicka osoba, podnikatel®: ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikacné &islo ICO (Company Identification Number), meno a priezvisko osoby, ktora je
Statutarnym organom

10. Zadavatel a Ziadatel je ta ista osoba®.

11. Vyrobca skusSaného lieku:

12. Ciel’ klinického sktsania:

AR

~

V pripade kladného vybavenia ziadosti sa vzddvame prava odvolania sa vo¢i rozhodnutiu.

Podpis Statutarneho organu alebo splnomocnenej osoby ziadatela: ...........cccoccvvevciieniiieenciieeiieen,
<Meno a priezvisko>

Priloha: zoznam predloZenych dokumentov

! Vyberte jednu z moznosti, druhti moznost’ vymazte
2 Vyberte jednu z moznosti pre zadavatela, ostatné vymazte.
3 Vyberte jednu z moznosti pre ziadatel'a, ostatné vymazte. Ziadatel’ je zadavatel’, alebo nim splnomocnené osoba.
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POKYNY NA VYPLNENIE EUROPSKEHO FORMULARA

Europsky  formular 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. ¢lensky stat, v ktorom sa Ziadost podava: Slovakia
A.3 Trial identification — uviest anglicky aj slovensky ndzov klinického skusania

A.6. Opakované podanie (Resubmission) pouzit' iba vtedy, ked na Slovensku bola v minulosti
Ziadost zamietnuta.

B.1. zadavatel’: uviest nazov a sidlo spolocnosti a meno a priezvisko Statutarneho zastupcu.
B.2 Zdstupca zadavatela v EU (ak je uvedené)

C.1 Ziadatel: uviest vSetky detaily vratane kontaktov, rozliSovat' medzi prdvnickou osobou
a fyzickou osobou

D.3.1. a D.3.2 — nesmu sa uvddzat 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: uvadza kéd certifikatu Spravnej
vyrobnej praxe pre skusané lieky.

F.1.1, F.1.2, F.1.3 — uvddzat odhadovany pocet subjektov.
F.4.1. Planovany pocet subjektov v clenskom State.
F.5. Vyplnit dalsiu starostlivost’ o subjekty po skonceni klinického skusania.

G.1. a G.2. Koordinator a skusajuci: Uviest spravny a uplny ndazov zdravotnickeho zariadenia —
V sulade s povolenim na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia (pozri bod 9), prip. Www.e-
vuc.sk alebo web stranka zdravotnickeho zariadenia, vratane oddelenia alebo ambulancie, kde sa
bude klinické skusanie konat. Pouzivat slovencinu, pouzivat diakritiku, tituly pouzivané v SR
(MUDr., nie MD, doc. nie Assoc. prof a pod.) Uvddzat tiez kontaktné udaje, telefon, email.
Neuvadzat ndazov budovy, v ktorom je zdravotnicke zariadenie, pouZivat oficialne ndzvy pracovisk,
napr. Ambulancia diabetoléogie a porich ldtkovej premeny a vyzZivy, nie Diabetologicka
ambulancia. Uvadzat len jedno pracovisko (napr. ak skusajuci lekar pracuje v Ambulancii
vautorného lekdrstva a v Kardiologickej ambulancii, je potrebné si vybrat jednu z nich, ktorad je
vhodnejsia vzhladom k skusaniu a k mnozZstvu vhodnych ucastnikov.

G.3-G.5. Informacie o zmluvnych partneroch, ktori spolupracuju s klinickym pracoviskom (napr.
vySetrenia, laboratorne vySetrenia, hospitalizdacia v pripade neZiaducej reakcie, monitoring a iné).

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

H.3.3 Uviest ddatum inicidlneho podania na Etickii komisiu a SUKL. Ndsledne pri zmene doplnit
datum inicialneho stanoviska etickej komisie a SUKL.

1.1. Oznacit prehlasenie za zadavatela alebo v zastupeni zaddvatela

1.2. Podpisany formular. V pripade, zZe formular je podpisany v zastupeni poverenej osoby. Meno
0S0by podpisujucej v zastupeni musi byt Citatelné.

Po vyplneni je potrebné dokument validovat’ a opravit’ vSetky chyby. Validacny list a vyplneny
Sormular sa maju vytlacit’. Formuldar musi byt’ podpisany.
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FORMA ZASIELANIA DOKUMENTOV KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV
STATNEMU USTAVU PRE KONTROLU LIECIV

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

Adresa dorucenia:

Statny ustav pre kontrolu lietiv
Oddelenie klinického skusSania lickov
Kvetna 11

821 08 Bratislava

Do adresy prosime neuvadzat’ meno pracovnika SUKL.

