Porovnanie definicii spojenych s klinickym
skasanim liekov

ZAKON C.362/2011 Z. Z. O LIEKOCH A
ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH
A O ZMENE A DOPLNENI
NIEKTORYCH ZAKONOV V ZNENi
NESKORSICH PREDPISOV
(d’alej len ,,Zakon ¢&. 362/2011 Z.z2.%
alebo ,,Zakon*)

NARIADENIE EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) &. 536/2014
70 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov
na humanne pouzitie, ktorym sa zrusuje
smernica 2001/20/ES
(d’alej len ,,Nariadenie*)

Klinické skusanie

je kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa
urcuju alebo potvrdzuju klinické ucinky,
farmakologické ucinky alebo iné
farmakodynamické Ucinky, ktorym sa
preukazuje akykol’vek Ziaduci alebo
neziaduci u¢inok a ktorym sa zist'uje
absorpcia, distribucia, metabolizmus
a vylucovanie jedného sktisaného
humanneho produktu alebo viacerych
skusanych humannych produktov alebo
skasanych huméannych liekov s ciePom zistit’
ich neSkodnost’ a u€innost’; klinickym
skuSanim sa hodneoti aj biologicka
dostupnost’ a biologicka rovnocennost’
sktisaného humanneho produktu alebo
skusaného huménneho lieku.

Klinicka studia (Clinical study) je kazdy
vyskum na 'ud’och zamerany na:

a) zistenie alebo overenie klinickych,
farmakologickych alebo inych
farmakodynamickych uc¢inkov jedného
alebo viacerych liekov;

b) zistenie akychkol'vek neziaducich u¢inkov
na jeden alebo viacer¢ lieky, alebo

c) Stadium absorpcie, distribucie,
metabolizmu a vylu€ovania jedného alebo
viacerych liekov,

s ciel'om zistit’ neSkodnost” a/alebo u¢innost’
tychto liekov.

Klinické skasanie (Clinical trial) je klinicka
studia, ktora spiia ktorakol'vek z tychto
podmienok:

a) zaradenie Ucastnika do konkrétnej

terapeutickej stratégie sa urcuje vopred a
nie je sucast'ou beznej klinickej praxe v
prisluSnom ¢lenskom State;

b) rozhodnutie predpisat’ skusany liek sa
prijima spolu s rozhodnutim o zaradeni
ucastnika do klinickej Stadie alebo

C) ucastnik sa podrobuje okrem bezne;j
klinickej praxe d’al$im diagnostickym
alebo monitorovacim postupom.

Nedefinuje

Nizkointerven¢né klinické skusanie (Low-
intervention clinical trial) je klinické skusanie,
ktoré spiiia vietky tieto podmienky:




a) skusané lieky, okrem placeba st
povolené;
b) podla protokolu klinického sktsania:

I.  saskuSané lieky pouzivaju v
sulade s podmienkami povolenia
na uvedenie na trh alebo

Il.  pouzitie skuSanych lickov je
zalozené na dokazoch a doloZené
zverejnenymi vedeckymi
dokazmi o neSkodnosti a
ucinnosti tychto skasanych liekov
v ktoromkol'vek prisluSnom
¢lenskom State, a

c) dodato¢né diagnostické alebo
monitorovacie postupy nepredstavuju
vécsie ako minimalne dodatoéné riziko
ani ohrozenie bezpecnosti ucastnikov v
porovnani s beznou klinickou praxou v
ktoromkol'vek prislusnom ¢lenskom $téte.

Nedefinuje

Bezna klinicka prax (Normal clinical practice)
je lieCebny rezim bezne dodrziavany s cielom
liecit’, predchadzat’ alebo diagnostikovat’
ochorenie alebo poruchu.

