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Pouzité skratky
‘Nézov  Vymam
AIFP Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu
AOPP Asociacia na ochranu prav pacientov SR, 0. z.
ASR Annual Safety Report (Vyro¢na sprava o bezpe¢nosti)
CT Clinical Trial (Klinické skusanie)
CTA Clinical Trial Application (Inicidlna Ziadost’)
CTIS Clinial Trial Information System (Informac¢ny systém pre klinického sktsania)
CTR Clinical Trial Regulation — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢.536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani lieckov na humanne pouzitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES, d’alej len “CTR”

CVZZ Cestné vyhlasenie zdravotnickeho zariadenia
DSUR Development Safety Update Report (Aktualizovana sprava o bezpecnpsti)
EK Etické komisia pre klinické skusanie huméanneho lieku, pre klinické skuSanie

zdravotnickej pomocky a pre stidiu vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro / skratene: ,,Eticka komisia pre klinické skasanie*

EVCTM EudraVigilance clinical trials module
(https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp)

GMP Good Manufacturing Practice (Spravna vyrobna prax)

IB Investigator Brochure (Brozura skasajiceho)¢

ICF Informed Consent Form (Informovany sthlas)

IMPD Investigator Medicinal Product Dossier (Dokumentacia o skuSanom lieku)

Vv Institat vyskumu a vyvoja MZ SR

KS Klinické skusanie

MS Member State (Clensky §tat)

MSC Member State Concerned (Dotknuty ¢lensky Stat)

NOA National Organization Admin Administrator narodnej organizacie

RFI Request for Information (ziadost’ o dodato¢né informaécie)

RMS Reporting Member State (Spravodajsky Stat)

SPP Standardny pracovny postup

SACROP Slovenské asocidcia organizicii a pracovnikov klinického vyskumu

SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (Podozrenie na neocakavant
neziaducu reakciu)

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

TRANSITION  ,,Prechod“ KS pod CTR v CTIS
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1. STATUT ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICKE SKUSANIE

Statit Etickej komisie pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skisanie
zdravotnickej pomocky a pre $tadiu vykonu diagnostickej zdravetnickej pomdcky in
vitro (tiez  zverejneny vo vestniku MZSR 2021  (Ciastka 31-35) — str.
17 https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr)

Statit Etickej komisie pre klinické skaSanie humanneho lieku, pre Kklinické skaSanie
zdravotnickej pomocky a pre Studiu vvkonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro (EK) je zverejneny vo vestniku MZSR 2021 (Ciastka 31-35) — str.
17 https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr)

Statat Etickej komisie pre klinické skuSanie humanneho lieku, pre klinické skéganie
zdravotnickej pomocky a pre $tadiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
je zakladnym dokumentom, ktorym sa EK riadi pri svojej ¢innosti. EK pracuje v sulade s
platnymi legislativnymi predpismi SR a postupmi MZ SR, predovsetkym v stlade s:

> Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skuSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES,
d’alej len “CTR”

> Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomodckach

> Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro;

» Zakonom €. 362/2011 Z. zo liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonove. Zakonom ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

» EMA/CHMP/ICH/135/1995 (Guideline for good clinical practice E6 (R2)

Standardné pracovné postupy podliehaju pravidelnej revizii a schvalovaniu zriad'ovatelom
na dvojro¢nej baze, v pripade odovodnenej potrebnej aktualizacie pracovnych postupov je tento
proces vykonavany ad-hoc podla potreby.
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2.  CLENOVIA ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICKE SKUSANIE

Zoznam ¢lenov Etickej komisie (k 31.1.2024)

MUDr. Aurélia MojzeSova

PharmDr. Anna Olearova, PhD., MPH
JUDr. Dusan Podolsky, PhD.,MBA
PharmDr. Lucia Polaskova

Mgr. Jana Veteskova, PhD

MUDr. Martina Hanzelova

JUDr. Katarina Fedorova, PhD., LL.M.
PharmDr. Beata Kellerova

MUDr. Erika Timkova

Mgr. Katarina Vavrova, PhD.
PharmDr. Lukas Slovak, PhD.

Mgr. Beata Obradoviova

Webova stranka Etickej komisie pre klinické skuSanie s aktudlnymi informaciami:
https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

Kontakt:
Email: eticka.komisia@health.gov.sk
Adresa: Limbova 2| 837 52 Bratislava| Slovak Republic

Tel. kontakt: +421 2 593 73 118
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3. IMPLEMENTACIA NARIADENIA C. 536/2014
3.1. CTIS, NARIADENIE, PRECHODNE OBDOBIE

Sudasny stav procesu schval’'ovania KS na Slovensku:

Od 31. januara 2023 je pouzivanie CTIS povinné pre vsetky inicialne Zziadosti o klinické
skisania v Eurdpskej tnii (EU).

Centralizovany postup podévania ziadosti o0 KS: Tento sposob podavania ziadosti o KS vstapil
do platnosti 31.1.2022 a KS podavané tymto sposobom su povolené a vykonavané podl'a
Nariadenia ¢. 536/2014 a zakona ¢ 362/2011 (§ 29a, h, k, 1, m, n, § 129ab, ac, § 138a, § 142a,
b, ¢). Hlavny rozdiel medzi narodnym spdsobom spociva v tom, ze ziadost’ o KS sa nepodava
jednotlivo do krajin EU, ale naraz do vybranych krajin EU prostrednictvom portalu pre klinické
skusania (Clinical Trials Information System - CTIS).

Medzi krajinami sa pri jednotlivych skiSaniach vybera tzv. referencny Clensky §tat, ktory je
priméarne zodpovedny za postidenie Casti I KS a samozrejme ostatné zapojené $taty taktieZ
participujui na posudeni. Za kazdu krajinu sa vydéava pre KS jedno rozhodnutie, ktoré pozostava
zo zaverov posudenia Casti I (na Slovensku zodpovedny SUKL) a Casti 1l (na Slovensku
zodpovedna Etickd komisia pre klinické sktiSania so sidlom na MZ SR).

Casové lehoty posudenia Ziadosti o KS pri centralizovanom spdsobe v CTIS:

Od podania ziadosti po vydanie rozhodnutia trva cely proces minimalne 60 dni a maximéalne
106 dni pri KS so skusanym lickom s GMO, ak referen¢ny §tat potrebuje, tak nariadenie ¢.
536/2014 umoziiuje lehotu posudzovania prediZit o d’alsich 50 dni (aplne maximalna doba od
podania ziadosti po vydanie rozhodnutia méze trvat’ 156 dni).

CTIS: Informaény systém pre klinické skusania (Clinical Trial Information System): Single
ENTRY point for Clinical Trial Applications (CTA).

