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1 UCEL

Tento metodicky pokyn je uréeny pre zadavatel'a klinického skusania ZP/stadie vykonu
IVD ZP (dalej iba zadavatel) scielom zabezpeCenia jednotného postupu pri
spracovavani ziadosti o povolenie klinického sktisania ZP/stadie vykonu IVD ZP (dalej
len Ziadost) v sulade s pravnymi predpismi Slovenskej republiky a EU. Metodicky pokyn
uvadza poziadavky SUKL na dokumenty predkladané spolu so Ziadostou.

2  POUZITE POJMY

Klinické skusanie — akékol'vek systematické skusanie pomdcky, ktoré zahfiia jedného
alebo viacerych l'udskych ucastnikov vykonané s cielom posudit bezpecnost’ alebo
vykon pomdcky

Multicentrické klinické skusanie — skuaSanie, ktoré sa vykondva podla jednotného
protokolu vo viacerych centrach klinického sktiSania v jednom alebo viacerych Statoch

Skusand pomdécka — pomocka, ktora sa posudzuje v ramci klinického skuSania

Plan klinického skusania — dokument, v ktorom sa opisuju dovody, ciele, forma,
metodika, monitorovanie, Statistické aspekty, organizacia a priebeh klinického sktsania

Klinické udaje — informacie tykajlice sa bezpecnosti alebo vykonu, ktoré prinaSa
pouzivanie pomdcky a ktoré pochadzaji z tychto zdrojov: (klinické skuSanie prisluSnej
pomocky, klinické sktiSanie alebo iné Stidie uvedené vo vedeckej literature tykajice sa
pomdcky, ktorej rovnocennost S prisluSnou pomockou mozno preukdzat, spravy
uverejnené¢ v odbornej recenzovane] vedeckej literatire o dalSich sktsenostiach
z klinickej praxe bud’ s prisluSnou pomdckou, alebo s podobnou pomdckou, ktorej
rovnocennost’ s prislusnou pomockou mozno preukazat’, klinicky relevantné informacie
pochadzajuce zo systému dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, a to najmé z klinického
sledovania po uvedeni na trh)

Zadavatel’ — akakol'vek osoba, spolo¢nost’, institlicia alebo organizécia, ktord prebera
zodpovednost’ za iniciovanie, za riadenie a zabezpecenie financovania klinického
skuSania/sStadie vykonu

Ucastnik — osoba, ktora sa ziastiiuje na klinickom skii§ani/na $tadii vykonu pomécky
a ktorej vzorky st podrobené vysetreniu in vitro pomockou na stadiu vykonu

Klinické dokazy — klinické udaje a vysledky klinického hodnotenia, ktoré sa vzt'ahuji na
pomdcku v dostatocnom mnozstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane zhodnotit, ¢i je
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pomocka bezpe¢na a ¢i pri pouzivani na ucel uréeny vyrobcom dosahuje urceny klinicky
prinos

Klinicky vykon — schopnost’ pomocky dosahovat’ tcel urcenia stanoveny vyrobcom, ktora
je vysledkom akychkol'vek priamych alebo nepriamych medicinskych ucinkov
vyplyvajucich zjej technickych alebo funkénych charakteristickych vlastnosti, ato aj
diagnostickych, ¢o vedie ku klinickym prinosom pre pacientov, ak sa pomodcka pouziva
na ucel urceny vyrobcom

Klinicky prinos — pozitivny vplyv pomdcky na zdravie osoby vyjadreny vo forme
zmysluplnych a meratelnych klinickych vysledkov, ktoré st relevantné pre daného
pacienta, ato vratane vysledkov tykajucich sa diagnozy alebo pozitivneho vplyvu na
liecbu pacientov alebo verejné zdravie

Skusajuci — osoba zodpovedna za vykonavanie klinického skuSania/Stidie vykonu na
pracovisku klinického skusania/pre Stidiu vykonu