Neintervenc¢na klinicka Studia
je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického

pouzivania registrovaného humanneho lieku
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti. Za
neintervencnu klinicku $tadiu sa nepovazuje
Studia o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii podla § 68f.
Pri neintervencne;j klinickej $tadii sa
a) humanny liek predpisuje v stilade so
sthrnom charakteristickych vlastnosti
lieku, ktory bol schvaleny pri jeho
registracii; tym nie st dotknuté
ustanovenia osobitného predpisu
(legislativny odkaz na zékon ¢. 363/2011
Z.z. V zneni neskorsich predpisov)
b) neurcuje vopred zaradenie pacienta do
danej terapeutickej praxe protokolom,
¢) musi rozhodnutie predpisat’ humanny
liek odlisit’ od rozhodnutia zaradit’
pacienta do neintervenénej klinickej
Stadie,

Neinterven¢na $tadia (Non-interventional
study) je klinicka $tadia ina ako klinické
skusanie.




d) nemoze pouzit’ doplitujuci diagnosticky
postup a monitorovaci postup na
pacientovi,
) pouzivaju na analyzovanie ziskanych
udajov epidemiologické metody,
f) ur¢i osoba poverena vykonanim
neintervencnej klinickej stadie, ktora
zodpoveda za jej odborné vykondvanie
(dalej len "odborny garant"); odbornym
garantom moze byt’ len osoba spiiajiica
podmienky podl'a § 29 ods. 11.
Pozn. § 29 ods. 11: 2a vykondvanie klinického
skusania na pracovisku je odborne zodpovedny
lekar alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou
sposobilostou na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti podla § 33 az 35 zdkona ¢.
578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov,
uvedeny v protokole. Skusajuci moze byt aj
zadavatelom klinického skusania.

SkuSany humanny produkt (d’alej aj len
,»Produkt®) je u€inna latka v liekovej forme
alebo placebo v liekovej forme skusané alebo
pouzité ako referencna vzorka pri klinickom
skuiSani.

Nedefinuje

Skusany humanny liek (dalej aj len ,,Liek*)
je registrovany humanny liek pouzity vo
Stvrtej etape klinického skiSania na ziskanie
rozsiahlejSich informacii 0 registrovanom
humannom lieku.

Skusany liek (Investigational medicinal
product) je liek, ktory sa pri klinickom
skusani skusa alebo pouZiva ako referenény
liek, vratane placeba.

Nedefinuje

Pozn. § 35 Zdakona vymedzuje:

e zvlastnu lehotu na rozhodnutie

0 povoleni klinického skusania pre osobitné
skupiny Produktov alebo Liekov:

1. urcené na génovi liecbu,

2. urcené na somaticku bunkovu liecbu,

3. obsahujuce geneticky pozmenené organizmy,
4. obsahujuce ucinné latky ludského povodu
alebo zivocisneho pévodu alebo obsahujuce
biologickeé zlozky ludského povodu alebo
Zivocisneho povodu, alebo ich vyroba si vyZaduje
tieto zlozky,

5. vyvinuté prostrednictvom niektorého z tychto
biotechnologickych postupov

5.1. technologiou rekombinantnej DNA,

Skusany liek na inovativnu liecbu (Advanced
therapy investigational medicinal product)

je skusany liek, ktory je lieckom na inovativnu
liecbu podla ¢lanku 2 ods. 1 pism. a)
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007:

I. liek na génovu terapiu

Il. liek na somatickli bunkovu terapiu

I11. vyrobok pripraveny metodou
tkanivového inzinierstva (obsahuje
upravené bunky alebo tkanivé alebo z
nich pozostava a prezentuje sa ako
vyrobok, ktory ma vlastnosti vhodné na
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5.2. riadenou expresiou génov kodujucich

biologicky aktivne proteiny v

prokaryotickych a eukaryotickych

organizmoch vratane transformovanych

cicavcich buniek alebo

5.3. metodami zalozenymi na hybridomoch a

monoklonalnych protilatkach,

® situdciu bez urcéenia lehoty ak su predmetom
Ziadosti Produkty a Liey pre xenogénnu
bunkovu liecbhu.

ucely regeneracie, nadpravy alebo
nahradenia 'udského tkaniva u ¢loveka
a uziva sa alebo sa podava na tento ucel).

Nedefinuje

Pozn. § 43 ods. h) Zdkona uklada povinnost
pre zadavatela hradit naklady okrem
skusanych humdnnych produktov a liekov aj
na humdnne lieky, uvedené v protokole.

Sprievodny liek (Auxiliary medicinal product)
je liek pouzivany pre potreby klinického
sktsania, v sulade s protokolom, ale nie ako
skuSany liek.

Nedefinuje
Pozn. porovnatelné so skusanym humannym
liekom

Povoleny skusany liek (Authorised
investigational medicinal product)

je liek povoleny v sulade s nariadenim (ES) €.
726/2004 alebo v ktoromkol'vek prisluSnom
¢lenskom State v stlade so smernicou
2001/83/ES, bez ohl'adu na zmeny v oznaceni
lieku, ktory je pouzivany ako skuSany liek.
Poznamka: povoleny liek sa bezne oznacuje ako
registrovany liek.