BlizSie informacie na uvedenom linku:

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10 en

Odportucané dokumenty:

v’ Guidance for the Transition of clinical trials from the Clinical Trials Directive to the
Clinical Trials Regulation

v Quick guide for sponsors - Regulation 536/2014 in practice

v Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014
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Schéma - ¢asova os rezimu portalu CTIS

31 January 2023 September 2024 submission 31 January 2025 cut
CTR Mandatory for new earlier recommended to off - all trials

trials and addition of secure Transitional approval running under CTD
Member States by Jan 31, 2025 cease

EudraCT continues

CTR Transition CTR Transition to operate for
2n year Post CTIS 3rd year Post CTIS results reporting of
Launch Launch CTD trials and global

end of trial

Hodnotenie dokumentacie k Casti II.- ¢asové lehoty

Initial application with Part | and Due date= Sponsor

date + 19 d
Part Il or Part Il (only) validated o ] i (v‘v‘nnw:; Dele

Functionality and task
trigger once a consideratior
hasbeen shared

RFI
RFI submitted response
received

Functionaiity and task trigger once an
accepted, adapted or merged consideration
has been shared

Submit Final Assessment Report Part Il and conclusion Part Il

Tasks ded to Day 76 on ission of RFF

Triggered once a Part Il application is
validated

Initial application with Part |

and Partll or Part | (only) Day 69  pue date=Sponsor response  Day 76
validated Day 26 Day 38 Day 45 sk
for the MSCs AND +13 days (up
to day 76) for the RMS
2 RFI response
2 received
DAR must be
circulated by day 26
i |
Functionality and task trigger once a consideration has been I
& shared
= Functionality and task trigger once an accepted, adapted or
o merged consideration has been shared

Submit Final Assessment Report Part | and conclusion Part |

Tiggerred once a Part | application has
been validated

Zdroj: Module 08 Evaluate a clinical trial application: Assessment and decision-making

Module 08- EMA
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4. ACCELERATING CLINICAL TRIALS IN THE EU (ACT EU)

Ciel'om iniciativy Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) je d’alej rozvijat’ Europsku
uniu ako konkurencieschopné miesto pre inovativny klinicky vyskum. Eurdpska komisia,
Eurépska agentura pre lieky (EMA) a riaditelia agentir pre lieky (HMA) spolo¢ne riadia
iniciativu ACT EU.

Ciel'om ACT EU je zmenit spdsob, akym sa klinické skiSania iniciuji, navrhuju a uskutocnuju,
aby sa d’alej podporoval vyvoj vysoko kvalitnych, bezpe¢nych a u¢innych liekov a aby nad’alej
bol klinicky vyskum lepSie integrovany do eurdpskeho systému zdravotnictva
s implemetovanim platformy na dialdg medzi pacientami, poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti a akademickej obce.

Bliz$ie informécie 0 prioritach a akénvch planoch do roku 2026 najdete na uvedenom linku:

Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) | European Medicines Agency (europa.eu)

5. AKTIVITY EK - NA NARODNEJ UROVNI

Novela zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach platna od 01. Augusta
2023 obsahuje definiciu ojmu "nekomercéné klinické skusanie". Taktiez bola upravend
vySka poplatku za nekomercné klinické skusanie, at0 Vramci zdkona ¢. 145/1995 Z. z.
0 spravnych poplatkoch: Priloha zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.145/1995 Z.z.,
Polozka 152 ad), Poznamky, 9: ,,Poplatok podl’a pismena ad) sa zniZuje na 5 eur, ak ide o
nekomer¢éné klinické skusanie.*

Podporou azvysovanim poctu  nekomerénych klinickych skGsani, najmid vedeckych
a akademickych zadavatelov modze popri rozSireni biomedicinskeho poznania a zlepSeni
efektivity a ucinnosti skasanych liekov, postupov alebo metod priniest’ aj zvySent dostupnost’
inovativnej, efektivnejSej a bezpecnejsej lieCby alebo novych postupov - bez navysovania
nakladov na lieky zo zdrojov verejného poistenia a zdravotnych poistovni.

Podrla ustanoveni novely zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach je
umoznené vydanie povolenia na terapeutické alebo diagnostické pouZitie humanneho lieku pri
ohrozeni zivota alebo pri riziku zadvazného zhorSenia zdravotného stavu na humanne lieky,
ktoré st predmetom Ziadosti o registraciu alebo na skiiSané humanne lieky, ktoré stt predmetom
klinického sktsania humannych liekov aj osobam, ktoré neboli ucastnikmi Kklinického
skusania.

EK aktivne participovala na podujati ktoré sa konalo 15. a 16. méja 2023 za podpory a pripravy
Narodnym uzlom pre akademické klinické skuiSania na Slovensku — SLOVACRIN, MZSR,
SUKL a AIFP pri prilezitosti Medzinarodného dia klinickych skti$ani.
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Na tomto stretnuti v stilade s iniciativou ACT EU bola vytvorena zakladna baza na vznik
platformy zainteresovanych inStiticii a organizacii na podporu klinického vyskumu.
Novovytvorena pracovna skupina pod zastitou MZ SR - IVV na svojich d’alSich pracovnych
stretnutiach stanovila stratégiu a definovala zainteresované zlozky — stakeholderov - napriklad
z radov zdravotnickych zariadeni, zastupcov pacientkych organizicii, ale ¢asom aj inych
institucii na podporu klinického vyskumu na Slovensku. Plan aktivit je v procese a bude
realizovany v roku 2024.

Eduka¢né a informaéné aktivity o klinickom skuSani formou vSeobecnych a informativnych
zdeleni nie st obsahom tohoto dokumentu.

6. NARODNE A EUROPSKE POZIADAVKY K ZIADOSTI KLINICKEHO SKUSANIA K DOKUMENTACII K
CASTIII

Aktualna verzia narodnych poziadaviek dostupna v slovenskom aanglickom jazyku na
webovej stranke ,,EK“ v Casti dokumenty na stiahnutie: https://www.health.gov.sk/?Eticka-
komisia-pre-klinicke-skusanie

Priloha ¢. 1: Sumar narodnych poziadaviek k dokumentom casti 11

7. INFORMACIA O SPRAVNYCH POPLATKOCH

Spréavne poplatky st v kompetencii Sukl-u.

Vyska spravnych poplatkov za konania pre klinické skuSania st uréené za spolo¢né posudenie
Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv a Etickou komisiou pre klinické skti$ania.

Pri kazdom konani je len jeden spravny poplatok za posudenie pre obe organizacie.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv je zodpovedny za kontrolu wihrady spravnych poplatkov
podla platnej legislativy. Kontakt:

trial-sukl@sukl.sk

Uzito¢né linky:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/klinicke-skusanie-
liekov/poplatky/spravne-poplatky-pre-klinicke-skusania-pri-ktorych-sa-uplatnuje-nariadenie-
€.-536-2014?page id=5436

https://www.sukl.sk/sk/kontakt-/bankove-spojenie?page id=661

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/?ucinnost=24.01.2024
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8. STRETNUTIA

Pocet zasadnuti v roku 2023: 20

e Terminy zasadnuti: kazdy mesiac v prvy utorok od 14:00 hod do 16:00 hod. (online /
prezenéne)
Ad hoc stretnutia podl'a potreby

9. PREHLAD HODNOTENYCH KLINICKYCH SKUSANI

Obrazok ¢. 1:

Pocet prijatych ziadosti k 23Jan2024* - centralizovany postup - nariadenie
¢. 536/2014

2022) m2023 w2024 mCelkovy sucet

199
155
23 21
]
2022 2023 2024 Celkovy sudet

* Zahtna Inicialne Ziadosti, podstatné zmeny a transition (prechod do posobnosti CTR 536/2014)

Udaje za rok 2024 sii uvedené na ilustraciu akcelerdcie podani v zaverecnych mesiacoch roka 2023