Informovany suhlas — slobodné a dobrovol'né vyjadrenie ochoty i¢astnika zac¢astnit’ sa na
konkrétnom klinickom sktsani/stadii vykonu po tom, ¢o bol informovany o vsetkych
aspektoch tohto klinického skuSania/Stidie vykonu relevantnych pre rozhodnutie
ucastnika o vlastnej ucasti, alebo v pripade maloletych apravne nesposobilych
ucastnikov povolenie alebo suhlas ich zdkonom stanoveného zastupcu s ich zapojenim do
klinického skasania/stadie vykonu

Eticka komisia — nezavisly organ zriadeny v ¢lenskom State v stlade s vnutroStatnym
pravom daného ¢lenského Statu, ktory ma pravomoc vydavat’ stanoviskd s prihliadnutim
na nazory laickych os6b, najmé pacientov alebo organizacii pacientov

Neziaduca udalost’ — akykol'vek neocakavany lekarsky nalez, nechcené ochorenie alebo
zranenie alebo akékol'vek neocakavané klinické symptomy vratane abnormalnych
laboratornych zisteni u ti€astnikov, pouZzivatel'ov alebo inych osob v kontexte klinického
skusSania, a to bez ohl'adu na to, ¢i udalost’ suvisi alebo nesuvisi so skiSanou pomockou

Hodnotenie vykonu — posudzovanie a analyza udajov s cielom stanovit alebo overit
vedecku platnost” a analyticky a v relevantnych pripadoch aj klinicky vykon pomocky

Vedecka platnost analytu — spojitost’ analytu s klinickym alebo fyziologickym stavom
Vykon pomacky — schopnost’ pomdcky dosahovat’ jej ucel ur€enia, ktory stanovil vyrobca.
Pozostadva z analytického a Vv relevantnych pripadoch aj klinického vykonu, o ktoré sa

opiera uvedeny ucel urcenia
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Analyticky vykon — schopnost’ pomocky spravne zistit’ alebo zmerat’ konkrétny analyt

Stiidia vykonu — $tadia, ktora sa uskutoéiiuje s cielom stanovit’ alebo potvrdit’ analyticky
alebo klinicky vykon pomocky

Plan studie vykonu — dokument, v ktorom sa opiSu dovody, ciele, forma, metodika,
monitorovanie, Statistické aspekty, organizacia a priebeh $tadie vykonu

Pomocka na studiu vykonu — akakol'vek pomocka, pri ktorej vyrobca urcil, ze sa ma
pouzivat’ v ramci Studie vykonu

Intervencna Studia klinického vykonu — $tudia klinického vykonu, ktorej vysledky testov
modzu ovplyvnit' rozhodnutia o liecbe pacientov alebo sa mdézu pouzit' na usmernenie
liecby

Analyt — zlozka (latka, prvok, i6n, funk¢éna skupina alebo ich kombinacia) analyzovane;j
vzorky, ktorej pritomnost’ sa dokazuje kvalitativnou chemickou analyzou a jej obsah sa
stanovuje kvantitativnou chemickou analyzou

3  POUZITE SKRATKY

EHS Eurdpske hospodarske spolocenstvo
EK Europska komisia

EPaR Europsky parlament a Rada

EtK Etick4 komisia

EU Eurdpska tnia (European Union)

IFU Navod na pouzitie (Instruction for use)

IVD ZP Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro
KS Klinické sktiSanie

MD Medical device (zdravotnicka pomocka)

MP Metodicky pokyn
NPZ ZP Nehody, poruchy, zlyhania zdravotnickych pomo6cok
OR Obchodny register

SM SkuSobné miesto
SR Slovenska republika
SUKL  Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
SV Stadia vykonu
TL Tlacivo
UPVS  Ustredny portél verejnej spravy
ZP Zdravotnicka pomdcka
Z.z. Zbierka zékonov
RD-06

Telefén: +421/2/50 701 111 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk



Statny ustav Strana: 5/15

MP 147/2024

pre kontrolu lieCiv Verzia ¢.: 2
4 SUVISIACE PREDPISY
4.1  Pravne predpisy

4.2

4.3

4.4
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Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 145/1995 Z. z 0 spravnych poplatkoch

