USMERNENIE SUKL KU KLINICKYM SKUSANIAM NA
SLOVENSKU POCAS MIMORIADNEJ SITUACIE COVID-19

Verzia 1 (2.4. 2020)

V suvislosti s narastajucim poctom otazok tykajucich sa obmedzeni v prebiehajtcich
klinickych skuSaniach na Slovensku po¢as mimoriadnej situacie v désledku COVID-19,
SUKL vydava nasledovné odportéania, ktoré sa budu priebezne aktualizovat':

1. Zabezpecenie zdravotnej starostlivosti uc¢astnikom klinického skusania (d’alej len
“KS“)

odportacame, ak je to mozné po dohode so zadavatel'om KS, zmenu osobnej
kontrolnej navstevy Gc€astnika na centre KS na telefonicku kontrolu a to z dévodu
jeho bezpecnosti, ¢i uzavretia zdravotnickeho zariadenia, alebo odporuc¢enia
obmedzeného pohybu fyzickych osdb vydané vladou. Dany telefonicky kontakt je
potrebné riadne zdokumentovat’ do zdravotnej dokumentacie vratane dovodu
kontaktu, epidemiologickych skuto¢nosti (napr. ucastnik KS je v karanténe)

a suhlasu s novym postupom (napr. telefonické navstevy, zaslanie skusaného lieku
kuriérom). Suhlas ucastnika KS s novym postupom odporucame potvrdit’ e-
mailom, ak je to mozné. Neskor, ked’ sa situécia stabilizuje a bude mozné navstivit
centrum KS, je potrebné, aby ucastnik KS potvrdil svoj stihlas so vSetkymi
zmenami pocas epidemiologickych obmedzeni podpisom novej verzie
Informovaného sthlasu;

V pripade, ak bude kontrolna navsteva centra KS presunutd, alebo Gplne
vynechand s ohl'adom na zaistenie bezpec¢nosti tcastnikov KS, je potrebné
zdokumentovat’ a nasledne zhodnotit’ dopad na validitu a kvalitu dat z klinického
skasSania;

Vv pripade, ak navsteva centra KS je nevyhnutna a zdravotnicke zariadenie ju
umoziuje, je potrebné prijat’ do najvyssej moznej miery také bezpecnostné
hygienické opatrenia, aby nedoslo ku kumulécii pacientov (napr. telefonické
objednanie, vyclenend doba pre kontrolné navstevy mimo beznych pacientov)

a boli poskytnuté ochranné pomdcky ako pre tc¢astnikov KS, tak pre zdravotnicky
persondl. Ochranné pomocky mé zaistit’ zadavatel’ KS (§43 pism. h) bod 1. Zakona
¢.362/ 2011 Z.z.

2. Poskytnutie skisanych liekov (d’alej len ,,IMP*) Gi¢astnikom KS

jednou s moznosti moze byt poskytnutie IMP a sprievodnych liekov (non-1IMP) na
dlhsi Casovy tsek, ako bolo povodne planovang;

za ucelom minimalizacie navstev zdravotnickych zariadeni odporucame, ak je to
mozné (napr. liekova forma je vhodna na doméce podanie a uchovavanie), vyuzit
autorizovaného prepravcu, ktory zabezpeci transport IMP z centra KS ucastnikovi
KS do miesta jeho/jej bydliska. Dodavka IMP téastnikovi KS priamo od



zadavatel'a KS nie je na Slovensku dovolend. Za transport IMP tuc¢astnikom KS je
zodpovedny sktsajtci, pricom naklady zan znasa zadavatel’ KS (zmluvné
dojednanie). Zadavatel’ d’alej zabezpeci, aby bola zachovana ochrana osobnych
udajov ucastnika KS (zmluvné podmienky) t.j. nepovolené osoby vratane
zadavatel'a KS sa nedostant k osobnym tudajom ucastnika KS (meno a adresa).
Poziadavky GMDP a GCP pre transport a uchovavanie IMP maju byt zachované
(napr. kontrola teploty prepravy). Prepravcu bude objednavat’ skasajuci a nasledne
si potvrdi prevzatie IMP ucastnikom telefonicky, o ¢om urobi zdznam

do zdrojovej dokumentécie Géastnika KS. U¢astnik KS musi byt vyskoleny ako
podavat’ a uchovavat’ IMP. Transport IMP ma byt' v zmysle poziadaviek GCP
zdokumentovany. Zaznamy z prepravy IMP, obsahujuce osobné udaje ucastnika
KS, sa maju uchovat’ na centre KS kvoli vystopovatel'nosti. Ak bude potrebné
uchovat kopie danych zdznamov z prepravy IMP na strane zadavatel'a KS v TMF
napr. zdokumentovanie protokolovej deviacie, zabezpecia sa pseudonymizované
kopie, ktoré neumoznia identifikdciu ucastnika KS. V pripade, ak zabezpecenie
transportu IMP z centra KS priamo ucastnikom KS predstavuje pre centrum KS
enormnu zataz, je mozné poverit’ touto ¢innostou d’alsich zdravotnickych
pracovnikov, pricom zodpovednost’ ostava stale na skuSajucom (GCP 4.2.5, 4.2.6);