Vyroéna sprava Etickej komisie pre klinické skuSanie za rok 2023
Verzia: 1.0
Datum: 31. Januar 2024
Strana 9z 39




Vyroéna sprava za rok 2023
Eticka komisia pre klinické sksanie huméanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomdcky a pre §tidiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Obrazok. ¢. 2:

Prehl’ad Ziadosti* - centralizovany postup - nariadenie €. 536/2014 k 23Jan2024

180
2022 -l 2023 m 2024

160 155
140
120
100 87

80

60

42
40
20 15
10 4 5 4 l 6
0

Inicialna ziadost’ Podstatna zmena Transition Total
*Zahtna Inicialne ziadosti, podstatné zmeny a transition

Obrazok ¢. 3

Aktualny stav hodnotenych KS k 23Jan2024*

m Prebieha hodnotenie  ®m Ukondené hodnotenie

( \ 119

96

80

23 21

2022 \ 2023 / 2024 Spolu
*Zahtna Inicialne ziadosti, podstatne zmeny a transition
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Obrazok ¢. 4

Pocet prijatych ziadosti* za jednotlivé mesiace v roku 2023

30
26
25
22 22
20
16
15 14
11 11 11
10
7 7
5
5 . . I
. []
S oS o D N > D X < 5 < <
R 3 & > > N © N & A & ©
\‘Z’Q Qé& Q‘b v %\ V&% *@6\ Q\é}o AQ’& N
P SR

*Zahtna Inicialne podania, podstatné zmeny a transition

Priloha €. 2: Zoznam hodnotenych klinickych skusani

9.1. PUBLIC PORTAL

Dostupnost’ informacii o prebiehajucich klinickych skuSaniach je umoznena prostrednictvom
portalu: https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

10. ZAPAJANIE PACIENTOV DO HODNOTENIA KLINICKEHO SKUSANIA

Eticka komisia pre klinické skiiSanie ma staleho €lena, ktory zastupuje pacientske organizacie
a ma hlasovacie pravo. Posudzuje najmé informacie pre ucastnikov KS (informované sthlasy,
materidly pre pacientov ako napr. naborové letdky zamerané na potencionalnych Uc¢astnikov
a pod.) z pohl'adu pacienta. Hodnotenie je zahrnuté v hodnotiacej sprave pre Cast’ I1.

Okrem toho mé Etickd komisia pre klinické skusanie moznost’ uzavriet zmluvu s externym
konzultantom pre Specifické/zriedkavé terapeutické oblasti. V ramci pracovnych postupov je
prideleny na kontrolu vyssie uvedenych materidlov a nasledne je jeho spidtna vizba zapracovana
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do hodnotiacej spravy pre cast’ II. Tento pacient (externy konzultant) nie je ¢lenom EK a nema
hlasovacie préavo.

11. VZDELAVACIE AKTIVITY

11.1. CLENSTVO V EU EXPERTIZNYCH SKUPINACH

CTIS master trainer; CTIS Forum - zastiipenie SUKL. zastiipenie MZ SR
CTAG — Clinical Trial Advisory Group - zastipenie MZ SR

CTEG - Clinical Trial Expert Group - zastupenie SUKL, zastupenie EK
CTCG - Clinical Trial Coordination Group - zastipenie SUKL
MedEthicsEU — zastiipenie EK

ACT EU multi-stakeholder platform — zastipenie EK
12. PLAN ULOH NA ROK 2024 — 2025

Informacny den — Februar /Marec 2024

Ucast’ na stretnutiach expertiznych skupin na tirovni EU

Edukécia ¢lenov (GCP),

Edukaéné programy so SUKLom , priprava metodického pokynu k Ziadosti o KS
Revizia narodnych poZiadaviek

Publikovanie aktivit
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13. PRILOHY

Priloha ¢.1: Narodné poziadavky

Dokumenty k ¢asti I1

Nariadenie ¢. 536/2014 —
Priloha I

Dokument
Jazykové poziadavky
Odkaz na prislusny pravny predpis alebo usmernenia,
odporucania EU a iné informéacie k dokumentu

K. OPATRENIA TYKAJUCE SA
NABORU

Dokument, ktory opisuje nabor ucastnikov

e Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

Je mozné pouzit Sablonu, ktora sa nachddza na stranke Eudralex
- Volume 10 - Clinical trials guidelines v odkaze v kapitole 1
(Chapter 1) - ,,Recruitment and Informed consent procedure
template,,.

Dokumenty suvisiace s naborom ucastnikov

e Slovensky jazvk

(napr. informacné a reklamné materialy urcené pre buducich
ucastnikov a ucastnikov klinického skisania)

L. INFORMOVANIE
UCASTNIKOV, TLACIVO
INFORMOVANEHO SUHLASU
A POSTUP POSKYTOVANIA
INFORMOVANEHO SUHLASU

Formular Informovaného suhlasu (IS) a iné dokumenty
urcené pre ucéastnikov skusania pred ich zaradenim do

Formular IS o vyuZiti biologickych vzoriek pre budiici vyskum
nesuvisiaci s klinickvm skdSanim (Samostatny formular
informovaného suhlasu alebo samostatnd podpisova strana, ktora
Jje sucastou Informovaného suhlasu).

e Slovensky jazvk

Pri priprave ICFs je potrebné postupovat podla
Metodického DOkVQu 131/2021;
(MP na_stranke SUKL)

. Patient facing documents”
,Patient facing documents” sa predkladaji v anglickom
jazyku a slovenskom jazyku* a nahravaja sa do Casti I podl'a
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Dokumenty k ¢asti I1

Nariadenie ¢. 536/2014 —
Priloha I

Dokument
Jazykové poziadavky
Odkaz na prislusny pravny predpis alebo usmernenia,
odporucania EU a iné informécie k dokumentu

najnovsie aktualizovaného Annexu II dokumentu ,, Regulation
(EU) No. 536/2014 Questions & Answers* .

*”Patient facing documents “, ktoré su urcené pre ucastnika
klinického skusania. Odkaz na
S 29a ods. 9 zdkon ¢. 362/2011 Z.z.

M. VHODNOST
SKUSAJUCEHO

Profesijny Zivotopis hlavného skaSajuceho

e Slovensky jazyk alebo anglickv jazyk

Odporuca sa pouzivat’ Sablona, ktora je dostupna na odkaze v
kapitole 1 (Chapter I), ale akceptuju sa vSetky druhy
profesijnych Zivotopisov.

Profesijny Zivotopis nahraty v portali CTIS (Clinical Trial
Information System) musi obsahovat informdcie o dosiahnutom
vzdelani, o odbornej pripravenosti v oblasti zasad spravnej
klinickej praxe alebo skusenosti nadobudnuté z cinnosti v ramci
klinického skusania, informacie o skiusenostiach v starostlivosti o
pacientov.

Nevyhnutné je splnenie narodnych poziadaviek tykajucich sa
kvalifikacie hlavného sktsajuceho - nutnost atestacie v odbore,
vyplyvajlce zo zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, § 291 ,,Poziadavky na hlavného skusajiceho,
poziadavky na skusajuceho a poziadavky na pracovisko, na
ktorom sa vykonava klinické skuiSanie humanneho lieku” a z
Nariadenia vlady SR €. 296/2010 o odbornej spdsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania, sposobe d’al§icho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializacnych odborov a
sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti. Uviest’ informaciu
o0 absolvovani vzdelavacej aktivity v oblasti GCP — Spravna

klinicka prax.

