Zakladné informacie k Ziadosti o povolenie klinického skusania liekov podla
Nariadenia ¢. 536/2014

SPRAVNY POPLATOK

Spravny poplatok za konanie o povoleni klinického skusania lieku, ktoré vykonava Statny Ustav pre
kontrolu lieCiv a Eticka komisia pre klinické skusania v Slovenskej republike su definované v Zakone ¢.
145/1995 7. z. o spravnych poplatkoch. Vyska spravneho poplatku je uréena za spolo¢né posudenie
Fiadosti o klinické skuanie Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv a Etickou komisiou pre klinické
skusania, takze je len jeden poplatok za posudenie pre obe organizacie.

Poplatok je splatny pri podani, ktoré smeruje k vykonaniu ukonu, t. j. spolu s podanim Ziadosti.
Nezaplatenie poplatku do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy vedie ku zastaveniu konania.

V Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost je polozka 152
pismeno ak), ktoré znie:

»ak) Klinické skusanie humanneho lieku
1.Konanie o povoleni klinického sku3ania lieku3*™? okrem nizkointervenéného klinického sku3ania
ak je Slovenska republika spravodajskym €lenskym $tatom3¢™ a klinické skusanie

36mb)
’

1.1.nezahffia lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3®™

....................................................................... 6 100 eur

1.2.zahfha lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
predpise3¢md

....................................................................... 9 100 eur

2.Konanie o povoleni o povolenie klinického skusania lieku**™ okrem nizkointervenéného klinického
skugania,*®*™ ak Slovenska republika nie je spravodajskym &lenskym $tatom a klinické skisanie

2.1.nezahfia lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom
predpise3®™
....................................................................... 3500 eur

2.2.zahffa sku$ané lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3®™
.................................................. 5250 eur

6.Konanie o povoleni nizkointervenéného klinického skdgania,**™) ak

6.1.Slovenska republika je spravodajskym clenskym Statom a klinické skusanie nezahfia lieky na
inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3*m?
.................................................. 4900 eur

6.2.Slovenska republika je spravodajskym clenskym statom a klinické skdsanie zahfia lieky na
inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3m?
................................................. 7 300 eur



6.3.Slovenska republika nie je spravodajskym clenskym Statom a klinické skdsanie nezahfna lieky na

inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36™

.................................................. 4 900 eur

6.4.Slovenska republika nie je spravodajskym clenskym statom a klinické skdsanie zahfnia skisané lieky
na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3*™?

.................................................. 4 200 eur

7.Konanie o povoleni klinického skdsania bez zdravotnej indikdcie, resp. prvé podanie ¢loveku, ak je
Slovenska republika spravodajskym ¢lenskym stdtom a klinické skdsanie

7.1.nezahffa lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3m?

........................................................................ 7 300 eur

7.2.zahfna lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise3m?

....................................................................... 11 000 eur

8.Konanie o povoleni klinického skidsania bez zdravotnej indikacie, resp. prvé podanie ¢loveku, ak nie
je Slovenska republika spravodajskym clenskym Statom a klinické skdsanie

8.1.nezahffa lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise3m?

....................................................................... 4 200 eur

8.2.zahffia lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v  osobitnom predpise3®™

....................................................................... 6 300 eur
Poznamky k odkazom 36ma az 36md zneju:

,3%M2) Kapitola Il nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skgani liekov na humanne poufitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158,
27.5.2014) v platnom zneni.

36mb) €|, 2 ods. 2 bod 3 nariadenia (EU) &. 536/2014.

36me) 1. 5 ods. 1 nariadenia (EU) €. 536/2014.

36md) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004 (U. v.
EU L 324, 10.12.2007) v platnom zneni.“.

Plati sa presna suma. Spravny poplatok treba zaplatit na uvedeny Ucet v eurach.
Pre krajiny SEPA: Cislo u¢tu IBAN: SK34 8180 0000 0070 0013 3673
SWIFT (BIC): SPSRSKBAXXX

Banka: Statna pokladnica Radlinského 32 810 05 BRATISLAVA

Pre krajiny mimo SEPA a pre platby v menach inych ako Euro:
Cislo G¢tu IBAN: SK34 8180 0000 0070 0013 3673

SWIFT (BIC): SUBASKBX



Banka: VSeobecnd Uverova banka, a. s., Mlynské Nivy 1, 829 90 BRATISLAVA

Ako konstantny symbol sa uvadza 1118.

Ako variabilny symbol sa uvadza Cislo ,,EU CT number” ziskané z Informacného systému pre klinické
skasania (Clinical Trial Information System - CTIS).

Nakolko variabilny symbol mdZe mat iba 10 miest bez poml¢iek a lomiek, treba uviest prvych 10
Cislic.

Ako $pecificky symbol treba uviest posledné styri ¢islice ¢isla ,,EU CT number”.

