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Klinické skisanie humannych produktov a humannych liekov
§ 29
Vieobecné ustanovenia o klinickom skasani

(1) Klinické sktisanie je kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa uréuja alebo potvrdzuju
klinické ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické uéinky, ktorym sa
preukazuje akykol'vek Zziaduci alebo neziaduei G¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia,
distribuicia, metabolizmus a vylu€ovanie jedného skusaného humanneho produktu alebo
viacerych skusanvch humannych produktov alebo skaSanych humannych liekov s ciel'om
zistit’ ich neskodnost” a u¢innost’; klinickym skusanim sa hodnoti aj biologicka dostupnost’ a
biologicka rovnocennost’ skusaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho licku.

(2) Pracoviska, na ktorych sa klinické skusanie vykonava, schvaluje statny ustav.
Tieto pracoviska musia mat’ materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpecenie na
vykonavanie klinického skusania a musia spliiat’ poziadavky na spravnu klinick prax.

(3) Spravna klinicka prax je subor medzinarodne uznavanvch kvalitativnych
poziadaviek z etickej oblasti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat’ pri navrhovani a
vykonavani klinického skaSania, pri vedeni dokumentacie o klinickom skusani a pri
spracuvani sprav a hlaseni o klinickom skasani, ktoré sa vykonava na ¢loveku. Dodrziavanim
spravnej klinickej praxe sa zabezpecuje a zaruCuje ochrana prav, bezpecnost’ a zdravie osoby
zucastiujice] sa na klinickom skasani, ktorej sa podava skasany humanny produkt alebo
skasany humanny liek alebo ktora je zaradena do kontrolnej skupiny (d’alej len "Gcastnik") a
zarucuje sa dévervhodnost vysledkov klinického skusania.

(4) Klinické skusanie skusanych humannych produktov alebo skisanych humannych
lieckov sa vykonava na zdravom ¢loveku alebo na chorom ¢loveku. Pri vykonavani klinického
skiiSania na ¢loveku sa okrem dodrzania podmienok uvedenych v tomto zakone musia
dodrziavat’ aj podmienky biomedicinskeho vyskumu uvedené v osobitnom predpise.37)

(5) Klinické skuisanie sa vykonava v styroch etapach. Prva etapa klinického skiisania
je klinické skusanie bez zdravotne] indikacie podla osobitného predpisu.38) Druha etapa az
stvrta etapa klinického skiSania je zdravotne indikované klinické skusanie podl'a osobitného
predpisu.39)

(6) V prvej etape klinického skuisania sa skii§any humanny produkt podava zdravému
¢loveku s cielom zistit’ znasanlivost’ skusaného produktu vo farmakodynamicky aéinnom
rozsahu jeho davkovania a uréit’ zakladné hodnoty jeho farmakokinetiky.

(7) V druhgj etape klinického skisania sa skiisany humanny produkt podava chorému
¢loveku s cielom overit' predpokladany terapeuticky ucinok, vhodnost’ navrhovanych
zakladnych indikacii a zistit” vyskyt neziaducich uc¢inkov humanneho produktu.

(8) V tretej etape klinického skuisania sa sktifany humanny produkt podava vacsiemu
poctu chorych l'udi ako v druhej etape s cielom ziskat’ dokaz o terapeutickej] ucinnosti
skuganého humanneho produktu a jeho relativnej bezpecnosti. Spresiuje sa rozsah indikaeii,
kontraindikacii a interakcii, davkovanie a vyvskyt neziaducich uéinkov.
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(9) Vo stvrte) etape klinického skisania skusaného humanneho licku sa po jeho
uvedeni na trh sleduju v rozsahu schvalenvch indikacii nové poznatky o jeho liecebnych
ucinkoch, o druhu a vyskyte neziaducich G¢inkov a jeho kontraindikacie a interakcie.

(10) Zadavatel' je fyzicka osoba alebo pravnicka osoba, ktora vedie a financuje
klinické skasanie. Zadavatel’ sa moze dat’ zastupit’ na zaklade plnomocenstva vo veciach
spojenych s klinickym skasanim fyzickou osobou alebo pravnickou osobou (dalej len
"splnomocneny zastupca"). Ustanovenie splnomocneného zastupcu nezbavuje zadavatela
zodpovednosti za vykonavanie klinického skufania. Zadavatel' alebo jeho splnomocneny
zastupca musi mat’ sidlo alebo bydlisko na izemi ¢lenského statu.

(11) Za vykonavanie klinického skiisania na pracovisku je odborne zodpovedny lekar
alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilostou na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti podl'a osobitného predpisu32) uvedeny v protokole (dalej len "skusajuci").
Skuasajaci méze byt aj zadavatel'om klinického skiisania.

(12) Klinické skasanie sa vykonava podla protokolu, ktory obsahuje ciel’ a navrh
klinického skuSania, kritéria zarad’ovania ucastnikov do klinického skufania, kritéria
vyrad'ovania Gcastnikov z klinického skiiSania, metédy monitorovania a vedenia klinického
skasania, poziadavky na uchovavanie skusaného humanneho produktu alebo skusaného
humanneho liecku a na manipulaciu s nimi, metody Statistického hodnotenia a spdsob
zverejnovania ziskanych vysledkov, schvaleni zmenu obsahu protokolu a udaje o
skasajicom. Klinické skGiSanie mozno sGcasne vykonavat’ podla jednotného protokolu na
viacerych pracoviskach s viacerymi skusajucimi; pracoviska sa mézu nachadzat’ v Slovenske;j
republike alebo aj na Gzemi inych statov (d’alej len "multicentrické klinické sktisanie").

(13) Ugastnik sa zarad'uje do klinického skusania na zaklade jeho suhlasu s uidast'ou
na klinickom skGfani. Stuhlas Gcastnika musi byt vyjadreny dobrovolne po ddékladnom
pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach klinického skuiSania, na ktorom sa ma
zucastnit’, a po podpisani poucenia (dalej len "informovany suhlas"). Informovany suhlas
musi mat’ pisomna formu s uvedenim datumu podpisania a musi byt’ podpisany Gcastnikom
sposobilym dat’ svoj sthlas. Ak ide o acastnika, ktory nie je spdsobily dat” svoj suhlas,
informovany stthlas musi byt” podpisany jeho zakonnym zastupcom.40) Ak ide o tcastnika,
ktory je spoOsobily dat’ sthlas, ale nie je schopny pisat, mdze dat’ svoj sthlas ustne v
pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice,41) ktort pritomny svedok podpise.

(14) Informovany stthlas musi obsahovat’

a) informacie o klinickom skti$ani a jeho ciel'och,

b) mozny prinos klinického ski§ania pre Gcastnika,

¢) mozné rizika a nevyhody vyplyvajice pre Gicastnika,
d) poucenie o inych moznostiach liecby,

e) zabezpecenie dovernosti osobnych Gidajov,

f) informaciu o pravach icastnika,
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g) informaciu o moznosti kedykolvek odstapit’ od klinického sktSania a o spdsobe a
nasledkoch jeho pripadného prerusenia.

(15) Zakazuje sa vykonavat® génové terapeutické skusky smerujuce k zmenam
genetickej identity castnika.

(16) Poistenec, ktory je verejne zdravotne poisteny v Slovenskej republike podla
osobitného predpisud2) sa nemdze zucastnit’ na klinickom skusani v inom Stite bez
predchadzajiceho stihlasu zdravotnej poistiovne, v ktorej je poisteny.

(17) Klinické skiisanie mozno vvkonavat, ak je stanovisko k etike klinického skiiania
vvdané etickou komisiou kladné.