Profesijny Zivotopis nahraty v portali CTIS bude akceptovany bez
podpisu®, avsak je povinnostou zadavatela klinického skusania
zabezpecit, aby identicka podpisand verzia bola dostupna k
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Dokument
Dokumenty k casti 11 Jazykové poziadavky

Nariadenie ¢. 536/2014 — Odkaz na prislusny pravny predpis alebo usmernenia,
Priloha I odporucania EU a iné informacie k dokumentu

nahliadnutiu v ramci pracoviska klinického skusania a tiez podla
potreby bola dostupna u zadavatela klinického skusania.

Vyhlasenie o nezaujatosti hlavného skusajuceho

Je mozné pouzit Sablonu, ktord sa nachadza na stranke Eudralex
- Volume 10 - Clinical trials guidelines v odkaze v kapitole 1
(Chapter 1) - Declaration of interest template: PDF/Word

o Anglicky jazyvk

Vyhlasenie o nezaujatosti nahraté v portali CTIS (Clinical Trial
Information System) bude akceptované bez podpisu*, avsak je
povinnostou zadavatela klinického skusania zabezpecit, aby
identicka podpisana verzia bola dostupna k nahliadnutiu v ramci
pracoviska klinického skusania a tiez podla potreby bola dostupna
u zadavatela klinického skusania. *

Zoznam planovanych pracovisk klinického skusania

s menom a funkciou hlavnych skisajucich a planovanym
poc¢tom zaradenych ucastnikov na tychto pracoviskach alebo s
celkovym planovanym poctom ucastnikov na Slovensku

Formular vhodnosti pracoviska klinického skaSania

e Slovensky jazvk alebo anglickv jazvk

Dokument popisujuci vhodnost pracovisk klinického skusania na
vykonanie konkrétneho posudzovaného klinického skusania,
vydava Statutarny zastupca zdravotnickeho zariadenia.

N. VHODNOST ZARIADENI Formular nahraty v portali CTIS (Clinical Trial Information
System) bude akceptovany bez podpisu®, avsak je povinnostou
zadavatela klinického skusania zabezpecit, aby identicka
podpisana verzia bola dostupna k nahliadnutiu v ramci pracoviska
klinického skusania a tiez podla potreby bola dostupnd u
zadavatela klinického skusania.

Lokalna verzia dokumentu je dostupna na webe MZSR EK v casti
dokumenty na stiahnutie:
https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie
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Dokumenty k ¢asti I1
Nariadenie ¢. 536/2014 —
Priloha I

Dokument
Jazykové poziadavky

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo usmernenia,
odporucania EU a iné informacie k dokumentu

0. DOKAZ POISTNEHO
KRYTIA ALEBO
ODSKODNOVANIA

Poistny certifikat

e Slovensky jazvk

P. FINANCNE A INE
OPATRENIA

Finan¢né nahrady pre pacienta su bud’ suéast’ou ICF, alebo su
uvedené na samostatnom dokumente

e Slovensky jazvk

R. VYHLASENIE
ZADAVATELA, ZE UDAJE
BUDU SPRACOVANE

V SULADE S PRAVNYMI
PREDPISMI UNIE O OCHRANE
UDAJOV

Vyhlasenie zadavatel’a alebo zastupcu zadavatel’a

Vyhlasenie zadavatela alebo zastupcu zadavatel’a o tom, Ze sa
udaje budiu zhromazd’ovat’ a spracivat’ v stilade s Nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 — Ochrana
osobnych udajov.

e Anglicky jazyk

Vyhlasenie sa bude nahravat’ v CTIS pri vypliiani formulara
ziadosti o klinické skuSanie.

Nie je potrebné podavat’ v ramci Part II dokumentov.

Vyhlasenie nahraté v portali CTIS (Clinical Trial Information
System) bude akceptované bez podpisu*.
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Dokumenty k ¢asti I1
Nariadenie ¢. 536/2014 —

Dokument
Jazykové poziadavky

Odkaz na prislusny pravny predpis alebo usmernenia,
Priloha I odporucania EU a iné informacie k dokumentu

Vseobecna poziadavka na
dodrziavanie spravnej
dokumentacnej praxe v ramci
dokumentov - prosime uviest’
¢islovanie stran, datum dokumentu,
verziu dokumentu
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Priloha ¢.2: Zoznam hodnotenych klinickych skusani k 23Jan2024

2022-500385-99-00 8.2.22 Baricitinib Transition Ukonéené Covid-19
2022-500087-36-00 4.4.22 CRD-740 Inicidlna Ukoncené Chronic Heart
ziadost Failure
2022-500363-12-00 19.4.22 Bemcentinib Uiner 1 Ukoncené Covid-19
ziadost
HepaStem - . . Acute on chronic
2022-500252-28-00 10.5.22 TRANSITION Transition Ukoncené liver failure
2022-500367-12-00 17.7.22 Brepocitinib I;‘:(‘;(‘)IS‘? Ukondené  Dermatomyositis
Upadacitinib - . . Axial
2022-501018-78-00 16.8.22 TRANSITION Transition Ukoncené Spondyloarthritis
2022-501073-40-00 16.8.22 Tirzepatide UnisiAlne Ukoncené Type 2 Diabetes
-©- (Diabetes 11.) Fiadost yp
2022-500252-28-00 = 21922 Hepastem-SM o Podstatnd oy e, /Acute on chronic
part I zmena liver failure
2022-500953-17-00 23.9.22 MORF-057 I;‘::(‘i"(‘)l;a Ukonéené Ulcerative colitis
Tirzepatide Inicialna . .
2022-501744-15-00 27.9.22 (Obesity) siadost Ukongené Obesity
Upadacitinib - . . Rheumatoid
2022-501017-31-00 7.10.22 TRANSITION Transition ~ Ukon&ené o ey
Baricitinib -
Substantial Podstatna ., .
2022-500385-99-00 121022 | e e ena Ukonéené Covid-19
and Part |1
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2022-501480-41-00

2022-501007-28-00

2022-501420-20-00

2022-500363-12-00 -
SM-4

2022-501540-15-00

2022-500495-65-00

2022-501585-22-00

2022-501073-40-00 -
SM1

2022-501608-85-00

2022-502049-91-00

2022-502233-25-00

TILDRAKIZUMA

20.10.22 B
26.10.22 LY3484356 -
Imlunestrant
Olezarsen - ISIS
21.11.22 678354
22.11.22 Bemcentinib
Rocatinlimab
22.11.22 (AMG 451)
29.11.22 Marstacimab
Rocatinlimab
29.11.22 (AMG 451)
Tirzepatide
9.12.22 - LY3298176
9.12.22 OLPASIRAN
CALO02
- CHOLESTEROL
, SPHINGOMYELI
9.12.22 N (EGG) - podané
len pre cast’ I,
dopodanie ¢asti 11
fa 28.4.2023
Valbenazine -
12.12.22 podané len pre cast

I, upd:17Apr2023-
podana aj cast’ 11

Inicialna
Ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
Ziadost’

Podstatna
Zmena
Inicialna
Ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Podstatna
zZmena
Inicialna
Ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukonéené

Ukoncené

Ukoncéené

Ukonéené

Ukoncéené

Ukoncené

Ukoncéené

Psoriatic Arthritis

Breast Neoplasms

Severe
hypertryglyceridem
ia

Covid-19

Atopic Dermatitis

Haemophilia

Atopic Dermatitis

Type 2 Diabetes

Cardiovascular
disease

Severe Community-
Acquired Bacterial
Pneumonia

Schizophrenia
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https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/#!/trials/2022-501420-20-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/#!/trials/2022-501540-15-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/index.html#!/trials/2022-500495-65-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/index.html#!/trials/2022-501585-22-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/index.html#!/trials/2022-501073-40-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/index.html#!/trials/2022-501073-40-00/summary
https://euclinicaltrials.eu/ct-authority-services/#!/trials/2022-502233-25-00/information/part1/
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2022-501939-16-00 12123 | ZILTIVEKIMAB = micidlna 1 b ene Cardiovascular
ziadost disease
2022-500544-38-00 12123 | PF-07850327 round | [micidlma | o ene | AAdvanced Breast
ziadost Cancer
. Severe
ISIS 678354 Inicialna . .
2022-503022-13-00 26.1.23 (Olezarsen) siadost Ukoncené hypertrygggycerldem
2022-502277-41-00 27.1.23 CAMIZESTRANT  Inicidlna Ukongen¢  Moderate or severe
ziadost hepatic impairment
2022-500257-16-00 27.1.23 CONTEZOLID Inicidlna Ukoncené Diabetic Foot
ziadost Infections
2022-501074-19-00 30.1.23 SPESOLIMAB Lol Ukoncené Hidradenitis
ziadost suppurativa
2022-500252-28-00 31.1.23 HepaStem SM7 ~ Fodstamd 1y o cene | AACute on chronic
zmena liver failure
2022-500367-12-00 10.2.23  Brepocitinib - SM1 P‘Z"rlrf;t;‘a Ukondené  Dermatomyositis
Transition IMP1:
STELARA 90 mg
2022-501645-70-00 15.2.23 _ Solution for Transition | Ukon&ené Crohns Disease
injection in pre-
filled syringe -
USTEKINUMAB
2022-502778-18-00 22.2.23 VEDOLIZUMAB I;i‘:éil;? Ukoncené Ulcerative colitis
2022-502084-38-00 6.3.23 Darolutamide - Transition | Ukondené Cancer
Transition
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Vyro¢na sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

2022-501176-26-00

2022-502023-21-00

2022-502024-51-00

2022-502393-16-00

2022-502077-42-00

2022-502833-25-00

2022-501418-69-00

2022-501419-15-00

2022-502994-40-00

2022-502779-40-00

2022-501073-40-00

2022-502174-16-00

9.3.23 JNJ-70033093 -

MILVEXIAN
20.3.23 LR-302 -
Levonorgestrel
Levonorgestrel +
A8z Desogestrel
24.3.23 Mirikizumab
ULOTARONT -
3423 SEP-363856
4.4.23 LY3502970
5.4.23 MILVEXIAN
11.4.23 MILVEXIAN
19.4.23 LY3871801
21.4.23 INCLISIRAN
Tirzepatide -
LY3298176
27.4.23 (Diabetes I1.) -
Substantial
modification - SM5
28.4.23 AFLIBERCEPT

Inicialna
Ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
Ziadost’
Inicialna
ziadost’

Podstatna
zmena

Inicialna
ziadost’

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncéené

Ukoncené

Ukoncéené

Ukonéené

Ukoncéené

Ukoncené

Ukoncéené

Ukongené

Cardiovascular
disease

Prevention of
pregnancy

Prevention of
pregnancy

Ulcerative Colitis

Generalised
Anxiety Disorder

Cardiovascular
disease

Cardiovascular
disease

Cardiovascular
disease

Rheumatoid
Arthritis

Cardiovascular
disease

Type 2 Diabetes

Macular edema
secondary to retinal
vein occlusion
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Vyro¢na sprava za rok 2023
Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

B-cell non-Hodgkin

TISAGENLECLEU Inicialna

2023-503452-27-00 28.4.23 CEL siadost Ukoncené Iymphorgz grade 1-
Tirzepatide
2022-501744-15-00 28.4.23 (Obesity) - Podstatnd 1 1 ceng Obesity
Substantial zmena
Modification

Moderate to severe

2022-502068-19-00 28.4.23 SECUKINUMAB  |nicidina Ukoncené rotator cuff
ziadost ;
tendinopathy
2023-505252-21-00 5.5.23 Patiromer Inicidlna ) eone Hyperkalemia
e ziadost’ (Pediatric)
Retatrutide Inicialna ., Cardiovascular
VbR et (LY3437943) iadost lsemesing disease/Obesity
Inicidlna Idiopathic
2022-502851-79-00 12.5.23 ARGX-113 niciaing Ukoncené Inflammatory
ziadost
Myopathy
2022-502839-19-00 12.5.23 LY 3502970 Loty Ukongené Obesity
ziadost
2023-503735-17-00 15.5.23 Fazirsiran I;‘:acéf;a Ukongené  Hepatic impairment
2022-500545-24-00 26.5.23 PF-07850327 I;‘::(‘l"(‘)l;a Ukon&ené Breast Cancer
2022-501007-28-00 31523 LY3484356 - Podstatnd 1 o xne Breast Cancer
Imlunestrant -SM 1 Zzmena
TILDRAKIZUMA  Podstatn4 - L .
2022-501480-41-00 1.6.23 B SM3 mona Ukongené  Psoriatic Arthritis
2022-501587-17-00 2.6.23 ROCATINLIMAB I;‘::(‘if;a Ukondené = Atopic Dermatitis
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Vyro¢na sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

2022-500536-11-01

2023-503661-28-00

2023-504265-23-00

2023-503294-37-00

2022-502966-26-01

2022-501420-20-00

2022-501703-27-00

2022-502739-20-00

2022-501703-27-00

2022-502678-18-00

12.6.23

14.6.23

14.6 23

14.6.23

16.6.23

19.6.23

23.6.23

23.6.23

23.6.23

7.3.23

OBEFAZIMOD

UPADACITINIB

RVT-3101 - PF-
06480605

ROMOSOZUMAB

VAY736 -
IANALUMAB

Olezarsen - ISIS
678354 -SM-5 part
I only

XL092 +
Nivolumab vs
Sunitinib - podana
len cast’ I -1.3.2023,
Dopodanie ¢asti II
dna 23.6.2023

PF-06823859

XL092 +
Nivolumab vs
Sunitinib -
dopodanie cast’ I1

Cagrilintide+Semag
lutide

Inicialna
Ziadost’

Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’
Inicialna
ziadost’