Nedefinuje

Povoleny sprievodny liek (Authorised
auxiliary medicinal product) je liek povoleny v
sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo v
ktoromkol'vek prisluSnom ¢lenskom $tate v
sulade so smernicou 2001/83/ES, bez ohl'adu na
zmeny v oznaceni lieku, ktory je pouzivany ako
sprievodny liek.

Poznamka: povoleny liek sa bezne oznacuje ako
registrovany liek.

Neobsahuje presne vymedzenie pojmu a
priamo ho nedefinuji ani d’alSie pravne
predpisy, ktoré reguluju posobenie
etickych komisii

Pozn. SMERNICA 2001/20/ES EP A RADY
uvadza:

., eticky vybor “: nezavisly organ clenského
Statu, ktory pozostava z odbornikov z oblasti
zdravotnictva a mimo zdravotnictva, ktorych
povinnostou je chranit prava, bezpecnost' a
zdravie ludi zucastnujucich sa pokusov a
poskytnut verejnu zdaruku na ich bezpecnost,
medzi inym, vyjadrenim nazoru o protokole
testu, vhodnosti vyberu vyskumnych
pracovnikov a primeranosti zariadenia,

0 sposoboch a dokumentoch pouzitych na

Eticka komisia (Ethics committee)

je nezavisly organ zriadeny v Clenskom State v
stlade s vnltroStatnym pravom daného
¢lenského Statu, ktory ma pravomoc vydavat
stanoviska na ucely tohto nariadenia s
prihliadnutim na nazory neodbornikov, najma
pacientov alebo organizécii pacientov.




informovanie subjektov pokusu a ziskanie ich
informovaného suhlasu

Nedefinuje

Prislusny ¢lensky §tat (Member State
concerned) je ¢lensky §tat, v ktorom bola
predlozena ziadost’ o povolenie klinického
skusania alebo o podstatni zmenu podl'a
kapitoly Il alebo Il tohto nariadenia.
Poznamka: Nariadenie pouziva aj termin
Spravodajsky ¢lensky Stat (reporting Member
State) pre stat, ktory 0.1. pripravuje prvu cast
hodnotiacej spravy.

Nedefinuje

Pozn. § 35 (3 ) Zakona upravuje podmienky
rozhodnutia & Ziadosti o povolenie zmeny
udajov v protokole:

Statny vistav rozhodne o Ziadosti o povolenie
zmeny udajov v protokole do 35 dni odo dia
dorucenia Ziadosti.

Podstatna zmena (Substantial modification) je
akéakol'vek zmena akéhokol'vek aspektu
klinického skusania, ktora sa vykond po
oznameni rozhodnutia uvedeného v ¢lankoch 8,
14, 19, 20 alebo 23 a ktora bude mat’
pravdepodobne podstatny vplyv na bezpecnost’
alebo prava ucastnikov alebo hodnovernost’

a spolahlivost’ tidajov ziskanych pri klinickom
skusani.

Zadavatel je fyzicka osoba alebo pravnicka
osoba, ktora vedie a financuje klinické
skusanie. Zadavatel’ sa moze dat’ zastapit’ na
zéklade plnomocenstva vo veciach spojenych
s klinickym skt$anim fyzickou osobou alebo
pravnickou osobou (d’alej len
»Splnomocneny zastupca“). Ustanovenie
splnomocneného zastupcu nezbavuje
zadéavatel'a zodpovednosti za vykonavanie
klinického sktSania. Zadavatel’ alebo jeho
splnomocneny zastupca musi mat’ sidlo alebo
bydlisko na tizemi ¢lenského Statu.

Zadavatel’ (Sponsor) je osoba, spolo¢nost’,
inStitucia alebo organizacia, ktora prebera
zodpovednost’ za iniciovanie, riadenie a
zabezpecenie financovania klinického skusania.
Poznamka: Klinické skusanie moze mat jedného
alebo viac zadavatelov. Skusajuci a zadavatel’
mozu byt ta ista osoba. Ak zadavatel nema
sidlo v Unii, ustanovuje fyzickii alebo pravnickil
osobu so sidlom v Unii za svojho pravneho
zastupcu. (CL. 71 a 74)

Skusajuci: za vykonavanie klinického
skuSania na pracovisku je odborne
zodpovedny lekar alebo zdravotnicky
pracovnik s odbornou sposobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla
§ 33 az 35 zékona €. 578/2004 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov, uvedeny v protokole.
(d’alej len ,,skusajuci*). Skusajici moéze byt’
aj zadavatel'om klinického skuSania.