§30
Ochrana uéastnikov
(1) Klinické skusanie mozno vykonat’, ak

a) ocakavané terapeutické prinosy pre Ucastnika a pre zdravie I'udi prevazuji nad rizikami a
nevyhodami a pocas vykonavania klinického skigania je zabezpeceny neustaly dohlad nad
dodrziavanim tejto poziadavky,

b) Gcastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak ucastnik nie je spdsobily dat’ informovany
stuhlas, porozumel po pouceni so skusajucim cielu klinického skufania, jeho rizikam,
nevyhodam a podmienkam, za ktorych sa bude klinické skuganie vykonavat), a je si vedomy
svojho prava kedykol'vek a bez akychkol'vek nasledkov od klinického skiifania odstupit’,

¢) s zarucené prava ucastnikov z hladiska ich fyzickej integrity a dusevnej integrity, prava
na sukromie a na ochranu osobnych udajov podla osobitného predpisu,43)

d) ucastnik alebo jeho zakonny zastupca, ak ucastnik nie je spdsobily dat’ informovany
sthlas, dal informovany suhlas po pouceni o povahe, vyzname, nasledkoch a rizikach
klinického skusania, ak ucastnik nie je schopny pisat, moéze dat’ svoj suhlas Gstne v
pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice, ktort pritomny svedok podpise,

e) poskytovatel' zdravotne) starostlivosti44) uzavrel zmluvu o poisteni zodpovednosti za
skodu,27) ktorit méze spdsobit’ tcastnikovi.

(2) Ulastnik alebo jeho zakonny zistupca, ak tulastnik nie je sposobily dat
informovany sthlas, méze bez akéhokol'vek nasledného postihu kedykolvek odstipit” od
klinického sktsania odvolanim svojho informovaného stihlasu.

(3) Zdravotnn starostlivost’ v suvislosti s klinickym sktfanim skusaného humanneho
produktu alebo skusaného humanneho licku poskytuje ticastnikovi skusajuei.

(4) Zadavatel’ je povinny zriadit’ konzultaéné miesto, kde skusajici alebo zadavatel
poskytne tucastnikovi podrobné informacie o klinickom skusani skusané¢ho humanneho
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produktu alebo skusaného humanneho licku.
(5) Zauyymy Gcastnika maju vzdy prednost’ pred zaujmami vedy a spoloc¢nosti.
§31
Ochrana neplnoletych ucastnikov
(1) Klinické skusanie na neplnoletych ucastnikoch mozno vykonat’, ak

a) sa ziskal informovany suhlas rodicov alebo zakonného zastupcu; tento sthlas musi
vyjadrovat” predpokladanti v6l'u neplnoletej osoby a méze byt kedykolvek odvolany bez
nasledkov pre neplnoletého Gicastnika,

b) neplnolety ucastnik dostal od skusajiceho, ktory ma skusenosti s tcastou neplnoletych
0s6b na klinickom skt$ani, informacie o predmete klinického skisania, o jeho rizikach a
prinosoch v rozsahu jeho schopnosti porozumiet’ im,

¢) skusajici si overil, €1 neplnolety ucastnik

1. vyslovil sihlas ziicastnit’ sa na klinickom sktiani,

2. je schopny vytvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skasania a vyhodnotit
poskytnuté informacie o klinickom skdsani,

3. vie 0 svojom prave odmietnut’ icast’ na klinickom skuasani alebo kedykol'vek od tcasti na
klinickom skasani odstupit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odskodnenia prislibené rodi¢om alebo zakonnému zastupcovi ziadne
finan¢né vvhody ani iné materialne vvhody,

¢) sa ziskaju pre skupinu chorych ludi urcité priame vyhody vyplyvajuce z klinického
skasania a len ak ide o klinické skusanie, ktoré je nevyhnutné na overenie udajov, ktoré sa
ziskali pri klinickom sktisani na ncastnikoch, ktori boli schopni dat’ informovany suhlas,
alebo inymi vyskumnymi metédami; na toto klinické skusanie sa musi priamo vztahovat
klinicky stav, ktorym trpi neplnolety ucastnik, alebo klinické skisanie mozno vzhl'adom na
jeho charakter vykonat” len na neplnoletych tcastnikoch,

) sa klinické skiSanie navrhlo so zamerom minimalizovat’ bolest’, nepohodlie, strach a iné
predvidatelné rizika viazané na chorobu a zohl'adnila sa sGi¢asna Groven rozvoja mediciny;
skagajici je povinny stistavne sledovat’ rizikovy prah a stupen poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skusania vydala etickd komisia so skisenostami v
oblasti pediatrie alebo po konzultaciach s prislusnymi odbornikmi o klinickych problémoch,
etickych problémoch, psychologickych problémoch a socialnych problémoch viazanych na
pediatriu.

(2) Zauymy neplnoletého ucastnika maju vzdy prednost’ pred zaujmanmi vedy a
spoloc¢nosti.

§32

Ochrana plnoletych acastnikov nesposobilych na pravne dkony
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(1) Klinické skuganie na plnoletych tcastnikoch, ktori nie st spdsobili na pravne
ukony, mozno vykonat’, ak

a) sa ziskal informovany sthlas ich zakonného zastupcu;40) tento stthlas musi vyjadrovat
predpokladant volu plnoletého Gcastnika, ktory nie je spésobily na pravne tkony, a moze
byt kedykol'vek odvolany bez akychkol'vek nasledkov pre plnoletého tGcastnika, ktory nie je
spdsobily na pravne tkony,

b) plnolety ucastnik, ktory nie je spdsobily na pravne tkony, dostal primeranym spésobom od
skasajiceho informacie o predmete klinického skuisania, o jeho rizikach a prinosoch v
rozsahu jeho schopnosti porozumiet’ im,

¢) skusajici si overil, ¢i plnolety Gicastnik, ktory nie je spdsobily na pravne ukony,

1. vyslovil stthlas zc¢astnit’ sa na klinickom sk8ani,

2. je schopny vytvorit’ si vlastny nazor na predmet klinického skasania a vyhodnotit
poskytnuté informacie o klinickom skdsani,

3. vie 0 svojom prave odmietnut’ ucast’ na klinickom skisani alebo kedykol'vek od ucasti na
klinickom sktiSani odstupit’ bez akychkol'vek postihov a nasledkov,

d) neboli okrem odskodnenia prislibené zakonnému zastupcovi ziadne finanéné vyhody ani
iné materialne vyhody,

e) cielom klinického skusania je overenie udajov ziskanych pri klinickom skusani na
ucastnikoch schopnych dat’ informovany sthlas alebo overenie Udajov ziskanych inymi
vyskumnymi metédami a je splnena podmienka, Ze zivot plnoletého ucastnika, ktory nie je
sposobily na pravne tkony, je v nebezpecenstve, v ohrozeni alebo ucastnik trpi v désledku
choroby,

f) sa klinické skusanie navrhlo so zamerom minimalizovat’ bolest, nepohodlie, strach a
ostatné predvidatel'né rizika viazané na chorobu a zohladnila sa si¢asna Uroven rozvoja
mediciny; skusajuci je povinny sustavne sledovat’ rizikovy prah a stupen poskodenia zdravia,

g) kladné stanovisko k etike klinického skusania vydala etickd komisia so skiisenostami v
oblasti daného ochorenia a prislusnej skupiny populacie alebo po konzultaciach s prislusnymi
odbornikmi o klinickych problémoch, etickych problémoch, psychologickych problémoch a
socialnych problémoch viazanych na dané ochorenie a prislusnu skupinu populacie,

h) je oddvodneny predpoklad, Ze podanie skiisaného humanneho produktu alebo skiisaného
humanneho lieku bude mat’ taky prinos pre plnoletého tcastnika, ktorv nie je sposobily na

pravne ukony, ze vyvazi riziko alebo nebude predstavovat’ ziadne riziko.