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

Suvisiace tladiva

TL SZP 021 — Ziadost' o povolenie KS ZP
TL SZP 066 — Ziadost’ o povolenie §tidie vykonu IVD ZP
TL SZP 015 — Navrh na vyuctovanie podl'a sadzobnika vykonov a sluzieb

Doporucujice pokyny vydané EK

MDCG 2019-9 — Rev. 1 Summary of safety and clinical performance

MDCG 2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical
Device Regulation

MDCG 2021-20 Instruction for generatig CIV-1D for MDR Clinical Investigations

MDCG 2021-8 Clinical investigation application/notification documents

MDCG 2022-10 Q&A on the interface between Reagulation (EU) 536/2014 on
clinical trials for medicinal products for human use (CTR) and
Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices
(IVDR)

Dokumenty SUKL

MP 149/2024 - Metodicky pokyn pre Ziadatel'ov/poplatnikov spravnych poplatkov - e
KOLOK
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-03/md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-01/mdcg_2021-28_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-07/mdcg_2021-20_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-05/mdcg_2021-8_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-10_en.pdf
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Sadzobnik SUKL — chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas
/sadzobnik_sukl_01032023v2.pdf

POSTUP PRI PODAVANI ZIADOSTI O POVOLENIE KLINICKEHO
SKUSANIA ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY/STUDIE VYKONU IVD ZP

Struény opis administrativheho postupu

Spravne konanie suvisiace so ziadost'ou o povolenie klinického skusania zdravotnicke;j
pomdcky prebicha v slovenskom jazyku. Ziadatel, ktory moéze byt ta ista fyzicka
alebo pravnickd osoba ako zadavatel’ alebo nim poverenad fyzicka alebo pravnicka
osoba poda na SUKL Ziadost’ o povolenie klinického skiisania ZP a spolu s fiou vietky
pozadované dokumenty a zaplati spravny poplatok za konanie o povolenie KS ZP.
V pripade Stadie vykonu IVD ZP ziadatel’ zaplati poplatok podl'a Sadzobnika vykonov
a sluzieb. Po podani Ziadosti SUKL v pripade klinického skui$ania ZP vystavi platobny
predpis a zasle ho mailom Ziadatel'ovi spolu s vyzvou na thradu spravneho poplatku.
V pripade $tadie vykonu IVD ZP SUKL zasle Ziadatel'ovi faktaru na Ghradu poplatku
v zmysle Sadzobnika SUKL.

Ak SUKL zisti, ze podana ziadost’ nepatri do rozsahu posobnosti Nariadeni 2017/745
alebo 2017/746, oznami to ziadatel'ovi. Ak uz ziadatel’ zaplatil spravny poplatok, musi
podat’ ziadost' o vratenie poplatku podl'a MP 149/2024. AK je spis ziadosti neuplny
(chybaju dokumenty, udaje), alebo nebol ani po vyzve uhradeny spravny poplatok za
konanie o povolenie KS ZP cez e-Kolok alebo nebol uhradeny poplatok podla
Sadzobnika vykonov a sluzieb, SUKL informuje o tom zadavatel'a zaslanim vyzvy
a stanovi lehotu 10 dni na predlozenie pripomienok, zodpovedanie otazok a doplnenie
ziadosti. Lehotu je mozné predizit’ o 20 dni (Nariadenie EP a R 2017/745, c¢lanok 70,
odsek 3, alebo Nariadenie EP a R 2017/746, ¢lanok 66, odsek 3).

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, nezodpovedal otazky, nedoplnil ziadost’ ani
neuhradil spravny poplatok V lehote stanovenej vyzvou, SUKL vydd zamietavé
rozhodnutie.