Podstatna
Zmena

Inicialna
Ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukonéené

Ukoncené

Ukoncéené

Ukoncené

Ulcerative colitis

Hidradenitis
suppurativa

Crohns Disease

Osteogenesis
Imperfecta

Sjogren’s syndrome

Severe
hypertryglyceridem
ia

Advanced or
Metastatic Non-
Clear Cell Renal
Cell Carcinoma

Dermatomyositis
and Polymyositis in
Adults

Advanced or
Metastatic Non-
Clear Cell Renal
Cell Carcinoma

Type 2 diabetes
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Vyroéna sprava za rok 2023
Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Inicidlna Severe Systemic
2023-503655-10-00 7.5.23 Upadacitinib .. , Ukonc¢ené Lupus
Ziadost
Erythematosus
2022-502788-39-00 75.23 BI 765845 Inicidlna 1y ngeng | AcUte myocardial
ziadost infarction
Rocatinlimab
LG £ - Podstatna
2022-501585-22-00 7.6.23 Substantial Zmena Ukoncené Atopic Dermatitis
Modification - SM-
2
BAY 1841788 - Iniciél Adenocarcinoma of
2022-502425-18-00 7623  DAROLUTAMIDE = €@Ma ' {jpongens
(Pridanie MSC) Ziadost the prostate
2023-503790-37-00 7.10.23 Denosumab Inicidlna | 5 ngeng | PoStMenopausal
ziadost Osteoporosis
Valbenazine - Podstatnd
2022-502233-25-00 7.11.23 Substantial ‘Z’nfe?]aa Ukonéené Schizophrenia
modification -SM-1
Inicidlna Anemia associated
2022-501980-42-00 19.7.23 Roxadustat v ¢ X Ukoncené with Chronic
ziadost ] a
Kidney Disease
Lutetium Inicialna Oligometastatic
2022-502956-29-00 20.7.23 S = .. X Ukonéené prostate cancer
vipivotide ziadost (OMPC)
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

PF-07850327 round

Podstatna

Advanced Breast

2022-500544-38-00 21.7.23 _SM 1 7mena Ukoncené Cancer
2022-500537-84-01 26.7.23 OBEFAZIMOD I;‘:;éf;a Ukondené | Ulcerative colitis
UPADACITINIB - L. ‘4 . L.
2022-502937-24-00 31.7.23 TRANSITION Transition Ukoncené Atopic Dermatitis
TRA;':/ISPIIION Primary high risk
DOXORUBICIN Ie|o_myosarcoma or
HYDROCHLORID ” Liposarcoma of
2023-505261-84-00 31.7.23 E- Transition Ukoncené retroperitoneal
DOXORUBICIN space or infra-
HYDROCHLORID peritoneal spaces of
E pelvis
Olezarsen (ISIS Inicidlna Severe
2022-501999-26-00 31.7.23 678354) - pridanie siadost Ukoncené Hypertriglyceridem
SVK-AM7 ia (SHTG)
2022-502778-18-00 1.8.23 Vedo"zu'lnab -SM- 1 Podstatnd o ene lcerative colitis
zmena
UPADACITINIB - L. . . L.
2023-504869-23-00 3.8.23 TRANSITION Transition Ukoncené Atopic Dermatitis
Prevention of stroke
TRANSITION - . . or systemic
2023-503794-38-00 4.8.23 ASUNDEXIAN Transition Ukonéené embolism in atrial
fibrillation
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Inicialna

2023-503631-18-00 7.8.23 Tolebrutinib .. s Ukoncené Multiple sclerosis
ziadost
MIMS - Pridanie Inicidlna . .
2022-502215-10-00 8.8.23 SVK -MSC siadost Ukoncené haemophilia A
2022-500953-17-00 9.8.23 MORF-057 - SM8 ‘Z"rirf:;‘]t;‘a Ukonéené Ulcerative colitis
2022-500495-65-00 10.823  Marstacimab - SM1 P‘Z"rlrf;f;a Ukonéené Haemophilia
SM 1 -IMP1:
STELARA 90 mg
2022-501645-70-00 11.8.23 _ solution for Podstatnd |y «ené | Crohns Disease
injection in pre- zmena
filled syringe -
USTEKINUMAB
TRANSITION - non-cardioembolic
2023-503793-20-00 14.8.23 BAY 2433334 Transition Ukonéené ischemic stroke
(ASUNDEXIAN)
.., Metastatic Non-
. Inicialna .
2023-503298-39-00 21.8.23 Volrustomig .. , Ukonéené Small Cell Lung
ziadost
Cancer
2022-501608-85-00 21.8.23 OLPASIRAN SM- Podstatna Ukondené Cardl_ovascular
2 zmena disease
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

1. Lupus
Erythematosus,
.., Cutaneous,
2023-504863-17-00  23.8.23 BIIBOSY Inictdlna -y onsene Subacute 2.
(Litifilimab) ziadost g
Chronic Cutaneous
Lupus
Erythematosus
ISIS 678354 Podstatna . Cardiovascular
2022-503022-13-00 28.8.23 (Olezarsen) - SM1 Zmena Ukond&ené Diseases
2022-501353-37-00 30823  Ondexxya200mg NN ypo e, Cardiovascular
Ziadost Diseases
atherosclerotic heart
and blood vessel
2023-507795-51-00  30.8.23 Obicetrapib - anition | Ukoncené disease (the
Transition narrowing of
arteries froma
buildup of plaque)
2022-501418-69-00 31.8.23 MILVEXIAN- SM- Podstatna Ukoncené Cardl_ovascular
1 zmena disease
UPADACITINIB - - . .
2023-504951-29-00 1.9.23 TRANSITION Transition Ukonéené Crohns Disease
2022-502442-27-00 4.9.23 BI 456906 Ihicidlna -y ongeng  Cardiovascular
Ziadost Diseases
2022-501419-15-00 14.923 MILVEXIAN- SM- Podstatna Ukondené Cardl_ovascular
1 zmena disease
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Vyro¢na sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

2023-504307-88-00

2023-506197-12-00

2022-502994-40-00

2022-501073-40-00

2022-502077-42-00

2023-503910-60-00

2023-504151-27-00

2023-504207-89-00

2022-502161-19-00

2022-501420-20-00

2023-507846-96-00

15.9.23

15.9.23

18.9.23

25.9.23

25.9.23

26.9.23

29.9.23

29.9.23

5.10.23

6.10.23

6.10.23

JNJ-80202135 -
NIPOCALIMAB

AZDO0780

LY3871801- SM1

Tirzepatide -SM-6

SEP-363856 -
ULOTARONT-
SM1

SAR441566

KarXT -
TROSPIUM
CHLORIDE ,

XANOMELINE
TARTRATE

AFLIBERCEPT-
Transition

LOU064 -
REMIBRUTINIB

ISIS 678354 - SM-
12

Tirzepatide -
Transition

Inicialna
Ziadost’

Inicialna
ziadost’

Podstatna
Zmena

Podstatna
zmena

Podstatna
Zmena

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Transition

Inicialna
ziadost’

Podstatna
Zmena

Transition

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Ukoncené

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Ukoncené

Prebiehajuce

Ukoncené

Ukoncené

Fetal and Neonatal
Alloimmune
Thrombocytopenia
(FNAIT)

