Eticka komisia pre klinické skusanie humanneho lieku,
pre klinické skusanie zdravotnickej pomécky
a pre $tidiu vvkonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Vec
Stanovisko k postupu Etickej komisie pri klinickom skis$ani zdravotnickych pomocok a Studii
vykonu IVZP

Vazeni zadavatelia,

,Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo) podla § 142a
ods. 3 zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a doplneni niektorych zdkonov
(d’alej len ako ,,zékon o liekoch®) zriad'uje Eticku komisiu pre klinické sktisanie huméanneho lieku,
klinické sktsanie zdravotnickej pomdcky a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro (d’alej len "etickd komisia") na plnenie uloh etickej komisie podl'a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani lickov na humanne
pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (d’alej len “nariadenie ¢. 536/2014”), nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (d’alej len “nariadenie ¢. 2017/745”), nariadenia Eur6épskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro a o zru$eni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (d’alej len ,,nariadenie ¢.
2017/746%) a zékona o liekoch*.

Zakladné pravne predpisy, upravujuce danu problematiku:

a) Zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach (d’alej len ako ,,zdkon o liekoch ™),

b) Zakon ¢. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach stavisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti ( d’alej len ako ,, zakon o poskytovani ZS*),

¢) Nariadenie EP a Rady EU 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach (d’alej len ako
,,nariadenie o ZP "),

d) Nariadenie EP a Rady EU 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in
vitro (d’alej len ako ,, nariadenie o IVZP*).

Podl'a nariadenia o ZP (u¢inné od 26.5.2020), nariadenia o IVZP (plne u¢inné od 26.5.2022) je
zadavatel’ povinny predlozit’ Ziadost’ o klinické skusanie ZP, ziadost’ o Stadie vykonu IVZP alebo iné
ziadosti tykajuce sa klinického skuSania a $tadie vykonu vyluéne prostrednictvom elektronického
systému, ktory je sucast'ou Eurodpskej databazy zdravotnickych pomdcok, tzv. ,.Eudamed* (¢l. 62 bod
3, ¢l. 70 nariadenia o ZP, ¢l. 66 nariadenia IVZP). ). Portal CTIS (Clinical Trial Information System)
je urceny pre poddvanie ziadosti o povolenie klinického skusania liekov, nie ZP.
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Problém nastava v tom, Zze momentalne spominany elektronicky systém nie je plne sfunkéneny — to
znamena, Ze nariadenia nie je mozné uplatiiovat’ v plnom rozsahu.

Obe nariadenia rataju aj s takymto problémom (¢l. 123 nariadenia o ZP a ¢l. 113 nariadenia o [IVZP).
Podl'a nariadeni, ak syst¢ém Eudamed nebude plne funkény aj napriek tomu, ze nariadenia uz budu
ucinné, tak sa nad’alej bude uplatiiovat’ postup podl’a smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES.

V praxi to znamena, ze ,,Eticka komisia pre klinické skusanie humdanneho lieku, pre klinické skusanie
zdravotnickej pomécky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro* sa bude
podielat’ na posudzovani ziadosti klinického sktsania zdravotnickej pomocky a Studie vykonu IVD
ZP podl'a Nariadenia €. 745/2017 a ¢. 746/2017 az po uplnom sfunkéneni elektronického systému
Eudamed.

Odpora¢ame preto podavat’ ziadosti aj nad’alej podl'a pokynov SUKL a podl’a postupu smernic,
resp. starej pravnej apravy, kde Vam postacuje schvalenie klinickych skuSani ZP a Studii
vykonu IVD ZP lokilnou etickou komisiou a SUKL.

Odkazy:
,, EUDAMED Time line”

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/md eudamed timeline en.pdf

S fActou,

Eticka komisia pre klinické sktiSanie
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