Doklad o doruéeni na SUKL:

- V pripade dorucenia osobne, si nechajte potvrdit’ prevzatie priamo v podatelni.

- V pripade dorucenia kuriérom si vyziadajte od kuriéra potvrdenie o prijati.

- V pripade zaslania postou pouzit’ list s doru¢enkou, adresovanou na SUKL, nie na osobu.

- V pripade elektronického dorucenia na e-mailovt adresu — trial-sukl@sukl.sk,

si nastavte ,,Pozadovat’ potvrdenie o doruceni* a ,,Pozadovat’ potvrdenie o precitani* (vzdy s
uvedenim identifikacie klinického skusania EudraCT ¢islom).

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

Forma zasielania dokumentov
Dokumenty, ktoré vyzaduju originalny podpis (sprievodny list, Annex I., splnomocnenia, Annex
IT., Annex III a pod.), je potrebné poslat’ v papierovej tlacenej podobe a prilozit kompletnu

dokumentéciu (vratane tlacenej) a v elektronickej podobe (ulozené na CD/USB).

Pri dodatkoch k protokolu a pod., aktualizacii informovaného suhlasu, Annex I je vZzdy potrebna
verzia s vyznaenymi zmenami, ako aj Cista verzia.

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

neakceptovatelny.

Vsetky dokumenty zasielajte v elektronickej podobe na CD/USB a v tlatenej podobe podl'a nizsie
uvedenej tabul’ky.
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Dokument

Forma podania dokumentu

Odkaz na prisluSny pravny
predpis alebo usmernenia,
odporucenia EU

Formular inicidlnej ziadosti
CTA
(pdf + XML format na CD)

S originalnym/elektronickym
podpisom opravnenej osoby

Tlacena aj
Elektronicka (CD/USB/CESP)

https://eudract.ema.europa.eu/
(musi obsahovat’ aj valida¢ny list)

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

S originalnym/elektronickym
podpisom opravnenej osoby

Tlacena
Elektronicka (CD/USB/CESP)

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

Sprievodny list so zoznamom
predkladanych dokumentov
v slovenskom jazyku

S originalnym/elektronickym
podpisom opravnenej 0soby

Tlacena
Elektronicka (CD/USB/CESP)

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.3

Potvrdenie (email) o priradeni
EudraCT cisla

Elektronicka (CD/USB/CESP)

Podrobné usmernenie (CT-1)*
Oddiel 2.2

Pisomné plnomocenstvo
umozinujuce splnomocnenému
zastupcovi konat’ v mene
zadavatela s uvedenim
konkrétneho rozsahu
plnomocenstva, napriklad

V pripade, ak ziadatel'om nie
je zadavatel

S originalnym/elektronickym
podpisom opravnenej osoby
(splnomocnitel’a)

Tlacena
Elektronicka (CD/USB/CESP)

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. § 29 ods.
10

Protokol, dodatky a zmeny
protokolu

Elektronicka (CD/USB/CESP)

http://ec.europa.eu/health/files/eudr
alex/vol-
10/substantial amendment_notifica

tion_form_.pdf

IB so vsetkymi aktudlnymi
dodatkami

Elektronicka (CD/USB/CESP)

http://ec.europa.eu/health/files/eudr
alex/vol-
10/substantial amendment_notifica

tion_form_.pdf

IMPD so vsetkymi aktualnymi
dodatkami

Elektronicka (CD/USB/CESP)

http://ec.europa.eu/health/files/eudr
alex/vol-
10/substantial amendment_notifica

tion_form_.pdf
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateie
. o n/Human_Medicines/01-

9. | Reference Safety Information | Elektronicka (CD/USB/CESP) About HMA/Working Groups/CT
FG/2013_CTFG_Ref Safety_Info.
pdf