(2) Zauymy plnoletého Gcastnika, ktory nie je sposobily na pravne tkony, maja vzdy
prednost’ pred zauymami vedy a spolo¢nosti.

§33
Stanovisko k etike klinického skuSania

(1) Ziadost’ o stanovisko k etike klinického skiifania alebo ziadost’ o stanovisko k
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zmene udajov v protokole s odévodnenim navrhovanych zmien predklada zadavatel’ etickej
komisii.45)

(2) Eticka komisia pri posudzovani ziadosti o stanovisko k etike klinického skusania
alebo k ziadosti o stanovisko k zmene udajov v protokole prihliada najmé na

a) opodstatnenost’ klinického skuisania a jeho organiza¢né zabezpecenie,

b) spdsob vyhodnotenia ocakavanych prinosov a rizik uvedenych v § 30 ods. 1 pism. a) a
odovodnenie zaverov vyhodnotenia,

¢) protokol alebo navrhovani zmenu udajov v protokole,
d) odbornu spdsobilost’ skusajuceho a jeho spolupracovnikov,

e) subor vysledkov a zaverov farmaceutického skisania a toxikologicko-farmakologického
skasania a doteraz vykonaného klinického sku$ania skusaného humanneho produktu alebo
skasan¢ho humanneho lieku, ktoré su dolezité pre klinické skusanie tohto produktu alebo
humanneho lieku na ¢loveku (d'alej len "prirucka pre skasajuceho™),

f) materialne a priestorové vybavenie a personilne zabezpecenie zdravotnickeho zariadenia,

g) primeranost’ a uplnost’ poskytnutych pisomnych informacii Gcastnikovi a postupov na
ziskanie informovaného sthlasu a na oddvodnenie vyskumu na ucastnikoch nespdsobilych
dat’ svoj informovany suhlas podl'a obmedzeni uvedenych v § 31 a 32,

h) zmluvu o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za skodu,27) ak by v suvislosti s klinickym
skganim doslo k poskodeniu zdravia alebo timrtiu Gcastnika,

1) thrnnil sumu, sposob dohody o odmenovani alebo o nahradach pre skusajacich a
ucastnikov a nalezitosti kazdej predpokladane] zmluvy medzi zadavatel'om a poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko,

1) spdsob vyberu Gicastnikov,
k) multicentrické klinické skusanie podl'a odseku 7.

(3) Eticka komisia méze vyzvat ziadatela o dopliujice informacie len raz; Iehota
uvedena v odseku 4 alebo lehota uvedena v odseku 5 a7z do doruCema dopliiujicich
informacii neplynie.

(4) Eticka komisia pisomne oznami ziadatel'ovi stanovisko s odévodnenim do 60 dni
od prijatia ziadosti o stanovisko k etike klinického skii$ania alebo do 35 dni od dorucenia
ziadosti o stanovisko k zmene adajov v protokole.

(5) Ak st predmetom klinického skusania sktiSané humanne produkty alebo skusané
humanne lieky uréené na génovil liecbu alebo na somaticki bunkovu liec¢bu alebo ak
obsahuju geneticky modifikované organizmy, eticka komisia pisomne oznami stanovisko k
etike klinického sktisania ziadatel'ovi do 90 dni od dorucenia ziadosti; pri tychto humannych
produktoch alebo humannych lickoch sa méze lehota na vyjadrenie predizit’ o dalgich 90 dni.
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ak to etickd komisia oddévodni.

(6) Ak su predmetom klinického skuiSania humanne produkty alebo humanne lieky
uréené na xenogénnu bunkovu liecbu, neustanovuje sa lehota na vydanie stanoviska k etike
klinického skufania.

(7) Na multicentrické klinické skusanie sa vyzaduje stanovisko k etike klinického
skasania alebo stanovisko k zmene udajov v protokole len jednej etickej komisie pre vSetky
pracoviska v Slovenskej republike, ktoré sa zicastiuji na multicentrickom klinickom
sktgani. Stanovisko k etike klinického skusania alebo stanovisko k zmene tdajov v protokole
vyda eticka komisia, ktorti o stanovisko poziada zadavatel, ktory v ziadosti vyslovne uvedie,
ze 1ide o multicentrické klinické skasanie. Eticka komisia musi vydat’ pisomné stanovisko do
60 dni, ak ide o podanie prvej ziadosti; do 35 dni od podania ziadosti o stanovisko k zmene
udajov v protokole, ak pred vydanim stanoviska k etike klinického skusania alebo stanoviska
k zmene udajov v protokole nedostala pripomienky k obsahu predmetného stanoviska od
etickych komisii vSetkych pracovisk v Slovenskej republike, ktoré sa zc€astiujii na
multicentrickom klinickom skusani.

Povol'ovanie klinického skisania
§ 34
Ziadost’ o povolenie klinického skiisania

(1) Ziadost’ o povolenie klinického skiisania a ziadost’ o zmenu udajov v protokole
predklada zadavatel' Statnemu ustavu; Zziadost’ sa méze podat’ sucasne so Zziadostou o
stanovisko k etike klinického skusania.

(2) Ziadost o povolenie klinického skugania musi obsahovat’

a) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak je zadavatel'om fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né Cislo, meno a priezvisko osoby, ktora je
statutirnym organom, ak je zadavatelom pravnicka osoba, a meno, priezvisko odborného
zastupcu zodpovedného za vyrobu alebo dovoz skuSaného humanneho produktu alebo
skuasaného humanneho lieku,

b) nazov skusaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho licku, lickovi formu,
kvantitativne zlozenie a kvalitativne zlozenie jednotlivych zloziek skufaného humanneho
produktu alebo skuisaného humanneho lieku, ciel’ a fazu klinického skisania,

¢) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a miesto vyroby, ak je vyrobcom sktisaného
humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku fyzicka osoba; nazov alebo
obchodné meno, sidlo, pravnu formu a miesto vyroby, ak je vyrobcom skusaného humanneho
produktu alebo skusaného humanneho lieku pravnicka osoba,

d) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia osoby zodpovedne] za
zabezpecovanie kvality skiiSaného humanneho produktu alebo skiidaného humanneho licku,

¢) doklad o povoleni na vvrobu skiSanych humannych lickov v §tate, v ktorom sa skusany
humanny produkt alebo skusany humanny lick vyraba,
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f) spravu o vysledkoch farmaceutického skusania a toxikologicko-farmakologického
skasania,

g) spravu o vysledkoch klinického skifania, ak sa zacalo alebo vykonalo na zaklade iného
povolenia alebo v inom S§tate,

h) informaciu o tom, ¢ skasany humanny produkt uz bol v inom S§tate registrovany ako
humanny liek,

1) protokol,

1) uradne osvedceni kopiu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia,46) v
ktorom sa nachadza pracovisko, kde sa bude vykonavat klinické skusanie,

k) meno a priezvisko skusajuceho,
1) informovany sthlas,

m) doklad o tom, ze skiSany humanny produkt alebo skusany humanny liek sa vyrobil v
stlade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe,

n) vyhlasenie o tom, Ze predlozena dokumentacia je vypracovana v sulade s poziadavkami
spravnej klinickej praxe,

