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Informac¢ny den Klinické skuiSania na
Slovensku po 31. januari 2022

Datum online stretnutia: 25. Januar 2022 %
Cas stretnutia: 09:00 — 11:30 h 9o .‘)
i

Platforma: Microsoft Teams



Program stretnutia

r . . 09:00 —09:05 h
Uvod — privitanie
(SUKL) PharmDr. Lukas Slovéak, PhD. T
Nariadenie ¢. 536/2014 Veduci oddelenia klinického sktisania liekov ' '
(SUKL) Mgr. Lenka Figurova
Informacny systém pre klinické skasania (CTIS): RNDr. Jana Grobarcik Ballekova, PhD. 09:25-09:45 h
Informacie, odporucania a odkazy pre zadavatel'ov Posudzovatelia klinického sktisania liekov
(SUKL) - .
Ziadost o povolenie klinického skusania liekov podra Ve dﬁciﬁggfggé If(‘llﬁis’;ﬁ;’ﬁuz:ia ko 09:45 — 10:00 h
Nariadenia &. 536/2014 (Dokumenty pre Cast’ I.)
(SUKL) PharmDr. Pavol Podivinsky
Posudzovanie bezpecnosti a bezpecnostné hlasenia v Mgr. Vladimir Vell 10:05-10:20 h
klinickych skuiSaniach podl'’a Nariadenia ¢. 536/2014 Posudzovatelia klinického sktiSania liekov
, 10:20-10:30 h
Prestavka
. . . Bc. Kristina Olivova
. (’Etlck'a kormsw . .MZ,SR), .. Zastupca Tajomnika Etickej komisie pre klinické 10:30-10:40 h
Eticka komisia pre klinické skiiSanie e
skuSanie
(Eticka komisia — MZSR) . y ,
g z ) . . Mgr. Marianna Pfechova ] _
Narodné a eurdpske p021alclla;vky (Dokumenty pre cast T 10:40-11:00 h
Diskusia/ Zaver 11:00-11:30 h
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Informacie k stretnutiu - prihlasenie

| Informécie k prihlaseniu

Datum a ¢as prihlasenia: 25.1.2022 0 09:00 hod*

* Qdportac¢ame Vam prihlésit’ sa aspont 10 minut pred zaciatkom stretnutia, v pripade, ak by nastali neocakavané technické problémy.

Schodza cez Microsoft Teams

Pripojte sa pomocou pocitacovej alebo mobilnej aplikacie

Kliknutim sem sa pripojite K schodzi

DalSie informécie | Moznosti schddze
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SUKLOD :


https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_M2E5YzllZTEtY2UzMi00ZWNlLTlhMmYtOWY4OGEwNzA3OWY3%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22f2a17ba6-bc28-4b08-b29e-cbcadc67dd16%22%2c%22Oid%22%3a%22f1dafb1e-ab8a-46eb-ab04-ac67cb9e7854%22%7d
https://aka.ms/JoinTeamsMeeting
https://teams.microsoft.com/meetingOptions/?organizerId=f1dafb1e-ab8a-46eb-ab04-ac67cb9e7854&tenantId=f2a17ba6-bc28-4b08-b29e-cbcadc67dd16&threadId=19_meeting_M2E5YzllZTEtY2UzMi00ZWNlLTlhMmYtOWY4OGEwNzA3OWY3@thread.v2&messageId=0&language=sk-SK

Informacie k stretnutiu

4 Stretnutie bude nahravané a nahravka spolu s prezentaciami bude zverejnena na
webovom sidle MZSR / SUKL

.2 Otazky — prosime ucastnikov 0 priebezny zapis otazok priamo do chatu Microsoft
Teamsu najlepSie po vypocuti danej problematiky

Na zaver 10 nahodnych otazok zodpovedia zastupcovia SUKL/MZSR a zvy$né otazky budu zapisané do
dokumentu (,,otazky a odpovede®), ktoré budt zaslané a zverejnené pre vsetkych ucastnikov Vv najbliz§ich dnoch

po skonceni stretnutia

Konkrétne otazky ohl'adom klinickych skusani prosime adresovat’ na:

trial-sukl@sukl.sk
eticka.komisia@health.gov.sk
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mailto:trial-sukl@sukl.sk
mailto:eticka.komisia@health.gov.sk

Prestavka

‘ 10:20 — 10:30 hod.
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Eticka komisia pre klinicke skusanie

Etickl komisiu pre klinické skusanie Zriadena podla zakona
zriad’uje ministerstvo zdravotnictva (od 362/2011 Z.z o lickoch a zdravotnickych
1.1.2022 — aktualne 9 ¢lenov) pomodckach

Posudzovanie len podl'a nariadeni:

* ¢.536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skusani liekov na humanne
pouZzitie; Etick4 komisia pre klinické skusanie bude
« & 745/2017 z 5. aprila 2017 o vypracovavat stanovisko k hodnotiace;j
zdravotnickych pomdckach, sprave a moze sa vyjadrit’ k
e ¢. 746/2017 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

B [
S
‘c SLOVENSKE] REPUBLIKY
@
® ¢ 2
STATNY [

USTAV PRE KONTROLU LIECIV


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#paragraf-142a.odsek-3
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#predpis.clanok-1.cast-druha
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#predpis.clanok-1.cast-prva

Eticka komisia pre klinické skusanie

§ 142a pism. 2 Etickéd komisia pre klinické skuSanie vypracuva stanovisko k

mmmems  2) Ziadosti 0 povolenie (§ 34)

* 1. klinického skaSania humanneho lieku,*??)