SUKL po preskamani Ziadosti ako aj odbornom posudeni dokumentov, ktoré su
stanovené v zakone ¢. 362/2011 Z. z., v sulade so zdkonom ¢. 56/2018 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
zdravotnickych pomdcok, Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2017/746
oin vitro diagnostickych zdravotnickych pomoéckach a Nariadenim Eurdpskeho
parlamentu aRady ¢&. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach vyda pozitivne
rozhodnutie vlehote 30 dni od datumu prevzatia vyziadanych dopliujtcich

dokumentov.
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5.2

5.3

RD-06

V pripade, Ze boli doplnené vSetky dokumenty Zziadosti, boli zodpovedané vsetky
otazky a ziadatel' uhradil spravny poplatok za konanie o povolenie KS ZP/poplatok
podla Sadzobnika vykonov a sluzieb, SUKL zada udaje o KS/stadii vykonu do
eurdpskej databanky EUDAMED a vygeneruje CIV-ID (Cislo KS vygenerované
EUDAMED). SUKL vyda rozhodnutie o povoleni KS ZP/studie vykonu IVD ZP
v elektronickej podobe a zaSle ho Ziadatel'ovi. V pripade Ziadatel'a, ktory nema sidlo
na tzemi Slovenskej republiky anema zriadent elektronickd schranku SUKL
vyhotovi listinny rovnopis, ktory doruci adresatovi do zahanicia poStou do vlastnych
ruk.

Zadavatel’ klinického skuSania ZP/§tudie vykonu IVD ZP

Zadavatel' je osoba, spolocnost, inStiticia alebo organizacia, ktord prebera
zodpovednost’ za iniciovanie, za riadenie a zabezpeCenie financovania klinického
skasania.

Zadavatel' KS/stadie vykonu, ktory nema sidlo v Eurdpskj unii, zabezpeci aby bola
v Eur6pskej nii jeho pravnym zastupcom fyzicka alebo pravnické osoba so sidlom v
Eurépskej anii. Tento pravny zastupca zodpoveda za zabezpeCenie dodrziavania
povinnosti zadavatela.

Zadavatel’ sa moze dat’ zastupit’ vo veciach spojenych s klinickym sktsanim/Stadiou
vykonu splnomocnenou fyzickou alebo pravnickou osobou (splnomocneny zéstupca),

Vv tomto pripade zadavatel’ zostava zodpovedny za vykonéavanie klinického sktiSania.

Kontakt so SUKL méze zabezpedit' iba osoba pisomne poverena zadavatelom alebo
jeho splnomocnenym zastupcom.

RozliSuje sa niekol’ko typov splnomocneni:

1. Splnomocnenie zadavatel'a mimo EU pre splnomocnenca v EU

2. Splnomocnenie zadavatel'a so sidlom v EU pre splnomocneného zastupcu
(zmluvna organizacia, ktora vybavuje Ziadost o KS/SV za zadavatel’a)

3. Splnomocnenie splnomocneného zastupcu podla bodu 2 pre konkrétneho
zamestnanca zmluvnej organizacie

Spravny poplatok v zmysle zakona ¢. 145/1995 Z. z. 0 spravnych poplatkoch

Podl'a zakona €. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch, ¢ast’ VIII, Polozka 152 aa)
ziadatel' uhradi poplatok za konanie o povoleni klinického skt$ania zdravotnickej
pomdcky v sume 500 €.
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Postup platby za konanie o povoleni KS ZP

e Po prijati ziadosti o povolenie klinického skii§ania zdravotnickej pomdcky SUKL
vystavi platobny predpis, ktory nasledne zagle Ziadatelovi. Ziadatel’ zaplati spravny
poplatok na zéklade vystaveného platobného predpisu. Platobny predpis je mozné
zaplatit’ bankovym prevodom s uvedenymi platobnymi tdajmi alebo zosnimanim
QR kodu. Nasnimat’ QR kod a zaplatit’ tak za platobny predpis je mozné aj cez
kiosk alebo mobilnu aplikdciu eKolok. Na uhradu je mozné vyuzit' aj webovl
aplikaciu eKolok. Pri thrade platobného predpisu bankovym prevodom je potrebné
dat’ si pozor na spravne vyplnenie IBAN a variabilného symbolu. Expira¢na doba
platobného predpisu je 30 dni.