Skusajuci (Investigator) je osoba zodpovedna
za vykonavanie klinického skuSania na
pracovisku klinického skuSania.

Hlavny skusajuci (Principal investigator) je
skusajuci, ktory je zodpovednym veducim timu
skusajucich, ktori uskuto¢iuju klinické
skuSanie na pracovisku klinického skuSania.

Utastnik sa zarad'uje do klinického skagania
na zéklade jeho suhlasu s ucast’ou na
klinickom skuSani. Stihlas u¢astnika musi
byt’ vyjadreny dobrovolne po dokladnom
pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a

Utastnik (Subject) je osoba, ktora sa
zucastiiuje na klinickom skuSani bud’ ako
osoba, ktorej je skuSany liek podavany, alebo
ako kontrola.
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rizikach klinického skiiSania, na ktorom sa
ma zucastnit’, a po podpisani poucenia (d’alej
len ,,informovany suhlas*). Informovany
suhlas musi mat’ pisomnu formu s uvedenim
datumu podpisania a musi byt podpisany
ucastnikom sposobilym dat’ svoj sthlas. Ak
ide o ucastnika, ktory nie je spoésobily dat’
svoj suhlas, informovany suhlas musi byt
podpisany jeho zdkonnym zastupcom
(legislativny odkaz na § 27 Obcianskeho
zdakonnika a zdkon ¢. 36/2005 Z. z. o rodine a 0
zmene a doplneni niektorych zakonov v znenit
neskorsich predpisov). AK ide o Gcastnika,
ktory je sposobily dat’ suhlas, ale nie je
schopny pisat’, moze dat’ svoj suhlas Ustne v
pritomnosti najmenej jedného svedka do
zapisnice (legislativny odkaz § 22 zdkona ¢.
71/1967 Zb. v zneni neskorsich predpisov), ktor
pritomny svedok podpise.

Nedefinuje

Malolety ucastnik (Minor) je Gcastnik, ktory je
podl'a pravnych predpisov prislusného
¢lenského $tatu pod vekovou hranicou pravnej
zodpovednosti na poskytnutie informovaného
sthlasu.

Nedefinuje

Pravne nesposobily ucastnik (Incapacitated
subject) je ucastnik, ktory je z inych dévodov
ako vekovych nesposobily poskytnat’
informovany sthlas podla prava prislusné¢ho
¢lenského Statu.

Na ucely tohto nariadenia sa ucastnik, na
ktorého sa vztahuje vymedzenie pojmu
»malolety ucastnik* a ,,pravne nesposobily
ucastnik®, povazuje za pravne nespdsobilého
ucastnika.

Utastnik sa zarad'uje do klinického skusania
na zéklade jeho suhlasu s UucCastou na
klinickom skuSani. Sthlas Ucastnika musi
byt vyjadreny dobrovolne po dokladnom
pouceni o cieli, vyzname, nésledkoch a
rizikach klinického sktSania, na ktorom sa
ma zucastnit’, a po podpisani poucenia (d’alej
len ,informovany suhlas®). Informovany
sthlas musi mat’ pisomnu formu s uvedenim
datumu podpisania a musi byt podpisany
ucastnikom sposobilym dat’ svoj sthlas.

Informovany suhlas (Informed consent) je
slobodné a dobrovolI'né vyjadrenie ochoty
ucastnika z(c€astnit’ sa na konkrétnom
klinickom skt$ani po tom, ¢o bol informovany
o vSetkych aspektoch tohto klinického skusania
relevantnych pre rozhodnutie ti¢astnika o
vlastnej ucasti, alebo v pripade maloletych a
pravne nespdsobilych ucastnikov povolenie
alebo suhlas ich zakonom uréeného zastupcu s
ich zapojenim do klinického skusania.