0) kopiu pisomného sthlasu ministerstva zivotného prostredia na zavadzanie geneticky
modifikovanych organizmov do zivotného prostredia podla osobitného predpisu,33) ak
skagany humanny produkt alebo sktiany humanny lick obsahuje geneticky modifikované
organizmy,

p) stanovisko k etike klinického skasania ak bolo vydané

r) vedecké stanovisko ku klinickému skGSaniu. ak bolo posudzované asentirou alebo
prisluénvm organom iného &lenského §tatu. alebo bolo sti¢ast’ou odstihlaseného pediatrického
vyskumného planu, 46a) stadie o bezpeénosti humanneho lieku po registracii humanneho
lieku alebo §tudie o u€innosti humanneho lieku po registracii.-

§35
Rozhodovanie o povoleni klinického skiSania
(1) Statny ustav o Ziadosti o povolenie klinického skugania rozhodne

a) do 60 dni odo dia dorucenia Ziadosti, ak predmetom Zziadosti nie si skusané humanne
produkty a skisané humanne licky uvedené v pismene b) a ¢),

b) do 90 dni odo dna dorucenia ziadosti, v odévodnenych pripadoch sa méze tato lehota
predizit o daldich 90 dni, ak predmetom Ziadosti si sktsané humanne produkty alebo
skuidané humanne lieky

1. uréené na génovu liecbu,
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2. ur¢ené na somatickd bunkovu liec¢bu,

3. obsahujuce geneticky pozmenené organizmy,

4. obsahujuce ucinné latky Tudského pévodu alebo Zivocisneho povodu alebo obsahujuce
biologické zlozky l'udského pévodu alebo zivocisneho pévodu, alebo ich vyroba si vyzaduje
tieto zlozky,

5. vyvinuté prostrednictvom niektorého z tychto biotechnologickych postupov

5.1. technolégiou rekombinantne] DNA,

5.2. riadenou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny v prokaryotickych a
eukaryotickych organizmoch vratane transformovanych cicavéich buniek alebo

5.3. metédami zalozenymi na hybridomoch a monoklonalnych protilatkach,

¢) bez urcenia lehoty, ak st predmetom ziadosti skiiSané humanne produkty a skasané
humanne lieky uréené na xenogénnu bunkovu liecbu.

(2) Ak ziadost’ o povolenie klinického skiSania neobsahuje nalezitosti uvedené v § 34
ods. 2, statny Gstav pisomne vyzve Ziadatel'a na doplnenie ziadosti v lehote do 30 dni. Lehota
na vydanie povolenia klinického sku$ania az do doplnenia ziadosti neplynie.

(3) Statny Gstav rozhodne o ziadosti o povolenie zmeny tidajov v protokole do 35 dni
odo dia dorucenia Ziadosti.

(4) Klinické skiisanie mozno povolit, ak st posudky statneho ustavu na vysledky
farmaceutického sktisania a toxikologicko-farmakologického skusania kladné a zohladnuji
sucasny vedecky pokrok a technicky pokrok.

(5) Rozhodnutie o povoleni klinického skusania okrem Gdajov uvedenych v § 34 ods.
2 pism. a) obsahuje nazov skusaného humanneho produktu alebo skusané¢ho humanneho
licku, ciel’ klinického skusania, etapu klinického sktifania, oznacenie vyrobeu skusaného
humanneho produktu alebo skiSaného humanneho licku a zadavatel'a, ak nim nie je vyrobca,

oznalenie pracov1ska meno a prleZV1sk0 skusajuceho rehrenbelhesedidadnesadlojodep

(6) Zadavatel moze zacat klinické skusanie, ak eticka komisia vydala kladné
stanovisko ku klinickému skusaniu a ak Statny tstav neoznamil zadavatelovi v lehote
uvedene] v odseku 1 pism. a) oddvodnené namietky alebo v tejto lehote nevydal zaporné
rozhodnutie o povoleni klinického skaSania. Zacatie klinického skuasania zadavatel
bezodkladne oznami zdravotnej poistovni. Ak ide o humanne lieky uvedené v odseku 1 pism.
b) a ¢), zadavatel’ méze zacat’ klinické skusanie, ak eticka komisia vydala kladné stanovisko
ku klinickému sktiSaniu a ak Statny tstav vydal rozhodnutie o povoleni klinického skisania.

(7) Ak statny ustav oznami zadavatelovi, ze ma odévodnené namietky, zadavatel
moze len jedenkrat zmenit” obsah Ziadosti o povolenie klinického sktisania tak, aby zohl'adnil
namietky, ktoré mu boli oznamené. Ak zadavatel’ v Iehote urcenej Statnym ustavom nezmeni
alebo nedoplni svoju Ziadost’ alebo ak Statny ustav nesthlasi s dévodmi uvedenymi v
zmenene] alebo doplnenej ziadosti zadavatela, alebo ak zadavatel’ zmenil obsah Ziadosti
viackrat, statny tstav ziadost’ zamietne a klinické skusanie sa nesmie zacat’,

-10.-



O

(8) Zadavatel méze vvkonavat’ klinické skuSanie podla zmeneného protokolu, ak
eticka komisia vydala kladné stanovisko k zmene udajov v protokole a ak statny ustav
neoznamil zadavatel'ovi v lehote uvedene] v odseku 3 oddévodnené namietky alebo v tejto
Iehote nevydal zaporné rozhodnutie o povoleni zmeny udajov v protokole.

§ 36
Napravné opatrenia, pozastavenie klinického skisania a zrusenie klinického skusania

(1) Ak statny ustav zisti, ze zadavatel alebo skuSajuci si neplni povinnosti
vyplyvajiuce z klinického sk@isania, okamzZite pisomne upozorni zadavatel'a alebo skasajaceho
na neplnenie ulozenych povinnosti a ulozi im nipravné opatrenia. Statny Gstav bezodkladne
informuje etickti komisiu, prisluiné organy <lenskych $tatov a komisiu o ulozenych
napravnych opatreniach.

(2) Ak vznikni pochybnosti o bezpetnosti alebo vedecke) odévodnenosti klinického
sktsania, §tatny ustav pisomne poziada zadavatela a skusajiceho, aby sa v Iehote siedmich
dni pisomne vyjadrili k tymto pochybnostiam. Statny ustav o tom informuje eticku komisiu.
Ak §tatny stav na zaklade tohto vyjadrenia zisti nedostatky v klinickom sktidani, rozhodne o
pozastaveni klinického skisania a si¢asne urci lehotu na odstranenie zistenych nedostatkov;
o vydanom rozhodnuti informuje eticki komisiu, prislusné organy c¢lenskych Statov a

KomisiuEurépskukomist-tdaleHlenTomista™ a uvedie dovody svojho rozhodnutia.
(3) Statny ustav povolenie klinického skusania zrui, ak

a) sa v pricbehu klinického skugania preukaze, ze moze prist’ alebo prislo k ohrozeniu zdravia
alebo zivota Ucastnikov,

b) boli porusené povinnosti ustanovené v § 43 a 44 alebo povinnosti uréené v rozhodnuti o
povoleni klinického skusania,

¢) sa preukaze, ze udaje v dokumentacii pripojenej k ziadosti o povolenie klinického skusania
boli nepravdivé,

d) v lehote podla odseku 2 sa zadavatel’ a skigajici pisomne nevyjadrili k pochybnosti o
bezpecnosti alebo vedeckej oddvodnenosti klinického skifania alebo

e) v lehote uréenej statnym tUstavom podla odseku 2 zadavatel’ neodstranil zistené nedostatky.
) po¢as klinického skuiSania eticka komisia na zaklade pochybnosti o bezpeénosti alebo

vedecke] odévodnenosti klinického sktisanma zmenila kladné stanovisko k etike klinického
sktiSanie na zaporné.

§ 37
Databaza adajov

(1) Statny ustav vedie databazu tdajov, ktoré vklada do eurdpskej databazy udajov o
klinickom sktisani zriadenej Komisiou.

