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NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 536/2014
zo 16. aprila 2014
o klinickom skdsani liekov na humdnne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES

{Text s v¥znamom pre EHP)

e

Odkaz na nariadenie v slovenskom jazyku:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN

Odkaz na nariadenie v anglickom jazyku:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=E

Odkaz na dokument QUESTIONS & ANSWERS (DRAFT, Verzia 4.1)

EHP (EEA) — Eurdpsky hospodarsky priestor /\



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/regulation5362014_qa_en_0.pdf

CTR v kocke

* Nové definicie

* Harmonizovana dokumentdcia - Cast | (pre vietky zU&astnené §taty Q
EU/EEA) a Cast Il (ndrodnd)

Centralizovany systém predkladania ziadosti o KS (spravca CTIS je EMA)

Casové lehoty (transparentné, spolahlivé, kratke)

Zdielanie prace medzi spravodajskym clenskym statom (RMS) a
prislusnymi clenskymi statmi (MSCs)

Proces "jediného rozhodnutia" je v kompetencii kazdého MSC (SUKL a EK) -,

Plne elektronicky proces prostrednictvom portalu EU a databazy EU

A



Spustenie CTIS a trojrocné prechodné
obdobie

Spustenie CTIS Vsetky inicialne klinické
skdsania st podavané Vsetky beziace
cez CTIS klinické skuasania

musia ist cez CTIS

A\
W
\-\

31. Januara 2022 31. Januara 2023 31. Januara 2025

Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/clinicaI-triaIs-information-svstem-ctis-highIigh}sﬂ@@en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/newsletter/clinical-trials-information-system-ctis-highlights-august-2021_en.pdf

Harmonizovana dokumentacia

Cast | Cast II
* Sprievodny list Opatrenia tykajuce sa naboru
* Formular ziadosti EU * Informované suhlasy C
* Protokol * Vhodnost skusajuceho
* Prirucka pre skusajuceho (IB) * Vhodnost pracovisk klinického skusania
* Dokumenty SVP * Do6kaz poistného krytia alebo

odskodnovania
* Financné a iné opatrenia

. Vedecké d Vosk , * Dokaz, ze udaje budu spracované v
edecke poradenstvo a Vyskumny sulade s pravnymi predpismi tnie o

* Obsah oznacenia skusanych liekov
* Dokaz o zaplateni poplatku

Dokumenty so Specifickymi informaciami pre kazdy ‘ ‘ Zdroj: prezentdcia CTR & CTIS - Key Aspect
prislusny ¢lensky stat to consider when preparing for CTIS; Dr.
Dokumenty s rovnakymi informaciami pre vsetky Strasser

zUcCastnené ¢lenské Staty

 Dokumentacia k skusanému lieku (IMPD)
 Dokumentacia k sprievodnému lieku




AW
CTR - proces posudzovania klinického skusania

Cast | — aspekty spoloéné pre zu&astnené Podanie dokumentscie Cast Il — ndrodné aspekty
krajiny EU/EEA S Prislusny ¢lensky tat (MSC)
Spravodajsky clensky stat (RMS) do CTIS (Cast 1 a ll)

I Potvrdenie vyberu RMS a Validacia
¢ » /
Cast | (Draft) postidenie prostrednictvom RMS Cast Il posudenie prostrednictvom MSC
Diskusia s CMSs a konsolidacia otazok \
I Zoznam otazok adresovany ziadatelovi I I Zoznam otazok adresovany Ziadatelovi I
Posudenie odpovedi a diskusia Posudenie odpovedi prostrednictvom MSC
I Cast | (Final) a zaver I Zaver L/
—
Akceptovatelna Neakceptovatelna

s/bez podmienok

MSC akceptuje zaver RMS alebo ho neakceptuje ak:
1. Menej kvalitna lieCba v porovnani s beznou klinickou praxou v MSC
2. Porusenie vnutrostatnych pravnych predpisov —p MSC kombinuje zaver z Casti | a Il do narodného zaveru.

