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Multicentre clinical study - Multicentrické klinické
skuSanie: Klinické skusanie, ktoré sa vykonava podla jednotného
protokolu na viacerych pracoviskach s viacerymi skasajiicimi a na
pracoviskach nachadzajucich sa v Slovenskej republike alebo aj
na uzemi inych $tatov. (zakon ¢. 362/2011 Z. z.§ 29 ods. 12)

Multicentre clinical study - Multicentrické klinické
skiisanie: Skasanie, ktoré sa vykonava podla jedného protokolu
na viacerych pracoviskach, a preto je vykonané viac ako jednym
skasajucim. (ICH GCP 1.40.)

Nonclinical study - Neklinické skuSanie: Biomedicinske sktsa-
nie nevykonavané na ludoch. (ICH GCP 1.41.)

Noninterventional study - Neintervencné klinické skusanie:
Neintervencné klinické skusanie je sledovanie, ako sa pouZiva re-
gistrovany humanny liek pri poskytovani zdravotnej starostlivosti.
(zakon ¢. 362/2011 Z. z. § 45 ods. 1)

Opinion - Stanovisko: Rozhodnutie a/alebo odporucanie po-
skytnuté nezavislou etickou komisiou. (ICH GCP 1.42.)

Opinion/Decision - Stanovisko: Eticka komisia sa Zziada o
stanovisko k etike klinického skiania (zékon ¢. 433/20117Z. z. §
5, zékon ¢. 263/2011 Z. z. § 33)

Placebo - Placebo: Forma liecby bez S$pecifického vplyvu na
lieceny stav s cielom simulovat u¢innu liecbu a vylucit skreslenie
zo strany vyskumnika v kontrolovanom experimente. (zakon ¢.
576/2004 Z. z. § 29 ods. 8)

Protocol - Protokol: Dokument, ktory opisuje ciel, dizajn,
metodoldgiu, Statistické postupy a organizaciu skdsania. Protokol
zvycajne tieZ poskytuje podrobnosti a odévodnenie skisania,
avsak toto mozZe byt poskytnuté aj v inych dokumentoch, na ktoré
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Zdkon 362/2011 Z.z.§34 ods.2

Metodicky pokyn SUKL é. 107/2011 RD6 , verzia 8,
kapitola 2.5

) Uradne osvedéenti kopiu povolenia na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko,
kde sa bude vykonavat klinické skasanie.

9) Uradne overenti képiu povolenia na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko,
kde sa bude vykonavat klinické skasanie,

k) Meno a priezvisko skusajuceho.

1) Informovany sthlas.

11. Text informovaného suhlasu v slovenskom jazyku.

10. Informécia pre tcastnika a informovany sthlas.

m) Doklad o tom, ze skusany humanny produkt alebo
skusany humanny liek sa vyrobil v sulade s poziadavkami
spravnej vyrobnej praxe.

14. Doklad o tom, ze skigany produkt alebo skugany liek sa
vyrobil v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

Moze byt stcastou technickej dokumentacie (IMPD) ku
skuganému lieku.

n) Vyhlésenie o tom, ze predlozena dokumentdcia je vypra-
covana v sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe.

15. Vyhlasenie o tom, Ze predlozena dokumentacia sa vypra-
covala v stlade so spravnou klinickou praxou.
Toto vyhlasenie mdze byt aj v protokole klinického skusania.

0) Kopiu pisomného stthlasu ministerstva zivotného prost-
redia na zavadzanie geneticky modifikovanych organizmov do
Zivotného prostredia podla osobitného predpisu, § 137konac. 15172002
Zz gk skasany humanny produkt alebo skusany humanny liek
obsahuje geneticky modifikované organizmy.

16. Kopiu pisomného suhlasu ministerstva zivotného pros-
tredia na zavadzanie geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, ak skusany produkt alebo skusany liek ob-
sahuje geneticky modifikované organizmy (ak je to relevantné).

p) Stanovisko k etike klinického skgania.

20. Stanovisko k etike klinického skusania, ktoré predlozi
zadavatel hned po ich vydani etickou komisiou.

I

oZiadavky k Zia

i 0 povolenie klinického skuisania na SUKL




Zdkon ¢.362/2011 Z.z. §33 ods.2

Vyhldska ¢. 433/2011Z.z. § 5

d) Odbornu sposobilost skusajuceho a jeho spolupra-
covnikov.

d) Meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu vedtceho pra-
covnika pracoviska.

€) Meno, priezvisko a odborni kvalifikaciu navrhovaného

lekara alebo zdravotnickeho pracovnika s odbornou

spdsobilostou na poskytovanie zdravotne;j.