Ostatné poziadavky a podmienky platenia spravnych poplatkov (prechodné ustanovenia, oslobodenie
od poplatkov, vznik poplatkovej povinnosti a splatnost poplatkov, nasledky nezaplatenia poplatku,
vratenie poplatku, lehoty, atd’) su uvedené v zakone o spravnych poplatkoch ¢. 145/1995 Z. z.

DOKUMENTY PREDKLADANE KU ZIADOSTI O POVOLENIE KLINICKEHO SKUSANIA

Dokumenty k Casti I.

Jazykové poziadavky a odkaz na

Dokumenty k casti | prislusny pravny
Nariadenie €. 536/2014 - Dokument predpis alebo usmernenia,
Priloha | odporuéenia EU a iné

informacie k dokumentu

V Anglickom a v Slovenskom
jazyku alebo dvojjazyény
dokument s origindlnym alebo
B. SPRIEVODNY LIST Sprievodny list elektronickym podpisom
opravnenej osoby

CTR - Priloha | (oddiel B)

Formular Ziadosti EU sa vyplfia v
systéme CTIS.

C. FORMULAR ZIADOSTI EU - CTR — Priloha | (oddiel C)

Protokol Anglicky jazyk
CTR — Priloha | (oddiel D)
D. PROTOKOL

Synopsa protokolu Slovensky jazyk

Anglicky jazyk
E. PRIRUCKA PRE CTR — Priloha | (oddiel E),

P Prirucka pre skusajuceho N
SKUSAJUCEHO rucka pre skasaj Kapitola 8 (Clanok 55)




F. GMP DOKUMENTACIA

Povolenie na vyrobu/dovoz

Vyhlasenie kvalifikovanej
osoby o zhode so spravnou
vyrobnou praxou v EU pre
skusané lieky vyrobené v
tretich krajinach

Anglicky jazyk
CTR — Priloha | (oddiel F),

Kapitola 9 (Clanok 61)

Anglicky jazyk

CTR — Priloha | (oddiel F),
Kapitola 9

Vzor QP deklaracie (PDF)
Vzor QP deklaracie (WORD)

Dokumenty k casti |
Nariadenie €. 536/2014 -
Priloha |

Dokument

Jazykové poziadavky a odkaz na
prislusny pravny
predpis alebo usmernenia,
odporuéenia EU a iné
informacie k dokumentu

G. DOKUMENTACIA K
SKUSANEMU LIEKU

Technicka dokumentacia ku
skusanému lieku

Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku

Anglicky jazyk

CTR — Priloha | (oddiel G)

EMA usmernenie pre chemické
skusané lieky
EMA/CHMP/QWP/545525/2017
EMA usmernenie pre biologické
skusané lieky
EMA/CHMP/BWP/534898/2008

Anglicky jazyk alebo Slovensky
jazyk
CTR - Priloha | (oddiel G)

H. DOKUMENTACIA
SPRIEVODNEMU LIEKU

K

Technickd dokumentacia k
sprievodnému lieku

Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku

CTR — Priloha | (oddiel H),
Kapitola 8 (Clanok 59)
Sprievodné lieky v klinickych
skusaniach

Anglicky jazyk
CTR - Priloha | (oddiel Fa G)

Anglicky jazyk alebo Slovensky
jazyk
CTR - Priloha | (oddiel Fa G)

I. VEDECKE PORADENSTVO A
VYSKUMNY PEDIATRICKY
PLAN (PIP)

Vedecké poradenstvo

Vyskumny pediatricky pldn

Anglicky jazyk
CTR - Priloha | (oddiel 1)

Anglicky jazyk
CTR - Priloha | (oddiel 1)



https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2013-12_qp_template_imp_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2013-12_qp_template_imp_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/124c6e8b-7ff8-4738-8300-7d5086046f70_en
https://ec.europa.eu/health/document/download/124c6e8b-7ff8-4738-8300-7d5086046f70_en
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-chemical-pharmaceutical-quality-documentation-concerning-investigational_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-chemical-pharmaceutical-quality-documentation-concerning-investigational_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-quality-documentation-concerning-biological-investigational-medicinal_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-quality-documentation-concerning-biological-investigational-medicinal_en-0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2017-08/2017_06_28_recommendation_on_axmps_0.pdf

Slovensky jazyk
J. OBSAH OZNACENIA | Obaly skasanych a CTR - Priloha | (oddiel J), Priloha
SKUSANYCH LIEKOV sprievodnych liekov VI
Q. DOKAZ O ZAPLATENI Potvrdenie o zaplateni CTR - Priloha | (oddiel Q) Z&kon
POPLATKU spravneho poplatku ¢.145/1995

CTR (Clinical Trials Regulation) - Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16.
aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne poufZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES

EMA - Eurdpska liekova agentura

QP (Qualified Person) - Kvalifikovana osoba