-11.-



O

(2) Databaza udajov obsahuje
a) udaje uvedené v ziadosti o povolenie klinického skusania podla § 34 ods. 2,
b) zmeny a doplnenia vykonané v ziadosti podl'a § 35 ods. 7,
¢) zmeny udajov v protokole podl'a § 35 ods. 8,
d) stanovisko k etike klinického sktifania podl'a § 33 ods. 4,
¢) stanovisko k zmene udajov v protokole podl'a § 33 ods. 4,
) udaje o vykonanych ingpekciach dodrziavania spravne) klinickej praxe podla § 39 ods. 3,

g) podozrenia na neocakavané zavazné neziaduce Ucinky skasaného humanneho produktu
alebo skuisaného humanneho lieku podla § 41,

h) oznamenie o skonceni klinického skusania.

(3) Statny ustav poskytne na ziadost' prislusného organu iného &lenského statu,
agentiry alebo Komisie dopliiujice informacie tykajuce sa multicentrického klinického
skasania, ktoré sa vykonava aj na Gizemi inych ¢lenskych statov okrem adajov, ktoré uz boli
vlozené do eurdpskej databazy Gidajov o klinickom skiisani.

(4) Statny Gstav na svojom webovom sidle zverejiiuje zoznam skusajicich s uvedenim
mena a priezviska a financného ohodnotenia skusajiceho, pracoviska, skasanych humannych
produktov a skufanych humannych lickov, datumu zacatia a datumu skoncenia klinického
skusania.

§ 38

Vyroba, dovoz, oznacovanie a uchovavanie skiisaného humanneho produktu alebo
skisaného humanneho lieku

(1) Sktisanym humannym produktom je Ui¢inna latka v liekovej forme alebo placebo v
lickovej forme skisané alebo pouzité ako referencna vzorka pri klinickom skusani.

(2) Skusanym humannym lickom je registrovany humanny liek pouzity vo Stvrtej
etape klinického skuiSania na ziskanie rozsiahlejsich informacii o registrovanom humannom
lieku.

(3) Na vyrobu sktisaného humanneho produktu alebo skuisaného humanneho lieku sa
vztahuje § 12 ods. 3 pism. b) a ¢); na dovoz skusaného humanneho produktu alebo
skasaného humanneho lieku sa vztahuje § 12 ods. 3 pism. d)a § 17.

(4) Osoba zodpovedna za zabezpeCovanie kvality pri vyrobe skiisané¢ho humanneho
produktu alebo skusaného humanneho lieku ustanovena podla § 12 ods. 1 pism. ¢) a osoba
zodpovedna za dovoz sktSaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku
ustanovena podla § 17 ods. 1 pism. b) zabezpeluje, aby kaZzda sarza skuSané¢ho humanneho
produktu alebo skusaného humanneho licku bola
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a) vyrobena a kontrolovana v sulade s poziadavkami spravne] vyrobnej praxe, s
dokumentaciou Specifikujiicou skisany humanny produkt alebo sktiSany humanny liek a s
udajmi uvedenymi v Ziadosti o povolenie klinického skuiSania podla § 34 ods. 2, ak ide o
skagany humanny produkt alebo skisany humanny lick vyrobeny v Slovenskej republike,

b) vyrobena a kontrolovana podl'a poziadaviek spravne] vyrobnej praxe, ktoré st rovnocenné
s poziadavkami spravnej] vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2, s dokumentaciou specifikujucou
skagany humanny produkt alebo skiiany humanny liek, a aby kazda farza bola kontrolovana
v stlade s idajmi uvedenymi v ziadosti o povolenie klinického skigania podla § 34 ods. 2, ak
ide o skufany humanny produkt alebo sktiSany humanny lick vyrobeny mimo uzemia
Slovenskej republiky,

¢) podrobena pozadovanym kontrolnym analyzam, skuskam alebo overovaniam na
potvrdenie, ¢1 kvalita humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku je v silade s
udajmi uvedenymi v ziadosti o povolenie klinického skuiSania podla § 34 ods. 2, ak ide o
skasany humanny liek, ktory je porovnavacim humannym liekom pochadzajacim z treticho
§tatu a ktorv je registrovany, ak sa neda ziskat’ dokumentacia potvrdzujica, ze kazda sarza
bola vyrobena podla poziadaviek spravnej vyrobne] praxe, ktoré su rovnocenné s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe podla § 12 ods. 2.

(5) Skasany humanny produkt alebo skusany humanny liek je pri dovoze oslobodeny
od d'algich kontrol, ak sa preukaze splnenie povinnosti podl'a odseku 4 a prilozeny certifikat o
prepusteni Sarze podpisala osoba zodpovedna za zabezpecovanie kvality.

(6) Osoba zodpovedna za zabezpeCovanie kvality musi potvrdit’ v certifikate o
prepusteni Sarze alebo v rovnocennom dokumente, ze kazda Sarza splna poziadavky § 34 ods.
2 pism. m). Certifikat o prepusteni Sarze alebo rovnocenny dokument sa musi aktualizovat’
subezne s vykonanymi tkonmi a musi byt k dispozicii zamestnancom $tatneho tstavu
najmenej pit’ rokov po skonceni klinického skusania.

(7) Udaje na vonkajsom obale skisaného humanneho produktu alebo skuganého
humanneho lieku a Gdaje na vnitornom obale, ak skusany humanny produkt alebo skusany
humanny liek nema vonkajsi obal, musia byt’ v statnom jazyku a musia obsahovat’ najmene;]
a) nazov skusSaného humanneho produktu alebo skiisan¢ho humanneho licku alebo jeho kod,
b) spdsob podania a cestu podania,
¢) nazov alebo oznacenie klinického skiSania, pri ktorom sa pouziva,

d) cislo sarze,
e) meno a priezvisko alebo nazov alebo obchodné meno a sidlo zadavatela,
) podmienky uchovavania,

nesifrovany ¢as pouzitelnosti
2

h) ozna&enie "VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".
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(8) Udaje na vnutornom obale skasaného humanneho produktu alebo skaganého
humanneho lieku, ktory ma aj vonkajsi obal, musia byt’ v Stathom jazyku a musia obsahovat’
najmene;j
a) nazov skusaného humanneho produktu alebo skaisaného humanneho lieku alebo jeho kod,
b) spdsob podania a cestu podania,
¢) ¢islo Sarze,

d) nesifrovany ¢as pouzitel'nosti,
¢) oznadenie "VZORKA NA KLINICKE SKUSANIE".

(9) Ak sa pri dvojito zaslepenom klinickom skusani pouZziva na porovnanie aj iny
skasany humanny produkt alebo skiisany humanny liek alebo placebo, musi byt vonkajsi
obal a vntitorny obal oznaceny rovnakymi udajmi, aby ich nebolo mozno navzajom rozlisit’.

(10) Sktgany humanny produkt a skiiany humanny lick sa uchovavaji v nemocnicnej
lekarni Gstavného zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko; ak toto
ustavné zdravotnicke zariadenie nema zriadeni nemocnién( lekaren, musi zadavatel v
ziadosti o povolenie klinického skifania uréit’ nemocniénu lekaren alebo verenu lekaren, v
ktorej sa ma skusany humanny produkt a skiiSany humanny liek uchovavat’, a uviest’ spésob
manipuldcie s nimi alebo pracovisko, ktoré musi mat’ vytvorené podmienky na uchovavanie
skasaného humanneho produktu a skG$aného humanneho lieku, tieto podmienky musi
zadavatel’ uviest’ v protokole.