Poplatok v zmysle Sadzobnika vvkonov a sluzieb

e Pri podani Ziadosti o povolenie Stidie vykonu IVD ZP ziadatel predklada
vyplnené a podpisané tla¢ivo Navrh na vytactovanie uverejnené na webovej stranke
SUKL. Po prijati Ziadosti o povolenie SV IVD ZP SUKL vygeneruje variabilny
symbol a Ziadatel'ovi je zaslana faktara. Za podanie Ziadosti o povolenie Studie
vykonu IVD, postdenie oznamenia podstatnej zmeny $tadie vykonu IVD ZP,
postidenie oznamenia o §tadii vykonu IVD ZP s oznatenim CE uétuje SUKL
poplatok 500 € vzmysle Sadzobnika vykonov asluzieb. Aktualny platny
Sadzobnik je zverejneny na webovej stranke SUKL — O nas — Sadzobnik SUKL.

5.4  Dokumenty predkladané ku Ziadosti o povolenie klinického skiiSania ZP

Ziadost’ je momentalne mozné predkladat’ v papierovej podobe, nakol’ko elektronicky
systém na poddvanie Ziadosti o povolenie klinického skuSania ZP eSte nie je plne
funkény. Ziadost je tiez mozné podat’ cez UPVS do e-schranky SUKL.

Zoznam dokumentov, ktory je potrebny podla Nariadenia EP a R 2017/745, Priloha
XV, kapitola II predlozit’ na SUKL:

1. Ziadost’ o povolenie KS ZP

Ziadost 0 povolenie klinického skusania zdravotnickej pomdcky - formular.
Predklada sa v slovenskom jazyku. Obsahuje nasledovné udaje:

udaje o zadavatel'ovi (meno, adresa, kontaktné idaje jeho kontaktnej osoby)
nazov KS

status ziadosti o KS (1./opdtovné predloZenie, vyznamna zmena)

plan klinického hodnotenia (uvedeny v Casti A prilohy XIV)

0O O O O O

pri opiatovnom predloZeni — ¢islo predchadzajiicej Ziadosti alebo odkaz na
povodnu ziadost’
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o identifikacia Statov atretich krajin, v ktorych sa KS ma vykonat
(multicentrické/medzinarodné KS)
o opis pomocky, klasifikacia, d’alSie udaje identifikujuce pomocku
o informacie o tom, ¢i pomocka obsahuje lie¢iva latku (vratane derivatu 'udske;j
krvi/plazmy) alebo ¢i je vyrabana pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek
I'udského/zivocisneho povodu alebo ich derivatov
o suhrn planu KS (ciele, pocet a pohlavie Gcastnikov, kritéria vyberu, vek < 18,
planovany zaciatok a koniec, ¢i ide o riadent alebo nahodnu stadiu
o dokazy, ze skuSajuci a pracovisko KS st spdsobilé vykonat KS v sulade
S planom KS
o predpokladany datum zaciatku KS a idaj o trvani KS
potvrdenie od zadavatela, Ze si je vedomy, Ze prislusny organ (SUKL) moze
kontaktovat’ etickt komisiu
o vyhlasenie osoby zodpovednej za vyrobu skusanej ZP o tom, Ze dana pomdcka

je az na aspekty, na ktoré savztahuje KS, vzhode so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpe¢nost’ a vykon a Ze sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali
vSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti i€astnika

2. Prirucéka skiiSajuceho

Dokument obsahuje:

@)
@)

RD-06

klinické a neklinické informécie o skisanej ZP, relevantné pre jej skiiSanie
identifikaciu, opis ZP, ucel urCenia ZP, klasifikacia a pravidlo klasifikacie
(podl’a prilohy VIII), konstrukény navrh a vyroba ZP

navod na inStaldciu, udrzbu, pouzivanie, poziadavky na skladovanie,
manipuldciu, informacie uvadzané na oznaceni ZP, IFU, ktory sa poskytuje
s pomockou pri uvedeni na trh

podl'a potreby udaje o predklinickom hodnoteni (vypocty konstrukéného
navrhu testy in vitro/ex vivo, testy na zvieratach, mechanické/elektrické testy,
validacia sterilizacie/softvéru, testy vykonu, hodnotenie
biokompatibility/biologickej bezpecnosti)

existujuce klinické udaje (z dostupnej vedeckej literattry, alebo tykajlice sa
inych klinickych tdajov rovnocennych alebo podobnych ZP od toho istého
vyrobcu)

analyza pomeru prinosu arizika, riadenie rizik, neZiaduce ucCinky,
kontraindikécie

ak pomdcka obsahuje lie¢ivo — informacie o lieCivej latke (splnenie prislusnych
vSeobecnych poziadaviek, riadenie rizika v stvislosti s danou latkou)

splnenie vSeobecnych poziadaviek (priloha I), uplatniteI'né normy, rieSenia pre
splnenie vSeobecnych poziadaviek
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o opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu KS,
odchylky od beznej klinickej praxe

