Casto kladené otazky k vzorovej zmluve ku klinickému skuganiu

Je tdto zmluva pevnd a nemenna?
Nie, toto je navrh 3 strannej zmluvy, ktory je mozné upravit podla poZiadaviek institucie,
zadavatela/CRO.

MoZe byt zadavatel reprezentovany CRO?

Ano, podla Zésad spravnej klinickej praxe ICH GCP bod 5.2. zadavatel méie preniest
niektory, alebo vSetky svoje povinnosti ¢i funkcie vztahujuce sa ku klinickému skusaniu na
CRO, ale konecnu zodpovednost za vykonavanie klinického skisania nesie vZdy zadavatel.

Je moZné zmenit zadavatela za CRO?
Ano, ak zadavatel pre Ulely uzatvorenia zmluvy a vyplacania ndkladov pre tento Ucel
splnomocnil CRO (ICH GCP 5.2.). Odporucame zadefinovat zadavatela aj CRO.

Musi byt hlavny skusajaci sicastou zmluvy?

V zmysle § 44 zékona 362/2011 Z.z., ¢lanku 76 nariadenia EU 536/2014 a ICH GCP bod 4,
skusajuci prebera vsetku zodpovednost za klinické skusanie. Preto musi byt sucastou
trojstrannej zmluvy.

Musim zakazdym v nasej institucii za¢inat od vzoru zmluvy dodatok ¢.1 Prikazu MZ SR 4/2018?
Nie, kazda strana privita retazenie zmliv. Ak so zadavatelom A uZ mate odsuhlasenu a
schvélenu zmluvu X pre klinické skusanie 1, klinické skisanie 2 mdzZete zacat pripomienkovat
uz schvélend zmluvou X pre skd$anie 1 a pozmeriovat/dopifiat podla poZiadavky ako
zadavatela tak aj institucie.

Je moZné doplnit do textu preambuly dalsi text?
Ano, ak sa na fiom dohodli vetky strany.

Je moZné pozmenit terminoldgiu, tak aby bola v sulade s terminolédgiu v aktualnej legislative?
Ano.

CL.1. Predmet zmluvy.

Je mozné menit predmet zmluvy?

Vzor tejto zmluvy mbzete pouzit s legislativnymi Upravami ako pre biomedicinsky vyskum
definovany v zdkone o zdravotnej starostlivosti 576/2004 Z.z., tak aj pre zdravotnicke
pomdcky definované v zakone 362/2011 Z.z.



Cl.2. Povinnosti Zmluvnych partnerov
2.1.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

MoGzZe zadavatel uzavriet subdodavatelské zmluvy namiesto instittcie?

V pripade, Ze dojde k dohode medzi zadavatelom a inStituciou je mozné, aby
subdodavatelské zmluvy boli dohodnuté aj priamo. V pripade, Ze inStitlcia uzavrie zmluvu
so subdodavatefom (laboratérium, radiodiagnostické vySetrenia, SME....) vztahuju sa na
inStitdciu body 2.6.1 a 2.6.2. ¢o je v sulade s ICH GCP 4.2.5. a 4.2.6.

2.6.1.
2.6.2.

Je mozné body 2.6.1. a 2.6.2. vypustit?

Ano, ale iba v pripade, 7e intittcia nebude uzatvarat subdodavatelské zmluvy. V pripade, 7e
institlcia uzatvara subdodavatelski zmluvu tato povinnost je v stlade s ICH GCP 4.2.5. a
4.2.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.2.
2.8.

Kto je “riadne spdsobily subjekt”?
Je to ucastnik klinického skusania, ktory splnil vSetky kritéria pre zaradenie do klinického
skdsania (inclusion criteria) a nesplnil ani jedno vylucujuce kritérium (exlusion criteria).

2.9.
2.10.

Kto sU “prepojené osoby, prisluSnym organom, tretim strandm®?

Pod prepojenymi osobami a tretimi stranami sa rozumie osoba, alebo spolo¢nost, ktora
poskytuje svoje sluzby zadavatelovi na zadklade zmluvy/dohody, na ktoré su delegované,
ktoré by sa mohli v centre klinického skusania dostat k osobnych Udajom ucastnika
klinického skusania s prihliadnutim na dovernost Udajov o Ucastnikovi klinického skdsania
pri overovani zhody s protokolom klinického skdsania. PrisluSnym orgdnom sa myslia
regulaéné urady Slovenskej republiky, alebo inych krajin EU alebo USA na zéklade §39 ods. 4
zakona 362/2011 Z.z. a §6 pism. y) zakona 153/2013 Z.z.



2.11.
2.12.
2.13.
2.14.
2.15.
2.16.
2.17.

Je moZné aby manipulacia so skiSanym liekom prebehla aj prostrednictvom inej osoby ako je
farmaceut a farmaceuticky laborant?

Ano, pre potreby klinického skusania ak ma tato osoba k tomu prisluiné $kolenie a je
identifikovana a delegovana hlavnym skusajucim (ICH GCP 4.1.5).

2.18.
2.19.
2.20.
2.21.
2.22.
2.23.

2.24.

Musi byt v zmluve uvedeny regulaény urad USA?

na regula¢ny Urad v Slovenskej republike (SUKL, MZ SR, alebo samospravny kraj) ale aj
zahrani¢né urady ako napriklad (EMA, FDA...)

PreCo je doba archivacie v texte 25 rokov ak v § 42 ods. 2 pism. a) zék. ¢. 362/2011 Z.z. v
platnom zneni a aj navrhom tejto Zmluvy, kde je archivacia celej dokumentdcie Studie 15 rokov
po ukonceni?