§ 39

Overovanie zhody skifanych humannych produktov a skisanych humannych liekov so
spravnou klinickou praxou a so spravnou vyrobnou praxou

(1) Statny tistav overuje dodrZiavanie ustanoveni spravnej klinickej praxe a spravne;
vyrobnej praxe skiasanych humannych produktov a skiisanych humannych liekov inspekciou
pracovisk, ktoré maji vztah ku klinickému skusaniu a st uvedené v odseku 2.

(2) Pracoviska, ktoré maju vztah ku klinickému skisaniu, su
a) pracoviska, na ktorych sa klinické skiasanie vykonava,

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

¢) laboratoria, ktoré sa pouzivaju pri klinickom sktisani,

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

¢) priestory zadavatela.
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(3) Inspekciu spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému
skiganiu, moze §tatny ustav vykonat

a) pred vydanim povolenia na klinické skui$anie,

b) pocas klinického skiigania,

¢) po skonceni klinického skusania,

d) pri posudzovani ziadosti o registraciu humanneho lieku,
e) po registracii humanneho lieku.

(4) Statny ustav pri ingpekeii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe
na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skusaniu, postupuje v sulade s metodickymi
pokynmi pre inSpekcie spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej praxe a vzajomné
uznavanie vysledkov inspekcie spravnej klinickej praxe alebo spravne] vyrobnej praxe medzi
Slenskymi §tatmi. Statny ustav pri indpekeii spravnej klinickej praxe alebo spravnej vyrobnej
praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému sktSaniu, spolupracuje s mspekénymi
organmi inych ¢lenskych statov, s agenttirou a Komisiou. Na ziadost” indpekénych organov z
inych ¢lenskych statov statny astav zabezpeci in§pektorom z inych ¢lenskych Statov pristup
na miesta klinického skugania a k dokumenticii o klinickom skdgani. Statny tstav méze
poziadat’ Komisiu alebo inspekény organ iného &lenského statu o vykonanie inspekcie
spravnej klinickej praxe na pracovisku, ktoré ma vztah ku klinickému skasaniu a ktoré ma
sidlo v tretom State, a o pristup k dokumentacii o klinickom skusani.

&) gté,tny ustav

a) vymenuje potrebny pocet inspektorov, aby sa zabezpecilo G¢inné overovanie dodrziavania
spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobne] praxe na pracoviskach, ktoré maja vztah ku
klinickému skusaniu,

b) vypracuje postupy na

1. overovanie dodrziavania spravne] klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe; postupy
zahtnaju riadenie klinického ska8ania, podmienky navrhovania, vykonavania, monitorovania
a zaznamenavania vysledkov klinického skusania a spdsob prijimania naslednych opatreni,

2. vymenovanie odbornikov, ak je potrebné sprevadzat inSpektorov,

3. spolupracu s prislusnymi organmi inych ¢lenskych Statov pri inSpekciach spravnej
klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe na pracoviskach, ktoré maji vzt'ah ku klinickému
skasaniu v inom ¢lenskom §tate alebo v tretich Statoch,

¢) vedie evidenciu vnutrostatnych inspekcii a medzinarodnych inspekecii dodrziavania
spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobne] praxe na pracoviskach, ktoré maja vztah ku
klinickému sktisaniu, a evidenciu prijatych opatreni,

d) predlozi spravu o inspekeii vyluéne zadavatel'ovi so zachovanim jej déverného charakteru;
mozno ju poskytnit’ na zaklade oddvodnenej Ziadosti prisluSnym organom inych ¢lenskych

statov, etickej komisii, Komisii a agenture.

§ 40
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Oznamovanie zavaZnych neziaducich udalosti

(1) Neziaduca udalost’ na 0c¢el klinického sktsania je kazdy skodlivy prejav u
ucastnika, ktorému sa podava skuSany humanny produkt alebo skiisany humanny lick, ktory
nie je nevyhnutne zapri¢ineny podavanim ski$aného humanneho produktu alebo skuasaného
humanneho lieku.

(2) Zavazna neziaduca udalost’ na ncel klinického skusania je neziaduca udalost,
ktora bez ohladu na davku skusaného humanneho produktu alebo skiianého humanneho
licku sposobuje smrt’, ohrozuje Zivot Gcastnika, vyzaduje poskytovanie tstavne] zdravotnej
starostlivosti alebo ju predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvala
alebo zavazni funként neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou alebo
Znetvorenim.

(3) Skasajaci bezodkladne oznami zadavatel'ovi vsetky zavazné neziaduce udalosti
okrem tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre skasajiceho ako nevyzadujuce
neodkladné oznamenie. Po oznameni posle skusajici zadavatel'ovi podrobnil pisomnu spravu
o zistenej zavaznej neziaducej udalosti; v oznameni a v pisomne] sprave sa ucastnici
identifikuji podla kédového &isla.

(4) Neziaduce udalosti a vysledky analyz, ktoré nespliiaju poziadavky definované v
protokole a st povaZované za rozhodujuce pre hodnotenie bezpeénosti, skusajici oznami
zadavatel'ovi v lehotach uréenych v protokole.

(5) Po oznameni Gimrtia ucastnika skusajuci poskytne zadavatel'ovi a eticke) komisii
vietky pozadované informacie.

(6) Zadavatel' vedie register vsetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil
skasajici; register predkladda na poziadanie Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej
poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie ucastnika, a prislusnym organom
¢lenskych statov, na ktorych uzemi sa vykonava multicentrické klinické skusanie.

(7) Statny tstav kontroluje, & zadavatel vedie register vetkych neZiaducich udalosti,
ktoré mu oznamil skasajuci, a ¢i ho predklada na poziadanie organom uvedenym v odseku 6.

§ 41
Oznamovanie zavaZnych neziaducich t¢inkov

(1) Neziaduci u¢inok na ucel klinického skusania je kazda Skodliva a nechcena
reakcia na skiisany humanny produkt alebo sktiSany humanny liek bez ohl'adu na podant
davku.

(2) Zavazny neziaduci u¢inok na ucel klinického skusania je neziaduci G¢inok, ktory
bez ohladu na davku skusané¢ho humanneho produktu alebo sktisaného humanneho lieku
sposobuje smrt, ohrozuje Zzivot uUcastnika, vyZaduje poskytovanie ustavne) zdravotnej
starostlivosti alebo ju predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo ma za nasledok trvala
alebo zavazni funkénti neschopnost, alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitdlna
anomalia) alebo znetvorenim (malformacia).
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(3) Neocakavany neziaduci u¢inok na ucel klinického skisania je neziaduci ucinok,
ktorého charakter alebo zavaznost’ nie je v zhode s informaciam vztahujicimi sa na skusany
humanny produkt alebo na skasany humanny liek, ktoré st uvedené v prirucke pre
skasajiceho, ak ide o skufany humanny produkt, alebo v stthrne charakteristickych vlastnosti
humanneho lieku, ak ide o skasany humanny liek.

(4) Skusajuci bezodkladne oznami zadavatelovi vsetky zavazné neZziaduce ucinky
okrem tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre skasajiceho ako nevyzadujuce
neodkladné oznamenie. Po oznameni posle skusajtici zadavatel'ovi podrobni pisomnu spravu
o zistenom zavaznom neziaducom uUcinku; v oznameni a v pisomnej sprave sa ucastnici
identifikuja podl'a kédového cisla.

(5) Zadavatel' wvedie register vietkych zavaznych neziaducich ucinkov a
neocakavanych zavaznych neziaducich Uc¢inkov skusaného humanneho produktu alebo
skasaného humanneho lieku, ktoré mu oznamil skusajuci alebo o ktorych sa dozvedel;
register predkladd na poziadanie Stitnemu ustavu, etickej komisii a zdravotne] poistovni,
ktora vykonava wverejné zdravotné poistenie Uastnika, a prislusnym organom ¢lenskych
Statov, na ktorych tizemi sa vykonava multicentrické klinické skuganie.