3. Plan klinického skuSania

Dokument obsahuje:

o dovody, ciele, koncepciu, metodiku, monitorovanie, vykonavanie,
zaznamenavanie, metody analyzy KS

o jediné identifikacné Cislo klinického skusSania (¢lanok 70, ods. 1)

o udaje o zadavatel'ovi (meno, adresa, kontaktné udaje)

o udaje o hlavnom skuasajucom (kontaktné udaje, miesto skaSania, ulohy,
povinnosti, kvalifikécie skasajucich)

o udaje o financovani KS, dohoda medzi zaddvatelom a miestom sktiSania

o suhrn KS v tradnom jazyku

o identifikdcia a opis ZP (Gcel urcenia, vysledovatelnost’, cielova populdcia,
materialy, vykony suvisiace s pouzitim ZP, literarna reSerS, najnovsi vyvoj
klinickej starostlivosti v oblasti pouzitia ZP)

o rizika a klinicky prinos ZP
ciele a hypotézy KS

o navrh KS (dokazy o jeho klinickej platnosti, nespochybnitel'nosti, vSeobecné

informacie - typ skiSania a dovody jeho vyberu, informacie 0 pomdcke,

komparatore, lieku, ktoré budi pouZzité pri KS, informacie 0 Gcastnikoch,

kritéria vyberu, opis klinickych postupov, plan monitorovania)

Statistické metddy

informacie 0 zmene planu KS

zakaz pouZitia vynimiek z planu KS

zodpovednost’ za ZP

dodrziavanie etickych zasad a zasad spravnej klinickej praxe

informovany stihlas — opis postupu

ohlasovanie NPZ ZP

postupy sledovania ucastnikov po skonceni KS

0O O O 0O O 0 0 O ©

opatrenia zamerané na starostlivost’ o ucastnikov po skonceni KS (ak je
potrebna)
o vypracovanie spravy o KS, vysledky

4. Iné dokumenty:

o stanovisko etickej komisie (ked’ je k dispozicii, je mozné predlozit ho
dodato¢ne k uz podanej ziadosti o KS)
doklad o poistnom kryti/odskodneni ucastnikov

o dokumenty na ziskanie informovaného suhlasu — informacny formular pre
pacienta + dokument 0 informovanom sthlase

RD-06

Telefén: +421/2/50 701 111 E-mail: sukl@sukl.sk Internet: www.sukl.sk



St4 [ St : 11/15
Statny ustav . MP 147/2024 ran'zfl N
pre kontrolu lieCiv Verzia ¢.: 2
o opatrenia na dodrziavanie ochrany a dévernosti osobnych udajov
o splnomocnenie (podla bodu 5.2)
5.5  Dokumenty predkladané ku Ziadosti o povolenie intervené¢nej $tudie klinického

RD-06

vykonu IVD ZP a inych $tidii vykonu, vV ramci ktorych tcéastnici podstupuji

riziko

Ziadost' je momentalne mozné predkladat’ v papierovej podobe, nakol’ko elektronicky
systém na podéavanie ziadosti o povolenie Studie vykonu IVD ZP este nie je plne
funkény. Ziadost je tiez mozné podat’ cez UPVS do e-schranky SUKL.

Zadavatel’ stadie vykonu uvedenej v ¢lanku 58 ods. 1 a 2 Nariadenia EP a R 2017/746
predlozi na SUKL Ziadost spolu s dokumentaciou uvedenou v ¢asti A oddieloch 2 a 3
prilohy XIII a v prilohe XIV daného nariadenia. Zoznam dokumentov:

1.