Klinické skusanie sa vykonava podl'a
protokolu, ktory obsahuje ciel’ a navrh
klinického skusania, kritéria zarad’'ovania

Protokol (Protocol) je dokument, ktory opisuje
ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti a
organizaciu klinického skiiSania. Pojem
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ucastnikov do klinického skuSania, kritéria
vyrad’ovania ucastnikov z klinického
skuSania, metddy monitorovania a vedenia
klinického sktSania, poziadavky na
uchovavanie skusaného humanneho produktu
alebo skasaného humanneho lieku a na
manipuléciu s nimi, metddy Statistického
hodnotenia a spdsob zverejiiovania ziskanych
vysledkov, schvaleni zmenu obsahu
protokolu a tdaje o skusajucom. Klinické
skuSanie mozno stucasne vykonavat’ podla
jednotného protokolu na viacerych
pracoviskach s viacerymi sktisajicimi;
pracoviska sa mézu nachadzat’ v Slovenskej
republike alebo aj na tzemi inych Statov
(dalej len ,,multicentrické klinické
skusanie®).

,protokol* zahfia nasledné verzie protokolu a
jeho zmeny.

Subor vysledkov a zaverov farmaceutického
skusania a toxikologicko-farmakologického
skusania a doteraz vykonaného klinického
sktsania skasaného humanneho produktu
alebo sktSaného humanneho lieku, ktoré su
dolezité pre klinické skusanie tohto produktu
alebo humanneho lieku na ¢loveku (d’alej len
,prirucka pre skusajuceho®),

Prirucka pre skasajuceho (Investigator's
brochure) je subor klinickych a neklinickych
udajov o skusanom lieku alebo skusanych
liekoch, ktoré st dolezité pre skiSanie tychto
liekov na 'ud’och.

Nedefinuje

Vyroba (Manufacturing) je celkova a ¢iasto¢na
vyroba, ako aj rozlicné postupy rozdel'ovania,
balenia a oznaCovania (vratane zaslepovania).

Nedefinuje

Zacatie klinického skusania (Start of a clinical
trial) je prvy krok naboru potencialneho
ucastnika pre konkrétne klinické skusanie,
pokial nie je v protokole vymedzené inak.

Nedefinuje

Pozn. § 43 pism. n) Zakona uklada zadavatelovi

povinnost oznamovat’ Statnemu ustavu a etickej

komisii oznamovat o.i. aj:

- do 90 dni skonéenie klinického sktSania; ak
sa klinické skusanie skoncilo pred¢asne do
15 dni s uvedenim dévodov pred¢asného
skoncenia klinického skusania.

Skon¢enie klinického skasania (End of a
clinical trial) je posledna navsteva posledného
ucastnika alebo neskor$i moment vymedzeny v
protokole.

Nedefinuje

Pozn. § 43 pism. n) Zdakona uklada zadavatel'ovi

povinnost oznamovat Statnemu ustavu a etickej

komisii oznamovat o.i. aj:

- do 90 dni skonc¢enie klinického skusania; ak
sa klinické skusanie skoncilo pred¢asne do
15 dni s uvedenim dévodov predcasného
skoncenia klinického skiiSania.

Predcéasné skoncenie klinického skiSania
(Early termination of a clinical trial) je
predcasné skoncenie klinického skusania z
akéhokol'vek dovodu skor, nez boli splnené
podmienky uvedené v protokole.

Nedefinuje
Pozn. § 43 pism. n) Zakona uklada zadavatelovi
povinnost oznamovat’ Statnemu ustavu a etickej

Docasné prerusenie klinického skiSania
(Temporary halt of a clinical trial) je prerusenie
vykondvania klinického sktiSania zadavatel'om,




komisii oznamovat o.i. aj:
- prerusenie klinického skisania a dovody
jeho prerusenia.

s ktorym sa v protokole nepocita, s umyslom
zadavatel'a neskor v nom pokracovat'.

Nedefinuje

Pozn. § 43 pism. d) Zakona uklada zadavatelovi
povinnost dodrziavat ustanovenia o povolovani
klinického skusania, o pozastaveni klinického
skuSania a o zruSeni klinického skuSania.

Pozastavenie klinického skisania (Suspension
of a clinical trial) je prerusenie vykonavania
klinického skuSania ¢lenskym Statom.