Informécia pre
Ucastnika/Formular Zékon &. 362/2011 Z. 7. § 29 ods
10/ informovaného sthlasu + Elektronicka (CD/USB/CESP) a1 o '
SR 14, § 31, 32
aktualizécia pri dodatkoch
v slovenskom jazyku
Povolenie na prevadzkovanie | Uradne osved&ena kopia,
1] #dravotnickeho zariadenia, v . Zékon &. 362/2011 Z. z.§ 34 ods. 2
ktorom sa nachadza Tlacena
pracovisko, kde sa bude Elektronicka (CD/USB/CESP)
vykonavat klinické skusanie
. . - Zéakon ¢. 362/2011 Z. z.
Pisomny suhlas ministerstva ladena /
zivotného prostredia pri Tlacena . § 34 0ds. 2;
12) . . . Elektronicka (CD/USB/CESP)
geneticky modifikovangch Zékon €. 355/2007 Z. z. § 45 ods. 2
mikroorganizmoch ; N o ’
pism. m)
13 Séiimnﬁﬁosiﬁfvﬁﬁffva .| Tlazend Zakon &. 355/2007 Z. z. § 45 ods. 2
| vereneno zara P Elektronicka (CD/USB/CESP) | pism. m)
oziareni t€astnikov
14, StE}I}OV'lSkO k etike khnlc’keho Elektronickd (CD/USB/CESP Zakon €. 362/2011 Z. z. § 34 ods. 2
skusania, ak bolo vydané
S originalnym/elektronickym
Odp’oved' zadatvatela na podpisom opravnenej osoby Zakon & 3622011 Z. 7. § 35 ods. 7
15| oznamenie odévodnenych
namietok SUKL-U; Tla¢ena
Elektronicka (CD/USB/CESP)
S originalnym/elektronickym
Sprievodny list k zmene podpisom opravnenej osoby
16/ ziadosti o povolenie Zakon ¢. 362/2011 Z. z. § 35 ods. 7
klinického skusania Tlacena
Elektronicka (CD/USB/CESP)
S;é”%;gﬂ“g‘?ffgg“:g(gm https://ec.europa.eu/health/sites/hea
17| Pri zmene iadosti o povolenie pocp pravnency 0soby Ith/files/files/eudralex/vol-
1 klinického skusania Annex II. Tlagen4 10/2010_c82_01/2010 c82 01 en.
Elektronicka (CD/USB/CESP) | PYf
. ICH guideline E2F on development
18 DrS(liJlRizgeidsta;/;\j/e Elektronicka (CD/USB/CESP), | safety update report
| bredlozenie spravy - Akceptovatel'né aj emailom. Zakon ¢. 362/2011 Z. z. § 43 ods. 2
0 bezpecnosti Gcastnikov .
pism. n) bod 8
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19,

Rocna sprava

Elektronicka (CD/USB/CESP),
Akceptovatel'né aj emailom

362/2011 Z. z. §43 pismeno r)

20,

Zavere¢na sprava

Elektronicka (CD/USB/CESP),
Akceptovatel'né aj emailom

362/2011 Z. z. §43 pismeno r)

21]

Informécia o preruSeni
klinického skuSania a dévody
jeho prerusenia,

Tlac¢ena
Elektronicka (CD/USB/CESP)

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

22)

Akakol'vek nova skuto¢nost’,
ktora sa tyka priebehu
klinického skusania alebo
vyvoja skiisaného humanneho
produktu alebo skusaného
humanneho lieku, a prijaté
opatrenia na ochranu
ucastnikov pred
bezprostrednym
nebezpecenstvom

Bezodkladne telefonicky alebo
e-mailom, nasledne doplnenie
dokumentacie + sprievodny list
s originalnym podpisom
opravnenej 0soby,

a Elektronicky (CD/USB/CESP)

Zakon €. 362/2011 Z. z. § 43 ods. 2
pism. n) bod 4

23]

Informacie o ukonéeni
klinického skusania v SR

Tlacena s originadlnym
podpisom opravnenej osoby,
Elektronicka (CD/USB/CESP)

Zakon ¢&. 362/2011 Z. z. § 43 ods. 2
pism. n) bod 7

24

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

Tlacena s originadlnym
podpisom opravnenej osoby,
Elektronicka (CD/USB/CESP)

End of Trial Notification Form
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ALGORITMUS NA URCENIE, CI JE STUDIA INTERVENCNYM ALEBO NEINTERVENCNYM KLINICKYM SKUSANIM LIEKU

Str.:

Tento postup a poznamky na jeho konci pomézu odpovedat’ na tato otazku. Prosim, zaénite v stipci A a pokracujte podla pokynov.
Dalsie informacie s poskytnuté v poznamkach na konci tabulky.
Ak mate pochybnosti o odpovedi na niektoré otazky, kontaktujte zamestnancov oddelenia klinického skuSania liekov SUKL.