(6) Statny tstav kontroluje, & zadavatel vedie register a oznamuje vietky podozrenia
na zavazné neziaduce Ucinky a na neocakavané zavazné neziaduce UCinky skusaného
humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku, o ktorych sa dozvedel, a & ho
predklada na poziadanie organom uvedenym v odseku 5.

(7) Zadavatel’ predklada na poziadanie zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie Gcastnika, kopiu pisomnej spravy podla odseku 4 a informacie o vyskyte
vsetkych zavaznych neziaducich i¢inkov, ktoré sa vztahuji na ticastnika.

§ 42
Uchovavanie dokumentacie
(1) Zadavatel alebo drzitel’ registracie humanneho lieku je povinny uchovavat’

a) vietku dokumentaciu vztahujuocu sa na klinické skusanie pocas platnosti registracie
humanneho lieku, ktora obsahuje

. protokol,

. Standardné pracovné postupy,

. stanovisko k etike klinického skiisania,

. rozhodnutie o povoleni klinického skuisania,

. prirucku pre skusajuceho,

. individualne zaznamy o Gcastnikovi,

. spravy o vykonanom audite,

1SN s W R

b) zaveretnu spravu o klinickom skusani pat’ rokov po uplynuti platnosti povolenia na
uvedenie humanneho licku na trh.

(2) Zadavatel’ alebo drzitel' registracie humannceho licku musi zabezpelit’ prijatie
takvch opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skigani, aby
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a) skusajuci uchovaval zoznam identifikaénych kodov ucastnikov najmenej 15 rokov po
skonceni alebo preruseni klinického skasania,

b) sa zdravotna dokumentacia47) ucastnikov vztahujuca sa na klinické skufanie a dalsie
zakladné udaje uchovavali u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti najmenej 15 rokov po
skonceni klinického skiisania alebo prerueni klinického skuisania.

(3) Prevod dokumentéacie o vysledkoch klinického skifania sa uchovava spolocne s
dokumentaciou.

(4) Fticka komisia uchovava dokumentaciu prilozenu k ziadosti o stanovisko k etike
klinického skusania alebo k ziadosti o zmene Udajov v protokole najmenej tri roky po
skoné&eni klinického skusania.

(5) NosiCe na ulozenie dokumentacie musia byt také, aby sa dokumentacia v plnom
rozsahu zachovala a bola ¢itatelna pocas celej lehoty ulozenia a aby ju bolo mozné na
poziadanie poskytnat’ prislusnym organom.

§43
Povinnosti zadavatel’a
Zadavatel je povinny

a) vybrat’ skuSajuceho s prihliadnutim na jeho kvalifikaciu, etapu a rozsah klinického
sktgania, vybavenie pracoviska a poskytnit’ mu prirucku pre skusajuceho,

b) pred zacatim klinického skusania predlozit’
1. etickej komisii ziadost o stanovisko k etike klinického skusania,
2. statnemu ustavu ziadost’ o povolenie klinického sktisania,

¢) zabezpecit’ konzultatné miesto, kde sa ucastnikovi poskytuji informacie o klinickom
skusani,

d) dodrziavat’ ustanovenia o povolovani klinického skusania, o pozastaveni klinického
sktsania a o zrudeni klinického skasania,

e) ustanovit’ osobu zodpovednu za zabezpecovanie kvality pri vyrobe skiisaného humanneho
produktu alebo skuSaného humanneho lieku, ak sa skasany humanny produkt alebo skusany
humanny liek vyraba v Slovenskej republike, alebo osobu zodpovednu za dovoz skiiSané¢ho
humanneho produktu alebo sktisaného humanneho lieku, ak sa skasany humanny produkt
alebo skisany humanny liek nevyraba v Slovenskej republike, a zabezpetit, aby tato osoba
plnila alohy podl'a § 38 ods. 4 alebo zabezpecila ich plnenie,

f) viest’ register neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich ucinkov a neocakavanych
zavaznych neziaducich ucinkov, ktoré mu oznamil skufajuci, a oznamovat §tatnemu tstavu,
etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Gcastnika,
zavazné neziaduce udalosti a podozrenia na zdvazné neziaduce ulinky a na neolakavané
zavazné neziaduce ucinky,
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g) predlozit’ na poziadanie zdravotnej poistovne, ktora vykondva verejné zdravotné poistenie
ucastnika, informacie o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach, zavaznych neziaducich
ucinkoch a neocakavanych zavaznych neziaducich ucinkoch, ktoré sa vzt'ahuji na Gicastnika,

h) uhradit’ vietky naklady spojené s

1. klinickvm skt$anim vratane nakladov na skiSané humdinne produkty, skigané humanne
liecky a humanne licky uvedené v protokole a nakladov spojenvch s laboratérnymi,
zobrazovacimi a invmi vySetreniami uvedenvmi v protokole a nakladov suvisiacich s
poskvinutim ustavne] zdravotnej starostlivosti, ak ije poskytnuta v stvislosti s klinickvm
T TR — — : e = ;
2. liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalyvch nasledkov na zdravi vzniknutych
ucastnikovi v désledku klinického skG$ania,

3. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatel'a za Skodu spdsobent Gcastnikovi
klinického skt8ania, ak by v suvislosti s klinickym skasanim do$lo k poskodeniu zdravia
alebo Uimrtiu Gcastnika,

4. uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti za
Skodu, ktora moze byt’ sposobena ticastnikovi,

1) uchovavat’ skufané humanne produkty a skifané humanne licky v nemocniénej lekarni
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v
nemocni¢ne] lekarni alebo vo verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré musi mat’ vytvorené
podmienky na uchovavanie sktigané¢ho humanneho produktu a skiisaného humanneho lieku,
pricom tieto podmienky musi zadavatel uviest’ v protokole,

1) poskytnut’ skisajacemu na vykonanie klinického skusania skusany humanny produkt alebo
skasany humanny lick vyrobeny v stlade so zasadami spravnej vyrobnej praxe a uchovavat’
jeho vzorku,

k) postupovat’ podl'a zasad spravne] klinickej praxe,
1) zabezpedit’ vvkonavanie odborného dohl'adu nad klinickym skusanim poverenou osobou,
m) informovat’ skisajucich o zistenych neocakavanych zavaznych neziaducich u¢inkoch,

n) oznamovat’ Statnemu Gistavu a etickej komisii

1. navrh na zmenu udajov v protokole,

2. opatrenia prislusnych organov inych ¢lenskych Statov a tretich Statov vztahujicich sa na
skasany humanny produkt alebo skisany humanny liek,

3. prerusenie klinického skiisania a dévody jeho prerusenia,

4. bezodkladne akukol'vek novl skuto¢nost’, ktora sa tyka priebehu klinického skuisania alebo
vyvoja skuSaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku, a prijaté
opatrenia na ochranu ucastnikov pred bezprostrednym nebezpecenstvom,

5. do siedmich dni vsetky délezité informacie tykajice sa podozrenia na neofakavané
zavazné neziaduce Gcinky, ktoré spdsobili alebo by mohli sposobit’ smrt’; do d’alsich ésmich
dni predlozit’ pisomnu spravu o tychto skutocnostiach,

6. do 15 dni podozrenia na iné neocakavané zavazné neziaduce ucinky odo dna, ked sa
zadavatel’ o nich dozvedel,

7. do 90 dni skoné&enie klinického skuiSania; ak sa klinické skuSanie skoncilo predcasne do 15
dni s uvedenim dévodov predcasného skoncéenia klinického skusania,
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8. pocas trvania klinické¢ho skuSania raz rocne zoznam vsetkych podozreni na zavazné
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli pocas tohto obdobia, a spravu o bezpecnosti tcastnikov,

0) zabezpecit’ prijatie opatreni na uchovavanie dokumentacie o klinickom skusani,
p) aktualizovat’ najmenej raz ro¢ne prirucku pre skasajiceho,

r) predlozit’ na poziadanie etickej komisii, statnemu ustavu a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom sktsani.