Spravna klinicka prax je subor
medzinarodne uznavanych kvalitativnych
poziadaviek z etickej oblasti a vedecke;j
oblasti, ktoré sa musia dodrzat’ pri
navrhovani a vykondvani klinického
skusania, pri vedeni dokumentacie o
klinickom sktiSani a pri spractivani sprav a
hlaseni o klinickom skuSani, ktoré sa
vykonava na ¢loveku. Dodrziavanim
spravnej klinickej praxe sa zabezpecuje a
zarucuje ochrana prav, bezpe¢nost’ a zdravie
osoby zucastnujucej sa na klinickom skusani,
ktorej sa podava skiSany humanny produkt
alebo skusany humanny liek alebo ktora je
zaradena do kontrolnej skupiny
(zadefinované ako ,,ucastnik*) a zarucuje sa
doveryhodnost’ vysledkov klinického
skuSania.

Spravna Kklinicka prax (Good clinical practice)
je subor podrobnych etickych a vedeckych
kvalitativnych poziadaviek na formu,
vykonévanie, plnenie, monitorovanie,
kontrolovanie, zaznamenavanie, analyzovanie
klinického skusania a na podavanie sprav o
flom pri sucasnom zabezpeceni ochrany prav,
bezpecnosti a celkovej pohody ucastnikov a
hodnovernosti a spol'ahlivosti udajov ziskanych
pri klinickom sktisani.

Nedefinuje

Pozn. § 39 Zakona upravuje overovanie zhody
skusanych humannych produktov a skusanych
humannych liekov so spravnou klinickou praxou
a so spravnou vyrobnou praxou.

Statny tistav overuje dodrziavanie ustanoveni
spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej
praxe skusanych humannych produktov a
skusanych humannych liekov inspekciou
pracovisk, ktoré maju vztah ku klinickému
skusaniu:

a) pracoviska, na ktorych sa klinické skusanie
vykonava,

b) miesta vyroby skusaného humdnneho produktu
alebo skusaného humanneho lieku,

C) laboratorid, ktoré sa pouzivaju pri klinickom
skusani,

d) dalsie priestory, v ktorych sa skusany
humanny produkt a skusany humanny liek
uchovava,

e) priestory zadavatela.

In$pekcia (Inspection) je tikon prislusného
organu vykondvajiceho Uradné preverovanie
dokumentov, zariadenia, zdznamov, opatreni
zabezpecenia kvality a inych zdrojov, ktoré sa
podl’a prislusného orgéanu tykaju klinického
sktSania a ktoré¢ mo6zu byt umiestnené na
pracovisku klinického skuSania, v zariadeni
zadavatel’a a/alebo zmluvnej vyskumne;
organizacie alebo v inych zariadeniach, ktorych
in§pekciu povazuje prislusny organ za potrebnd.

Neziaduca udalost’ na tcel klinického
skusania je kazdy skodlivy prejav u
ucastnika, ktorému sa podéava skuSany
humanny produkt alebo skiiSany humanny

Neziaduca udalost’ (Adverse event) je
akykol'vek skodlivy prejav u Gi€astnika,
ktorému sa podava liek, ktory nie je nevyhnutne
zapricineny touto liecbou.




liek, ktory nie je nevyhnutne zapri¢ineny
podavanim skuSaného humanneho produktu
alebo skisané¢ho humanneho lieku.

Zavazna neziaduca udalost’ na ucel
klinického skusania je neziaduca udalost,
ktora bez ohl'adu na davku skusané¢ho
huméanneho produktu alebo sktiSané¢ho
humanneho lieku spdsobuje smrt’, ohrozuje
zivot ucastnika, vyzaduje poskytovanie
ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju
predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie
alebo ma za nésledok trvalu alebo zavaznu
funk¢nu neschopnost’, alebo sa prejavuje
vrodenou uchylkou alebo znetvorenim.

Zavazna neziaduca udalost’ (Serious adverse
event) je akykol'vek neocakavany skodlivy
prejav, ktory po podani akejkol'vek davky
vyzaduje neodkladnt hospitalizaciu alebo
prediZzenie existujucej hospitalizacie, ma za
nasledok trval¢ alebo vyznamné zdravotné
postihnutie alebo praceneschopnost’, prejavuje
sa vrodenou uchylkou alebo znetvorenim, ¢i
predstavuje ohrozenie na zivote alebo vyusti do
umrtia.