A B C D E
Neintervenc¢né klinické
Ide o klinické skuSanie lieku? skuSanie
Je to liek?! Nie je to liek? Aky ucinok lieku - Preco sledujete tieto | \y 10 quiete 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 vietky otazky | nizsie v stipci B ¢innost’ nie je NIE na vSetky NIE na vSetky vSetky tieto otazky, ¢innost’ je
v stipci A, aktivity nie | klinickym skasanim lieku. otazky v stipci C, otazky v stipci D, nie | neintervenéné klinické

st klinickym skasanim
na liek.

Ak je vasa odpoved’
ANO na hociktort

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

Ak je vasa odpoved ANO na

otazky pod stipcom, aktivity nie

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

nie je to klinické
skuSanie podla
Smernice
2001/20/EC

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

je to klinické
skuSanie podla
Smernice
2001/20/EC

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

skusanie, 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 skuSanie
podl'a Smernice .
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A B C D E
Neintervenéné klinické
Ide o klinické skuSanie lieku? skusSanie

A.1. Prehlasuje sa, ze
latka? alebo kombinacia
latok ma vlastnosti
vhodné na lie¢bu alebo
prevenciu chorob

u ludi?

A.2. Ma latka posobit’
ako liek? , t. j. m6ze byt
podéavana ¢loveku, bud’
na ucely obnovenia,
upravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej
farmakologického,
imunologického alebo
metabolického ucinku
alebo na ucely urcenia
lekarskej diagndzy alebo
je podavana pre
medicinske ucely?

A.3. Je to lieCivo v
liekovej forme?

B.1. Podavate iba niektoré z
nasledovnych?

-Tudska krv?

-Tudské krvné elementy

-'udska plazma

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

C.1.Zistit,
overit/porovnat’
klinické uc¢inky?
C.2. Zistit,
overit/porovnat’
farmakologické
ucinky, napr.
farmakodynamiku?
C.3.Rozpoznat,
overit, porovnat’
neziaduce ucinky?
C.4. sledovat’,
skimat’, porovnat’
jeho farmakokinetiku,
napr. absorpciu,
distribuciu,
metabolizmus alebo
vyluc¢ovanie ?

D.1. Zistit, overit’,
porovnat’ u¢innost®
lieku?

D.2. Zistit, overit’,
porovnat’ bezpecnost’
lieku?

E.1. Je tato Stidia na jeden
alebo viacero liekov, ktoré s
registrované v tomto Clenskom
State?

E.2. Su lieky predpisované
zvyCajnym spdsobom v sulade s
podmienkami registracie?

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

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

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

E.6. Budu epidemiologické
metody pouZité na analyzu
udajov vyplyvajucich zo stadie?
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1 Clanok 1 (2) Smernice 2001/83/EC, v zneni neskorsich predpisov

2 Substancia je ktorakolI'vek latka, bez ohl'adu na povod, napr. l'udsky, zvieraci, rastlinny alebo chemicky, ktora je podavana ¢loveku.
3Nezahfiia derivaty z T'udskej krvi, Tudské krvné bunky a 'udskt plazmu, ktoré zahriiuju 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 vseobecne povazovanych za liec¢iva a indikované na medicinske ucely.

® Smernica o kozmetickych vyrobkoch 76/762/EC, v zneni neskorSich predpisov harmonizuje poziadavky na kozmetiku v Eurdépskom
spolocenstve. Ako kozmeticky vyrobok je kazda latka alebo pripravok urceny na kontakt s roznymi vonkajSimi ¢astami 'udského tela (pokozka,
vlasy, nechty, pery a vonkajSie pohlavné organy) alebo so zubami a sliznicami ustnej dutiny vylu¢ne alebo hlavne za Gc¢elom ich Cistenia,
parfumadcie alebo ochrany udrziavat’ ich v dobrom stave, zmeny ich vyzoru alebo upravy telesného pachu.

6 Utinnost je koncept vedeckych dokazov, ¢i a do akej miery je medicina schopna diagnostikovat, predchadzat’ alebo lie¢it’ nejaku chorobu a
pochéadza z farmaceutickych pravnych predpisov EU.

" Priradenie pacientov do skupin podl'a nahodného vyberu planované podl'a protokolu klinického skidania nemoze byt povazované za sucasni
prax.
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