Dyslipidemia

Rheumatoid
Arthritis

Type 2 Diabetes

Generalised
Anxiety Disorder

Rheumatoid
arthritis

Psychosis
associated with
Alzheimer’s
Disease

Retinopathy of
prematurity

Chronic
Spontaneous
Urticaria

Severe
Hypertriglyceridem
ia

Type 2 Diabetes
Mellitus
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu

diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Ganaxolone - Inicidlna Refractory Status
2022-502540-12-00 10.10.23 Subsequent siadost Prebichajuce Epilepticu); (RSE)
addition of MSC
IMPI: - Hodgkin
2023-504821-38-00 10.10.23 BLEOMYCIN Transition Ukoncené Lvm %oma
Transition ymp
2023-507657-15-00 11.10.23 M'Tr:';;‘:tmb ) Transition = Ukondené  Ulcerative Colitis
2023-505499-32-00 12.10.23 Baxdrostat 1;11:(112(1)181? Prebiehajuce Hypertension
BAY 2433334 - Prevention of stroke
Inicidlna Lo or systemic
2023-505421-13-00 13.10.23 ASUNDEXIAN - .- N Prebiehajuce lism i ial
Initial ziadost embq ism in atria
fibrillation
2023-503243-34-00 = 16.10.23 INCB099280 MM prebichajice  Solid Tumors
i Primary
2022-502095-23-00 = 161023 | HYALURONIDAS = Inicidlna 1, Loy coce Immunodeficiency
E ziadost ;
Diseases
urinary tract
2023-503785-22-00 | 17.1023  Tebipenempivoxil = NN poopiehajice  IMfECtion (CUTD) or
ziadost acute pyelonephritis
(AP)
RANIBIZUMAB - . C e, Macular
2023-507459-31-00 17.10.23 TRANSITION Transition Prebiehajuce Degeneration
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Telisotuzumab

C-Met
overexpressing
EGFR wildtype

2023-505749-14-00 20.10.23 Vedotin - Transiion  Ukoncené =" 0
TRANSITION a
small cell lung
cancer
. SEVERE ACTIVE
2023-504265-23-00 20.10.23 RVT—83|\1/|0111-201 - P(Z"éf;g‘a Ukoncené CROHN’S
DISEASE
Rocatinlimab - Podstatna ., . .
2022-501540-15-00 23.10.23 SV mena Prebichajice ~ Atopic Dermatitis
Inicidlna Stage 11, I1IA, 1B
2023-504923-20-00 24.10.23 MRNA-4157 meaing = pebichajuce | (N2) Non-small
ziadost
Cell Lung Cancer
2022-502393-16-00 251023 | Minkizumab - SM- | Podstatna |y o2 | leerative Colitis
2 zZmena
.., Moderate to Severe
2023-504564-42-00 | 251023 | ROSNILIMAB- 1 dnicidlng oy e Rheumatoid
Initial ziadost "
Arthritis
Clazakizumab - Lo ety
2022-500273-14-00  30.10.23  Addition of MSC SO0 Prebiehajuce oo o
sk Ziadost disease in patients

with ESKD
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Vyroéna sprava za rok 2023

Eticka komisia pre klinické ski$anie humanneho lieku, pre klinické skasanie zdravotnickej pomécky a pre $tadiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro

Primary prevention

2022-502779-40-00 30.10.23 INCLISIRAN - Podstatna Ukoncené of athgrosclerotlc
SM-15 Part Il only zmena cardiovascular
disease (ASCVD)
2023-505699-31-00 30.10.23 PRI - Transition = Ukongené  Ulcerative Colitis
Transition
Advanced or
XL092 + ;
. Podstatna . Metastatic Non-
2022-501703-27-00 31.10.23 le(_)lymab S Zmena Prebichajuce Clear Cell Renal
Sunitinib - SM-3 .
Cell Carcinoma
2023-504678-39-00 31.10.23 XXB750-Initial I;‘:(‘lfs“ta Prebichajtice Heart Failure
- HUMAN
NORMAL
IMMUNOGLOBU Inicidlna Primary
2023-505946-24-00 6.11.23 LIN, siadost Prebiehajuce | Immunodeficiency
HYALURONIDAS Diseases
E (HUMAN
RECOMBINANT)
2023-507326-16-00  9.11.23 ABBV-066 - Inicidlna " p, bichajuce  Crohn's disease
Risankizumab ziadost
2022-500544-38-00 9.11.23 PF-07850327 Podstatna Prebiehajiice Advanced Breast
round- SM-3 zmena Cancer
. . ., Chronic Kidney
2023-504124-26-00  10.11.23 Zibotentan + Inicidlna 5 1 iehajice  Disease and High
Dapagliflozin ziadost S
Proteinuria
2022-501007-28-00 | 101123 | SM2-LY3484356- 1 Podstatnd i oice | Breast Neoplasms
Imlunestrant zmena
.. Metastatic
ODM-208 Inicialna . . .
2023-504957-11-00 10.11.23 TOSILATE siadost Prebiehajuce = castration resistant

prostate cancer
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2023-505061-82-01 101123 | UPADACITINIB
OCRELIZUMAB-
2023-506543-41-00 13.11.23 NN
2023-505673-32-00 20.11.23 ALXN1850
2023-506195-27-00 211123  UPADACITINIB
LOU064 -
2023-505739-12-00 221123 | oot o
2023-508770-28-00 221123 | PANTOPRAZOLE
-Transition
2023-506029-12-00 23.11.23 Atogepant -Initial
SEBETRALSTAT
2023-505904-41-00 23.11.23 NSl ION
2022-502518-98-00 24.11.23 Ritlecitinib Tosilate
BARICITINIB -
2023-508022-10-00 27.11.23 e ANSITION
2023-504040-34-00 28.11.23 Guselkumab -
Initial
CAGRILINTIDE .
2022-502679-43-00 301123 AL UTIEE
2023-507640-36-00 30.11.23 BAXDROSTAT
Zibotentan +
2023-506893-11-00 30.11.23 S
2022-502839-19-00 301123  LY3502970- SM-1

Inicialna
ziadost’

Transition

Inicialna
ziadost’
Inicialna

Ziadost’

Inicialna
ziadost’

Transition

Inicialna
ziadost’

Transition

Inicialna
ziadost’

Transition

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Inicialna
ziadost’

Podstatna
Zmena

Prebiehajuce

Ukoncené

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Ukonéené

Prebiehajuce

Ukoncéené

Prebiehajuce

Ukoncéené

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Prebiehajuce

Alopecia Areata

Multiple sclerosis
(MS)

Hypophosphatasia

Vitiligo

Chronic Inducible
Urticaria (CINDU)

EROSIVE
ESOPHAGITIS

Migraine

Hereditary
Angioedema Type |
or Il

nonsegmental
vitiligo

Rheumatoid
Arthritis

Crohn’s Disease

Type 2 diabetes

Resistant
hypertension
(rHTN)