Ziadost’ 0 povolenie $tadie vykonu IVD ZP

Predklada sa v slovenskom jazyku. Obsahuje nasledovné tdaje:

0O O O 0O O O

udaje o zadavatel'ovi (meno, adresa, kontaktné daje jeho kontaktnej osoby)
nazov §tadie vykonu

status Stadie vykonu (1./opédtovné predloZenie, vyznamna zmena)

jediné identifikacné ¢islo (podl'a ¢lanku 66 ods. 1 2017/746)

plan Studie vykonu alebo odkaz nan

pri opiatovnom predloZeni — &islo predchadzajiicej Ziadosti alebo odkaz na
povodnu Ziadost’

identifikécia §tatov a tretich krajin, v ktorych sa ma S§tudia vykonu vykonat
(multicentrické/medzinarodné §tadie)

opis pomdcky, klasifikéacia, d’alSie udaje identifikujice pomocku

sthrn planu Stidie vykonu (ciele, pocet a pohlavie ucastnikov, kritérid vyberu,
vek < 18, planovany zaciatok a koniec, ¢i ide o riadent alebo nahodnu studiu)
dokazy, ze skuSajiici a pracovisko skuSania st sposobilé vykonat Stadiu
vykonu v stilade s planom Studie vykonu

predpokladany datum zaciatku a idaj o trvani Stadie vykonu

potvrdenie od zadavatela, Ze si je vedomy, Ze prisluiny organ (SUKL) moze
kontaktovat’ etickt komisiu

vyhlasenie osoby zodpovednej za vyrobu pomdcky na $tadiu vykonu 0 tom, Ze
dana pomocka je az na aspekty, na ktoré sa vztahuje KS, vzhode so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon a Ze sa, pokial’ ide o tieto
aspekty, prijali vSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti
ucastnika
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2. Prirucka skusajiceho

Dokument obsahuje:

o informdcie o pomdcke na Stadiu vykonu, relevantné pre Studiu

o identifikaciu, opis pomdcky, ucel uréenia pomodcky, klasifikacia a pravidlo
klasifikacie (podl'a prilohy VIII), konstrukény navrh a vyroba pomocky

o navod na inStaldciu, Udrzbu, pouzivanie, poziadavky na skladovanie,
manipulaciu, informacie uvddzané na oznaceni, IFU, ktory sa poskytuje
s pomockou pri uvedeni na trh

o analyticky vykon

o existujuce klinické udaje (z dostupnej vedeckej literatury, alebo tykajice sa
inych klinickych udajov rovnocennych alebo podobnych pomdcok)

o analyza pomeru prinosu a rizika, riadenie rizik

o ak pomodcka obsahuje tkaniva, bunky a latky ludského, zivocisneho alebo
mikrobidlneho poévodu — informacie o tychto tkanivach, bunkach a latkach
(splnenie prislusnych vseobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon,
riadenie rizika v suvislosti s uvedenymi tkanivami, bunkami a latkami)

o splnenie vSeobecnych poziadaviek (priloha I), uplatnitel'né normy, rieSenia pre
splnenie v§eobecnych poziadaviek

o opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu Studie
vykonu, odchylky od beZnej klinickej praxe

3. Plan stidie vykonu

Dokument obsahuje:

o doévody, ciele, koncepciu, metodiku, monitorovanie, vykondavanie,
zaznamenavanie Stadie klinického vykonu

o jediné identifika¢né ¢islo $tudie klinického vykonu (¢lanok 66, ods. 1)

o udaje o zadavatel'ovi (meno, adresa, kontaktné udaje)

o udaje o hlavnom skuasajucom (kontaktné udaje, miesto skuaSania, ulohy,

povinnosti, kvalifikacie skusajacich)

datum zaciatku a idaj o trvani Studie vykonu

identifikacia a opis pomoécky (ucel urcenia, opis analytu alebo markera,

vysledovatel'nost’, vyrobca)