) Meno, priezvisko a odbornti kvalifikaciu navrhovanych
spolupracovnikov skusajiceho, ktori budu pod jeho vedenim
spolupracovat na klinickom skasani.

m) Profesny zivotopis skuisajuceho a doklady preukazujtce

jeho kvalifikaciu vratane jeho kvalifikacie v oblasti

Kklinického skusania liekov a spravnej klinickej

praxe.

f) Materialne vybavenie a personalne zabezpecenie zdravot-
nickeho zariadenia.

k) Informacie o odmenéch pre Géastnikov a ich odskodneni.

) Subor vysledkov a zaverov farmaceutického skusania a
toxikologicko-farmakologického skusania a doteraz vykonaného
klinického skusania skasaného humanneho produktu alebo
skusaného humanneho lieku, ktoré st dolezité pre klinické
skusanie tohto produktu alebo huménneho lieku na ¢loveku
(dalej len ,,prirucka pre skisajuceho®).

J) Prirucku pre skasajuceho.

eer

1 k etike klinického skiiSania na eticku komisiu




PoZiadavky k textu informovaného siihlasu

PozZiadavky k textu informovaného stihlasu

Zikon ¢. 362/2011
Z.2.§29 ods. 14

Zikon & 576/2004 Z.z
§27bod 2

ICH GCP

MP SUKL 107/2011 RD
06, Ver. 8 kap.2.5 bod10

a) Informécie o klinickom
skusani a jeho cieloch.

b) Ucel, planované
postupy, rizik4, ktoré mozno
predpokladat, a o¢akdvanom
prinose tohto vyskumu.

4.8.10 (b) Ciele Klinického

skasania.

Musi okrem tudajov podla
Zakona 362/2011Z.z. a
Zakona 576/2004 Z.z.

b) Mozny prinos klinického
sktisania pre ucastnika.

¢) Podstatu, rozsah a
trvanie vietkych vykonov
a postupov spojenych s
ucastou na tomto vyskume,
najma takych, ktoré opisuju
zataz a rizika, ktoré mozno
predpokladat.

4.8.10 (c) Liecbu
v priebehu sku§ania a
pravdepodobnost pridelenia
do urcitej lie¢ebnej skupiny.

4.8.10 (d) PPostupy pocas
klinického sku$ania vratane
vsetkych invazivnych vykonov.

4.8.10 (h) Primerané
ocakéavané prinosy. Ak sa
nepredpoklada Ziadny klinicky
prinos pre Gc¢astnika, mal
by byt o tom tcastnik infor-
movany.




Index:

Tento index bol vypracovany na rychle vyhladavanie informacii v prislusnych platnych zakonoch
podla klucového slova. Ako postupovat pri vyhladadvani? Chcete vediet, v ktorych ¢astiach slovenskych
pravnych noriem sa nachadza napr. pojem ,,prirucka pre skisajuceho* a jeho definicia podla platnych
slovenskych pravnych noriem?

V prvom stipci vyhladate kla¢ové slovo prirucka pre skusajiceho.

V tretom stipci najdete prislusny zakon, resp. zakony, v ktorom sa hladané klt¢ové slovo nachadza
—362:§ 33 ods. 2e —, o znamen4: definicia klu¢ového slova prirucka pre skiiSajuceho sa nachadza v
zakone 362/2011, § 33 ods. 2e.

Kédy v tretom stlpci indexu

433 =vyhlaska 433/2011
362 =zakon 362/2011
576 =zakon 576/2004

V441




Kiliicové slovo Specifikdcia kliicového slova Zdkon
Dokumentdcia Etickd komisia 433:§5 o0ds.2, 433:§6 pism.h),
Uchovavanie 362:§42 ods.4
Vyhlasenie 362:§34 ods.2n)
Zdravotnd dokumentdcia
Definicia 576:8§2 0ds.6, 576:§4 ods.5
Obsah, vedenie 576:§6 0ds.9, 576:§19, 576:§20, 576:§21
Poskytovanie/Spristupnenie 576:§18, 576:§24, 576:§25
Zabezpecenie/Uchovévanie 576:8§22,576:§23
Kilinické skiiSanie
Delikty:
Zadavatel 362:§138 ods 17n), 362:§138 ods 17p)
Skusajuci 362:§138 ods 18j), 362:§138 ods 18m)
Spristupnenie 362:§43 pism.r), 362:§44 pism.m)
Uchovavanie 433:8§3 pism.d), 362:§42, 362:§43 pism.o), 362:§44 pism.j)
Dovernost Delikty 362:§138 ods.18k)
Infomovany stihlas 362:§29 ods.14e)
Skiiajuci 362:§44 pism.k)
SUKL 362:§39 ods.5d)
Etickd komisia Definicia 576:§5
Skusajuci 362:§44 pism.f), 362:§44 pism.m)