3. Obavy o bezpecnost pacientov alebo spolahlivost udajov

Jediné rozhodnutie za kazdy clensky stat — notifikacia prostrednictvom CTIS

Zdroj: prezentacia CTR & CTIS - Key Aspects for users to consider when preparing for CTIS;Dr. Stefan Strass




Casové lehoty od podania ziadosti o klinicke
skusanie, pridanie clenského statu a podstatny
dodatok po rozhodnutie

Inicidlna Ziadost o klinické skusanie

Posudenie Castil | Posudenie Casti ll Rozhodnutie :

10 dni 45 dni Rovnako ako u Casti | 5 dni 60 dni
(+10/+5) (+12/+19) (max. 106 dni)
Pridanie élenského $tatu ‘\ A
N/A 52 dni Rovnako ako u Casti | N/A 52 dni DY
(+12/+19) (max. 83 dni)
Podstatny dodatok
6 dni 38 dni Rovnako ako u Casti| 5 dni (Cast 1) 49/44 dni l.--'/ d/}
(+10/+5) (+12/+19) N/A (Cast )  (max. 95/90 dni) vy

N/A — neaplikovatelné
Cas pre sponzora odpovedat na otdzky od RMS a CMS
Cas pre RMS a CMS na posudenie odpovedi sponzora

Zdroj: prezentacia CTR & CTIS - Key Aspects for users
to consider when preparing for CTIS, Dr. Stef
Strasser /\
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/meny pocas trvania klinického skusania

* Nasledné pridanie d'alsieho MSC (Clanok 14)

* Podstatna zmena pre Cast | (Clanok 17 az 19)
napr. protokol, IB, IMPD ...

* Podstatna zmena pre Cast Il (Clanok 20)

napr. ICF, poistenie, miesto skusania, skusajuci ...

* Podstatna zmena pre Cast | a Il spolu (Clanok 21 az 23)

napr. protokol a ICF ... /\O



Kedy sa moze podat podstatna zmena
alebo pridat novy MSC?

» Z definicie podstatnej zmeny v nariadeni 536/2014 (Clanok 2(2)13)
vyplyva, Ze Ziadost o podstatnii zmenu mozno posudit aZ po prijati
rozhodnutia o:

- Inicialnej ziadosti alebo
- Ziadosti o podstatni zmenu alebo
- Doplnenia dalsSieho MSC.

* To znamena, Ze Ziadnu Ziadost o podstatni zmenu nemozno posudit,
pricom prebieha akékolvek iné postudenie (mo6ze ist o posudenie
inicialnej ziadosti, ziadosti o doplnenie clenského statu alebo ziadosti
pre inU podstatnud zmenu).

 Z toho vyplyva, Ze podstatna zmena moze byt posudena aZ po vydani
rozhodnutia o predchadzajucej ziadosti alebo ak je schvalena tichym
suhlasom.



Pozor!

Podstatné zmeny su kritickym procesom v zivotnom cykle klinického
skusania:

- Zmeny suvisiace s bezpecnostou pacienta

- Zmeny z dovodov platnosti a reprodukovatelnosti vysledkov skusania

Neexistuje ziadne Ciastocné schvalenie kombinovanej podstatnej
zmeny!

RMS a MSC sa musia uistit, Ze zadavatel bud’ vyriesil vSetky otazky
alebo odstranil neprijatel'né zmeny .

V opacnom pripade to povedie k stiahnutiu alebo zamietnutiu zmeny.



) ] Y 4 )
Notifikacie
e Zaciatok klinického skusania v kazdom MS
* Nabor prvého pacienta v kazdom MS

* Koniec naboru pacientov v kazdom MS
* Narodny koniec klinického skusania v kazdom MS

e Docasné zastavenie a jeho dovody kazdému MS (max. 2 roky) AN NN\

* Restart klinického skusania po do¢asnom zastaveni kazdému MS (podstatna "\ \ /
zmena, ked bolo zastavenie sposobené z dévodu bezpecnosti) e

* Predcasné ukoncenie KS kazdému MS

* Koniec klinického skusania v EEA vsetkym MSC lf S
e Globalny koniec klinického skisania (vratane tretich krajin) vSetkym MSC ~—



Dakujem
za pozornost
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