« 2. podstatnej zmeny?®%3) klinického skuSania humanneho lieku,

* 3. pridania Slovenskej republiky do klinického skuSania humanneho lieku povoleného v inom ¢lenskom
State,

* 4. klinického skuSania zdravotnickej pomdcky,*22")

* 5. stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcKy in vitro,*22°)

EEmmmm D) 0Znameniu

« 1.podstatnej zmeny klinického skusania zdravotnickej pomdcky,?6)

« 2.0 klinickom skt$ani zdravotnickej pomocky s ozna¢enim CE,26¢)

* 3.podstatnej zmeny $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,?69)
* 4.0 §tadii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro s oznacenim CE,%%)

c) zisteniam ziskanym pocas vykonu dohl’adu nad priebehom

 l.povoleného klinického skusania humanneho lieku,
« 2.povolenc¢ho klinického skusania zdravotnickej pomocky,
* 3.povolenej Studie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro.
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-96a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-42an
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-42ao
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-96b
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-96c
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-96d
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220101.html#poznamky.poznamka-96e

Eticka komisia pre klinické skusanie

Posudzovanie ETK - § 142b - postdenie etiky klinického skuSania, ktoré obsahuje odovodnené vyjadrenie k stiladu alebo nestladu hodnoteného klinického
skuSania humanneho lieku; zdravotnickej pomdcky; pri posudzovani Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro s

*Ods. 1; pism 0)
* postdenie etiky klinického skusania, ktoré obsahuje odovodnené vyjadrenie k stiladu alebo nestiladu hodnoteného klinického skusania humanneho lieku s
* poziadavkami tykajucimi sa informovaného sthlasu podla osobitného predpisu,96k)
» podmienkami naboru uéastnikov s poziadavkami podl'a osobitného predpisu,961)
« osobitnym predpisom upravujucim ochranu osobnych tdajov,
* poziadavkami na skusajuceho96m) a poziadavkami na hlavného skusajtiiceho,
* poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat klinické skusanie humanneho lieku podl'a osobitného predpisu,96n)
*Ods. 2; pism 0)
* postdenie etiky klinického skusania zdravotnickej pomocky, ktoré obsahuje odovodnené vyjadrenie k stiladu alebo nestiladu hodnoteného klinického sktiania zdravotnickej pomdcky s
* poziadavkami tykajucimi sa informovaného sthlasu podl'a osobitného predpisu,76)
* poziadavkami na ochranu zranitenych skupin G¢astnikov klinického skusania zdravotnickej pomédcky podla osobitného predpisu,76a)
* poziadavkami na ochranu osobnych udajov,43)
« poziadavkami na skuSajuceho,
* poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat klinické skaSanie zdravotnickej pomocky,
+Ods. 3; pism 0)
*posudenie etiky $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktoré obsahuje odévodnené vyjadrenie k stiladu alebo nestiladu hodnotenej $tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
in vitro s
* poziadavkami tykajucimi sa informovaného stthlasu podl'a osobitného predpisu,’®)
* poziadavkami na ochranu zranitelnych skupin uéastnikov $tudie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro podla osobitného predpisu,’63)
* poziadavkami na ochranu osobnych udajov,
« poziadavkami na skuSajuceho,
* poziadavkami na pracovisko, na ktorom sa ma vykonavat’ $tidia vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro,

Vyjadrenie ku skuto¢nostiam zistenym pri vykone dohl’adu nad priebehom povoleného klinického skiisania humanneho lieku, zdravotnickej pomocky
a zdravotnickej pomocky in vitro vyjadrenie k sprave o podozreniach na neo¢akavané a zavazné neZiaduce ucinky, vyjadrenie k ro¢nej sprave o

bezpec¢nosti predloZenej zadavatel’om alebo vyjadrenie k oznameniu o zavaznych poruseniach so zaverom siihlasného alebo nesihlasného stanoviska
alebo s navrhom pozastavenia klinického skiiSania danej technolégie
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Eticka komisia pre klinické skusanie — kontaktné udaje

Oficialny nazov:

Eticka komisia pre klinické skusanie humanneho lieku,
pre klinické skuiSanie zdravotnickej pomocky
a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

Kontakt:

Email: eticka.komisia@health.gov.sk
Adresa: Limbova 2| 837 52 Bratislava| Slovenska republika

Web — odkaz na stranku MZSR:
https://www.health.qov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

SUKLOD
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mailto:eticka.komisia@health.gov.sk
https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

Zaver /Diskusia

Dakujeme za pozornost’
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