Cirrhosis of the
liver

Obesity
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ARGX-113 -
EFGARTIGIMOD . S, Bullous
2023-508645-40-00 30.11.23 ALFA Transition | Prebiehajtce Pemphigoid (BP)
TRANSITION
2022-500545-24-00 11223 PF-07850327 round Podstatna Prebichajtice Advanced Breast
-SM-1 zmena Cancer
UPADACITINIB - Podstatna Lo Hidradenitis
2023-503661-28-00 4.12.23 SM-13 PART II 2mena Prebiehajuce Suppurativa
i Chronic Kidney
CAGRILINTIDE, Inicialna L .
2023-505857-42-00 4.12.23 SEMAGLUTIDE siadost Prebiehajuce Dlseqse, Type 2
diabetes
2022-502376-24-00 4.12.23 Pirtobrutinib WSS | o iheiee | o crang MUl
ziadost Sclerosis
KEYTRUDA_PEM Inicidlna Lo Neck Squamous
2023-506308-24-00 4.12.23 BROLIZUMAR siadost Prebiehajuce Cell Carcinoma
Selatogrel . S, Acute myocardial
2023-505438-85-00 5.12.23 TRANSITION Transition Prebiehajuce infarction (AMI)
JNJ-70033093 - , .
2022-501176-26-00 51223  MILVEXIAN-SM | Fodstatnd 1 i hajice  CArdiovascular
21 zmena disease
_ e ] EhL Podstatna S, Hyperkalemia
2023-505252-21-00 6.12.23 Patiromer -SM-1 E— Prebiehajuce (Pediatric)
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Pluvicto 1 000 .
MBg/mL solution Psn'\:lg‘égt(;i;gve
2023-507772-50-00 8.12.23 for Transition | Prebichajuce : :
L castration-resistant
injection/infusion -
o prostate cancer
Transition
Primary high risk
S
TRANSITION - Podstatna S, .
2023-505261-84-00 8.12.23 DOXORUBICIN 2mena Prebiehajuce ;et;ggirrlti(:]r;?:_l
IFOSFAMIDE P
peritoneal spaces of
pelvis
Inicialna Cy, . ..
2023-507473-17-00 13.12.23 TULISOKIBART siadost Prebiehajice | Ulcerative colitis
2023-503659-88-00 = 13.12.23 = SM-5-Retatrutide =~ TOISBMA | b pichajice  Cardiovascular
zmena Disease,Obesity
Unresectable or
2023-505672-30-00 15.12.23 RO7247669 Transition | Prebiehajice Metastatic
Melanoma
Etrasimod - Inicidlna LEElEEE D
2022-500345-25-00 18.12.23 S .. , Prebiehajuce severely active
pridanie MSC ziadost . -
ulcerative colitis
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Podstatna

Acute Coronary

2022-501418-69-00 18.12.23 Milvexian - SM6 Prebiehajice
zmena Syndrome
2023-504711-32-00 18.12.23 ADALHII'JYIT]LiJr';AAB i Transition | Prebichajuce = Ulcerative Colitis
Inicialna Respiratory
2023-505922-32-00 18.12.23 SISUNATOVIR siadost Prebiehajice Syncytial Virus
(RSV) Infection
. . , Atherosclerotic
2023-507795-51-00 | 201223  OPicelapib-SM1- - Podstatnd | o 4. chce heartand blood
po tranzici zmena .
FLUTICASONE Inicidlna
2023-505435-12-00 21.12.23 PROPIONATE - .. , Prebiehajice Asthma
. ziadost
dopodanie Part I
SM-1 of
transitioned trial Podstatna S Prevention of
2023-503793-20-00 21.12.23 BAY 2433334- Zmena Prebiehajuce ischemic stroke
Asundexian
Early Alzheimer’s
PEGIPANERMIN - Inicialna S Disease with
2023-505396-71-00 22.12.23 dopodanie Part I1 siadost Prebiehajuce Biomarkers of
Inflammation
Podstatna Moderately to
2022-500953-17-00 22.12.23 MORF-057 - SM10 Zmena Prebiehajice severely active

ulcerative colitis
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. Diabetic
Ozempic 1 mg - retinopath
2023-506827-26-00 221223  SEMAGLUTIDE- = Transition | Prebichajiice paty
- development and
transition .
progression
B el cls Podstatna Adenocarcinoma of
2022-502425-18-00 231223 - DAROLUTAMID o %@™&  prepichajiice
zmena the prostate
E - SM6
. Severe
2022-501999-26-00 21.12.23 ISIS 678354 - Podstatnd i opaitice | Hypertriglyceridem
Olezarsen - SM7 zmena :
ia (SHTG)
R o Inicialna Follicular
2023-506906-38-00 5.1.24 CLOPHOSPHAMI v X Prebiehajuce
DE ziadost Lymphoma
Inicialna Chronic
2023-508085-15-00 8.1.24 Itepekimab v X Prebiehajuce Obstructive
ziadost .
Pulmonary Disease
2023-504358-36-00 8.1.24 Frexalimab I;i‘::(‘)l;f‘ Prebichajuce  Multiple sclerosis
. Moderately to
SM-13_ ABX464 - Podstatna Lo, .
2022-500536-11-01 8.1.24 OBEFAZIMOD smena Prebiehajuce severe_ly aCtI\_/(_E
ulcerative colitis
Mild cognitive
TRANSITION_Ry impairment (MCI)
2023-506919-18-00 9.1.24 belsus 3 mg tablets Transition | Prebiehajice = or mild dementia,
- SEMAGLUTIDE both of the
Alzheimer’s type
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, Moderately to
SM-16- ABX464 - Podstatna Lo, .
2022-500537-84-01 9.1.24 OBEFAZIMOD Zmena Prebiehajuce severe!y actl\{e_
ulcerative coliti
Mild cognitive
- impairment (MCI)
2023-506918-45-00 10124 | Vransition Rybelsus | o | prebiehajiice  or mild dementia,
SEMAGLUTIDE
- both of the
Alzheimer’s type
2022-502788-39-00 10124 D 769845-SM-L 1 Podstamd L e Acute Myocardial
PART Il only zmena infarction
TRANSITION . S Severe viral lung
2023-507031-38-00 10.1.24 TOZORAKIMAB Transition | Prebiehajice infections
Tolebrutinib Inicialna S, . .
2023-503631-18-01 11.1.24 Resubmission siadost Prebichajuce = Multiple sclerosis
SEVERE
COMMUNITY-
Podstatna S, ACQUIRED
2022-502049-91-00 11.1.24 CALO2- SM-18 smena Prebiehajuce BACTERIAL
PNEUMONIA
(SCABP)
Neovascular age-
2023-509206-29-00 12124 | AFLIBERCEPT | |mcidlna 1 p @ hajice ~ "lated macular
ziadost degeneration
(NAMD)
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VAY736 - Inicialna S, Systemic Lupus
2023-505929-14-00 12.1.24 IANALUMARB siadost Prebiehajuce Erythematosus
Non-small cell lung
oy S
2023-507494-18-00 15.1.24 ENTRECTINIB Transition | Prebiehajuce P gene L,
TRANSITION receptor tyrosine
- kinase (ROS1) gene
rearrangements
High risk recurrent
JNJ-56021927 - prostate cancer
2023-505852-23-00 16.1.24 APALUTAMIDE Transition = Prebiehajice = previously treated
TRANSITION with radical
prostatectomy
Tirzepatide - SM-1 Podstatna S, Type 2 Diabetes
2023-507846-96-00 17.1.24 of transitioned trial smena Prebiehajuce Mellitus
Atherosclerotic
LY3819469 Inicialna L, Cardiovascular
2023-509190-23-00 17.1.24 SODIUM siadost Prebiehajice Disease Elevated
In(a)
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Inicialna

Relapsing Multiple

066_TRANSITION

2023-503289-22-00 18.1.24 LY3541860 .. N Prebiehajice .
ziadost Sclerosis
Retatrutide Inicidlna
2023-508630-34-00 19.1.24 - LY3437943 .. Prebiehajuce | Obesity,Overweight
ziadost’
SODIUM
GLYCOPYRRONI Inicialna Moderate to severe
2023-503333-22-00 19.1.24 UM BROMIDE - .. N Prebiehajice
e ziadost controlled asthma
pridanie MSC
Risankizumab -
2023-505478-14-00 22.1.24 ABBV- Transition | Prebichajuce = Psoriatic Arthritis
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