§ 44
Povinnosti skisajuceho
Skuasajici je povinny

a) oboznamit’ sa pred zacatim klinického skisania s adajmi uvedenymi v prirucke pre
skasajiceho a zohl'adnit’ ich pri pouceni ucastnika,

b) poucit’ ucastnika podla § 29 ods. 14,

¢) zaradit’ do klinického skuSania len ucastnikov, ktori vyjadrili sthlas s Gcastou na
klinickom sktsani podl'a § 29 ods. 13,

d) odmietnut’ vykonavanie klinického skusania, ak nie st splnené poziadavky na zacatie
klinického skiSania, pozastavit’ vykonavanie klinického skaSania, ktorého vykonavanie
Statny ustav pozastavil, alebo skonéit’ vykonavanie klinického skiSania, ktoré statny ustav
zrusil,

e) vykonavat klinické skusanie len pri dodrzani ustanoveni o ochrane

1. ucastnikov klinického skdsamnia,

2. neplnoletych ucastnikov klinického skuisania,

3. plnoletych ucastnikov klinického sktisania nespdsobilych na pravne tkony,

) odmietnut’ vykonavanie klinického skuSania, ak etickda komisia vyjadrila nesuhlasné
stanovisko ku klinickému skusaniu,

g) zabezpetit’ bezpednli manipulaciu so skusanym humannym produktom alebo so sktifanym
humannym liekom a jeho spravne uchovavanie,

h) bezodkladne oznamovat’ zadavatelovi a zdravotne] poistovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie ucastnika, kazdi zavazni neziaducu udalost’ a kazdy neocakavany
zavazny neziaducu ac¢inok, okrem tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke pre
skasajiceho ako nevyzadujice neodkladné oznamenieaknebolo—v—povelenivvedendinak, a
prijimat’ potrebné opatrenia na ochranu zivota a zdravia Gfastnikov vratane prerusenia
klinického skasania,

1) evidovat’, spravovat’ a uchovavat’ idaje a informacie o klinickom skisani takym spdsobom,
aby sa spravne oznamovali, interpretovali a overovali a aby sa zaroven zabezpetila ochrana
osobnych udajov,
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1) zabezpecdit’ najmenej 15 rokov uchovavanie zoznamu identifikacnych kodov Gicastnikov a
dokumentacie o klinickom sktsani
2

k) zabezpedit’ dévernost’ vietkych informacii tykajicich sa ticastnika,
1) postupovat’ podl'a spravnej klinickej praxe,

m) predlozit’ na poziadanie etickej komisii, §tatnemu ustavu a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie ucastnika, iidaje a dokumentaciu o klinickom sktisani,

n) informovat’ poskytovatel'a zdravotne] starostlivosti, s ktorym ma ucastnik uzatvorent
dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti,48) ze Ucastnik je zaradeny do klinického
skusania.

0) oznamit’ zaradenie ucastnika do klinického sktisania s uvedenim ¢isla rozhodnutia o
povoleni klinického skii$ania a datumu zaradenia tc¢astnika do klinického sktiSania zdravotnej
poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie uéastnika bezodkladne po zaradeni
néastnika do klinického skuSania; prisluSnost’ néastnika k  zdravotne] poistovni e
rozhodujiea v ase zaradenia udastnika do klinického skidania.

§ 45

Neintervencéna klinicka $tadia

(1) Neintervencna klinicka stidia je sledovanie a vyhodnotenie terapeutického
pouzivania registrovaného humanneho lieku pri poskytovani zdravotne) starostlivosti. Za
neintervenénu klinicka §tadiu sa nepovazuje Stadia o bezpeénosti humanneho lieku po
registracii podla § 68f

(2) Pri neintervencnej klinickej $tadii sa

a) humanny liek predpisuje v stilade so stithrnom charakteristickych vlastnosti licku, ktory bol
schvaleny pri jeho registracii; tym nie st dotknuté ustanovenia osobitného predpisu,28)

b) neurcuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe protokolom,

¢) musi rozhodnutie predpisat’ humanny liek odlisit od rozhodnutia zaradit’ pacienta do
neintervencnej klinickej stadie,

d) neméze pouzit’ dopliujuci diagnosticky postup a monitorovaci postup na pacientovi,

e) pouzivaju na analyzovanie ziskanych tdajov epidemiologické metody,

f) uréi osoba poverena vykonanim neintervencne] klinicke) $tadie, ktora zodpoveda za jej
odborné vykonavanie (d’alej len "odborny garant™); odbornym garantom méze byt len osoba

splniajuca podmienky podla § 29 ods. 11.

(3) Poziadavky na klinické skusanie a spravnu klinickll prax uvedené v § 29 az 44 sa
na neintervenénu klinicku §tidiu nevztahuyi.
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4y Neintervenénu klinicknl §tadiu mozno uskutoénit’ len s predchadzajucim pisomnvm
suhlasom zdravotnej poistovne uGdastnika neintervenénej klinickej Studie na zaklade

protokolu neintervenénej klinickej §tudie predlozeného odbornvm garantom. Zdravotna
poistiovna suhlas na neintervenén( klinicka $tadiu neudeli. ak

a) protokol neintervenénej klinickej Stidie neobsahuje nalezitosti podla odseku 3,

b) od prvej registracie humanneho lieku v Slovenskej republike alebo od schvilenia novej
terapeutickej indikdcie humanneho lieku v Slovenskej republike s obsahom rovnakého lieiva
alebo s rovnakvm kwvalitativovm a kvantitativovm zlozenim liediv humdinneho lieku v
rovnakej lieckovej forme uplynuli viac ako dva rokv,

¢) neboli dodrzané podmienkv podl'a odseku 2.

M agat ooz ags See e ] EE VA LN

(5) Protokol neintervenénej klinickej $tadie obsahuje

a) meno a priezvisko alebo nazov zadavatel'a neintervencnej klinickej studie,
b) adresu bydliska alebo sidla zadavatela neintervencnej klinickej stadie,

¢) nazov neintervencnej klinickej Stadie,

d) ciel’ neintervencénej klinickej stadie,

e) datum zacatia a skoncenia neintervencnej klinickej stadie,

) meno a priezvisko odborného garanta,

g) sposob spracovania udajov neintervenénej klinickej studie,

h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov neintervenénej klinickej studie, ktora nesmie
byt kratsia ako dva mesiace od skonéenia neintervencnej klinickej studie,

1) finan¢né ohodnotenie odborného garanta neintervencnej klinickej stadie.
(6) Zadavatel je povinny protokol neintervencéne) klinicke) studie schvaleny

zdravotnou poistoviiou Ucastnika neintervendne] klinickej studie zaslat” narodnému centru,
ktoré ho zverejni do troch dni od doruc¢enia na svojom webovom sidle.
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(7) Zadavatel' zasiela rovnopis spracovanych vysledkov neintervencnej klinickej
studie zdravotnej poist'ovni Gcastnika neintervenénej klinicke) studie a narodnému centru,
ktoré ho zverejni do troch dni od doruc¢enia na svojom webovom sidle.
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