e V pripade, Ze Ucastnik KS ma pri planovanej navsteve priniest’ zvySok nepouzitych
liekov, je mozné ho usmernit’, aby zostavajice balenia nepouzil a odlozil ich na
dobu, kedy bude moct’ prist’ ku skiiSajlicemu, ak je to aplikovatel'né,;

e dalSou moznostou je vyzdvihnutie IMP pribuznym tucastnika KS, a to po
telefonickom overeni takejto moZnosti skuSajicim daného centra s konkrétnym
ucastnikom KS. Nasledné prebratie IMP G€astnikom KS bude overené telefonicky
skiiSajucim a zaznamenané v zdrojovej dokumentacii spolu s informaciou o
predchadzajiicom vydani IMP pribuznému;

e zadavatel zabezpeci pre kazdu stidiu podrobné pisomné pokyny pre skusajuceho
tykajuce sa distribticie IMP pre uéastnikov KS, a zasle ich SUKLu na vedomie;

e ak je na podanie IMP nevyhnutna asistencia lekara, ¢i iného zdravotnickeho
pracovnika a ti€astnik musi navstivit’ centrum KS, odporucame, prelozit’ osobnti
navstevu ucastnika KS na centre na maximalnu moznt dobu. Ak nie je mozné
odlozit’ podanie IMP na centre KS, alebo uz bolo presunuté na maximéalnu moznt
dobu, podanie IMP na centre KS ma prebehnut’ za dodrZania bezpecnostnych
hygienickych pravidiel (uvedené vyssie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti).

Monitoring KS

V stlade s usmernenim EMA pre manazment KS pocas pandémie COVID-19 si
uvedomujeme znacny dopad na vykondvanie odborného dohl'adu zadavatel'a KS
poverenou 0sobou tzv. monitoring. Monitori nebudu schopni vykonat’ osobné
monitorovacie ndvstevy na centrach KS podl’a monitorovacich planov. Zadavatelia KS
preto musia najst’ alternativne moznosti, aby ostala ochranena bezpecnost’ iCastnikov
KS a zachovala sa integrita a kvalita dat.



V stilade s uvedenym usmernenim EMA odporG¢ame a zaroveti dopiiame o lokalny

legislativny ramec nasledovné:

e zruSenie alebo odloZenie osobnych monitorovacich navstev na centrach KS na
obdobie po pandémii COVID-19 (ked’ sa situacia stabilizuje) a/alebo prediZenie
intervalov medzi jednotlivymi navstevami centier KS;

e implementécia telefonnych alebo video hovorov, ak to nepredstavuje zvysenu
zataz na centrum KS a zaroven su zarucené prava ucastnikov KS z hl'adiska ich
fyzickej integrity a duSevnej integrity, prava na sukromie a na ochranu osobnych
udajov (§30 pism. c¢) Zakona ¢. 362/2011 Z.z.);

e aktualizacia monitorovacich planov zalozena na postdeni novych rizik vratane
dodato¢ného alebo zvysSeného centralizovaného monitoringu, ak je to mozné
a zmysluplné (napr. centralne generované elektronické dokumenty ako st napr.
pseudonymizované EKG, bezpecnostné laboratorne vysledky, tzv. ,,drug
accountability sheets®);

e vzdialena kontrola zdrojovych dat (remote Source Data Verification, d’alej len
»SDV*) vedenych u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti v pisomnej forme, ¢i
uz vo forme identifikujicej tiCastnika KS alebo v pseudonymizovanej forme kopii
zdravotnej dokumentacie, nie je na Slovensku povolena. Podl'a §2 ods. 1) a ods.
12) Zékona ¢. 576/2004 Z.z. sucast’ou zdravotnej starostlivosti je okrem iného aj
biomedicinsky vyskum, ktorého sucast’ou je klinické skisanie humanneho lieku.
Uvedeny zakon d’alej v §25 uvadza, komu a ako sa poskytuje spristupiiovanie
tidajov zo zdravotnej dokumentacie, ktoré je pri SDV potrebné. Udaje sa poskytuju
formou nahliadania, je uvedené komu. V odseku 2 daného paragrafu sa pise o
mozZnosti urobit’ si kopie alebo vypisky, ale len na mieste. Dalej v zmysle
poziadaviek GCP, monitor si nemoZe byt isty, ¢1 mu bola pri vzdialenom SDV
pseudonymizovanych zdrojovych dat poskytnutd zdravotna dokumentacia daného
ucastnika, ¢i nedoslo k nahodnej zamene ucastnikov KS, d’alej ¢i mu bola
poskytnutd kompletna dokumentécia daného tcastnika KS, alebo ¢i nedoslo opit’ k
nahodnému, ¢i zdmernému neposkytnutiu vSetkych potrebnych udajov.

V neposlednom rade by vzdialené SDV prostrednictvom pseudonymizovanych
zdrojovych dat v PDF formate predstavovalo zvySenu zat'az pre centrum KS;

e Vzdialené selekéné navstevy centra KS a tréningové aktivity centra KS, ak st
nevyhnutné a nepredstavujll zat'aZ pre centrum, sl pocas tejto mimoriadne;j situacie
dovolené.