udaje o type skiimanych vzoriek

sthrn $tudie vykonu

rizika a klinicky prinos pomdcky

navod na pouzitie alebo skiSobny protokol (odborna priprava a skiisenosti

pouzivatela, kalibracné postupy, prostriedky kontroly, tidaje o komparatore,

porovnavacej metode)

o 0pis a odovodnenie navrhu studie vykonu

(@]

o O O O
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o analyticky vykon (v sulade s kapitolou | oddielom 9.1 pism. a) kapitoly
| prilohy I)

o parametre klinick¢ého vykonu (oddiel 9.1 pism. b) prilohy I), ktoré sa maju
urcit’

o informéacie o ucastnikoch stidie vykonu (Specifikacia, kritéria vyberu, vel'kost’
skupiny, pritomnost’ deti, tehotnych Zzien...)

o informacie o pouzivani udajov z bank zvySkovych vzoriek, genetickych alebo
tkanivovych bank, registrov pacientov alebo chordb

o plan monitorovania

o sprava udajov

o algoritmy rozhodnuti

o odchylky/zmeny planu Stadie vykonu, zékaz pouZivania vynimiek z planu
Studie vykonu

o zodpovednost’ za pomdcku

o dodrZziavanie etickych zasad a zasad spravnej klinickej praxe

o informovany suhlas — opis postupu

o ohlasovanie NPZ pomdcok

o postupy pre pozastavenie / pred¢asné ukoncenie Studie vykonu

o postupy sledovania tcastnikov po skonceni §tidie vykonu

o postupy pre oznamovanie vysledkov testov mimo S$tadie (vratane vysledkov
testov ucastnikov stadie vykonu)

o vypracovanie spravy o $tadii vykonu, uverejnenie vysledkov

4. Iné dokumenty:

o

(@]

stanovisko etickej komisie (ked’ je k dispozicii, je mozné predloZit ho
dodato¢ne k uz podanej ziadosti o $tudiu vykonu)

doklad o poistnom kryti/odskodneni ucastnikov

dokumenty na ziskanie informovaného suhlasu — informacny formular pre
pacienta + dokument o informovanom sthlase

opatrenia na dodrziavanie ochrany a dévernosti osobnych tdajov

tla¢ivo — Navrh na vyuctovanie

splnomocnenie (podl'a bodu 5.2)

56  Stanovisko k etike klinického skusania/Stadii vykonu

Kazdy krok vramci KS astadii vykonu, od pociatocnej uvahy o potrebe
a odovodnenosti Stadie po uverejnenie vysledkov, sa vykonéva v sulade s uznavanymi

etickymi zasadami.
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Na ziskanie stanoviska k etike klinického sktsania/stadii vykonu sa zadavatel’ obracia
na etickt komisiu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa ma klinické skaSanie/Studia
vykonat’ alebo na eticki komisiu samospravneho kraja.

V stanovisku etickej komisie musi byt uvedeny zoznam dokumentov, ktoré eticka
komisia posudzovala, zoznam ¢lenov, zacastnenych na prerokovani ziadosti s ich
stanoviskom a podpismi. Dalsie naleZitosti stanoviska etickej komisie st uvedené v
§142b, ods. 2 a 3, zakona €. 362/2011 Z. z.

5.7  Sposob predkladania dokumentov
Vsetky dokumenty sa zasielaju postou alebo cez UPVS alebo mézu byt podané cez
podatel'fiu v papierovej podobe. Rozsiahle dokumenty (napr. IFU, plan KS/SV) mozu
byt predlozené na CD/USB.

5.8  Kontaktné adresy

Vybavovanie Ziadosti a vydavanie povolenia na klinické skusanie/$tudiu vykonu:

SUKL

Postova adresa: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie trhového dohladu a vigilancie
Sekcia zdravotnickych pomocok
Kvetna 11
825 08 Bratislava

Uradné hodiny podatelne:  pracovné dni od 9:00 — 11:30

Tel.: +421 2 507 01 224, +421 2 507 01 122
e-mail: pomocky@sukl.sk
internet: www.sukl.sk

6 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU Mgr. Romanom
Dorc¢ikom, dia 04.10.2024.
MP 147/2024 verzia 2 je G¢inny od 08.10.2024.
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