Neocakavany neziaduci uc¢inok na ucel
klinického skusania je neziaduci uc¢inok,
ktorého charakter alebo zavaznost nie je v
zhode s informaciami vzt'ahujicimi sa na
skasany humanny produkt alebo na skasany
humanny liek, ktoré su uvedené v prirucke
pre skuiSajtiiceho, ak ide o skiiSany huméanny
produkt, alebo v stihrne charakteristickych
vlastnosti huménneho lieku, ak ide o skasany
humanny liek.

Neocakavany zavazny neziaduci Gcinok
(Unexpected serious adverse reaction) je
zavazny neziaduci ucinok, ktorého povaha,
intenzita alebo dosledok st v rozpore s
referenénymi informéciami tykajlicimi sa
bezpecnosti.

Nedefinuje

Sprava o klinickej $tadii (Clinical study
report) je sprava o klinickom skuSani
predlozend vo formate, ktory umoziuje
jednoduché vyhladavanie, vypracovana v
stlade s ¢astou I modulom 5 prilohy I k
smernici 2001/83/ES a pripojené k Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh.




Pojmy priamo preberané Nariadenim' zo Smernice 2001/83/ES
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
Z0 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva
0 humannych liekoch (d’alej len “SMERNICA 2001/83/ES“)
a ich porovnanie zo zakonom ¢. 362/2011 Z. z.

ZAKON &. 362/2011 Z. z.

SMERNICA 2001/83/ES

Liek

je lie¢ivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych
latok, ktoré st upravené technologickym
procesom do liekovej formy a st urené na
ochranu pred chorobami, na diagnostiku
chorob, lieCenie chorob alebo na
ovplyvilovanie fyziologickych funkecii.

§ 2 ods. 7

Liek
a) Akakol'vek latka alebo kombinacia latok

s vlastnostami vhodnymi na lie¢bu alebo
prevenciu ochoreni u l'udi; alebo

b) Akakol'vek latka alebo kombinacia latok,
ktora sa mdze pouZit’ na ¢loveku alebo
ktora moZze byt podana ¢loveku bud’ na
ucely obnovenia, upravy alebo zmeny
fyziologickych funkcii prostrednictvom
jej farmakologického, imunologického
alebo metabolického ti¢inku alebo na
ucely urcenia lekarskej diagnézy.

CL 1 bod 2

Radioaktivny liek

je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny
nuklid alebo viac pridanych radioaktivnych
nuklidov (radioaktivnych izotopov).

§ 2 ods. 14

Radioaktivny liek (radioaktivna latka
podl’a nariadenia)

Akykol'vek liek, ktory ked’ je pripraveny na
pouzitie, obsahuje na lie¢ebné ucely jeden
alebo viac radionuklidov (rddioaktivnych
izotopov).

Cl. 1 bod 6

Neziaduci u¢inok humanneho lieku

je reakcia na humanny liek, ktord je Skodliva
a nechcena.

§ 68 ods. 1

Neziaduci u¢inok
reakcia na liek, ktora je Skodlivéa a nechcena.

Cl. 1 bod 11




Zavazny neziaduci Gi¢inok humanneho
lieku

je kazdy neziaduci uc€inok humanneho lieku,
ktory sposobuje smrt’, ohrozuje zivot
chorého, vyzaduje poskytovanie tistavne;j
zdravotnej starostlivosti alebo jej prediZenie,
vyvolava zdravotné postihnutie alebo
pracovnu neschopnost’, invaliditu chorého
alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou alebo
znetvorenim.

§ 68 ods. 2

Zavazny neziaduci ucinok

Neziaduci ucinok, ktory mé za nasledok
smrt’, ohrozenie zivota, vyZaduje neodkladnti
hospitalizaciu alebo prediZenie existujiice;
hospitalizacie, ma za nasledok trvalu alebo
prevaznu invaliditu alebo praceneschopnost’,
alebo vrodenu chybu.

Cl. 1 bod 12

Nedefinuje
Pozn. § 61 ods. 3 a 4) Zdikona vymedzuje udaje,
ktoré sa maju uvadzat na vnutornom obale.

Vnitorny obal

Nadoba alebo iny obal, ktory je v priamom
styku s liekom.

Cl. 1 bod 23

Nedefinuje

Pozn. § 61 ods. 1 a 2) Zdkona taxativne
vymedzuje udaje, ktoré sa maju uvadzat na
vonkajsom obale.

Vonkajsi obal
Obal, do ktorého je vloZeny vnltorny obal.
CL. 1 bod 24

1 Clanok 2 ods. 1. Nariadenia