Vychddza z ¢lanku 58 nariadenia EU 536/2014, ktora je platna, ale edte nie je G¢inna, kde sa
uvadza “Pokial v inych pravnych predpisoch Unie nie je ustanovend poZiadavka archivacie
pocas dlhsieho obdobia, zadavatel a skdsajuci archivuju obsah hlavného suboru klinického
skisania najmenej pocas 25 rokov po skonéeni klinického skuSania. Zdravotné zaznamy
Gcastnikov sa vsak archivuji v sulade s vnuatrostatnym pravom.” https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0536&from=EN

2.25.

2.26.



Musi byt odvolavka v ¢lanku 2.26 pre americkych zadavatelov?

Clanok 2.26 sa vztahuje na vietkych zadavatelov KS bez rozdielu (nielen americkych), kedze
sa jedna o zdkaz poskytovania sluzby osobami, ktorym bolo poskytovanie takychto sluzieb
zakdzané FDA alebo inym prislusnym orgdnom. S ohfadom na pripomienku, navrhujeme
vyznacit Cast odkazujucu na prdavny predpis USA a uviest ktomu komentdr, Ze toto
ustanovenie sa pouzije v pripade KS, kde je zadavatelom spoloc¢nost so sidlom v USA.

2.27.

2.28.

2.29.

»,2.26 Zmluvni partneri nesmu vedome vyuZivat sluZzby, bez ohladu na ich rozsah, Ziadnej osoby,
ktorym bolo poskytovanie tychto sluZieb zakdzané FDA alebo ktorymkolvek inym prislusnym
orgdnom v priebehu vykondvania Klinického skusania. Zmluvni partneri dalej zdvizne vyhlasujd,
Ze podla ich vedomosti ani im ani ich zamestnancom, splnomocnencom alebo zdstupcom, ktori sa
zucastriuju vykondvania Klinického skusania, nebolo zakdzané vykondvat Cinnosti, ktoré su
vykondvané v rdmci Studie, zo strany FDA alebo iného orgdnu, ani podla ich najlepsieho vedomia
v sucasnosti neprebieha Ziadne konanie tykajuce sa takéhoto zdkazu vo vztahu k tymto osobdm
(najmd na zdklade nasledujtcich pravnych predpisov: (i) United States 21 USC § 335a a/alebo (ii)
Hlavy 21Code of Federal Regulation § 312.70.) Zmluvni partneri sa zavézuju v priebehu Klinického
skusania a po dobu 3 rokov po jeho ukonceni ihned’ informovat Zaddvatela, ak sa dozvedia, Ze sa
zacne takéto konanie vo vztahu k Hlavnému skusajucemu, Centru ¢&i jeho zamestnancovi. Zmluvni
partneri dalej zarucuju a zavdzuju sa, Ze podla ich vedomosti nie su subjektom predchddzajucich
ani prebiehajucich vysetrovani, vyziev, upozorneni alebo nepodliehaju vykonu rozhodnuti orgdnov
Stdtnej sprdvy vztahujucich sa ku klinickym skuskam, ktoré by neboli ozndmené Zaddvatelovi. V
pripade, Ze nastane skutocnost podla predchddzajucej vety vo vztahu ku Klinickému skdsaniu,
Zmluvni partneri to bez zbyto¢ného odkladu ozndmia Zaddvatelovi.”

CRO prevedenie prava zaddvatela na zadklade plnomocenstva

2.30.

2.31.

Musi byt tento ¢lanok sucast zmluvy?

Nie, je na dohode medzi zadavateflom/ CRO ¢i je tento ¢lanok aktudlny pre dané centrum
klinického skasania a ¢i hlavny skusajuci je aj koordinujucim skusajucim pre ostatné
slovenské centra.

2.32.

Cl. 3 - Povinnosti zadavatela

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.



3.6.

Cl. 4.— Odmena
41,

4.2.
4.3.
4.4.
4.5.
4.6.

4.7.

C1.5. Prava k vysledkom
zaruky, pravo duSevného vlastnictva, prenos Udajov do tretich krajin, rozhodné pravo

5.1.
5.2
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.

5.8.

Cl.6. Zachovavanie dévernosti
6.1.

6.2.

Je mozné doplnit text ,,..., alebo v pripade, ak by boli Doverné informacie vyZzadované v sulade
so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.“?
Ano, pre zrozumitelnost a doplnenie textu nie je vyliéend Uprava textu.

6.3.
6.4.
6.5.

6.6.



6.7.

6.8.

Cl. 7 Publikovanie, tlatové spravy a verejné ozndmenie

Cl. 8. Zodpovednost a od$kodnenie
8.2.1.

8.2.2.
8.2.3.
8.5

Je moiné vynechat zo zmluvy cely odsek 8.5, ktory upravuje rovnaku situaciu ako
predchddzajuci odsek 8.2, aviak Uplne inym spésobom a vyvoldva tak pravnu neistotu pre obe
zmluvné strany o tom, ako sa vlastne dohodli riesit danu a pre zmluvny vztah zasadnu situaciu?
Sucasné ponechanie oboch ustanoveni predstavuje potencidlne riziko, Ze v tejto Casti bude
zmluva posudend ako neplatna. Ustanovenie 8.5 navySe na rozdiel od 8.2 vyrazne zuZuje
mozny rozsah ndhrady Skody iba na taku, ktord vznikla vyhradne v d6sledku poutzitia lieku.

Cl.10. Ochrana a spristupfiovanie osobnych tdajov
Cl.11. Trvanie zmluvy

Cl.12. Ukonéenie
12.1.

12.2.
12.3.

Co sa stane s G&astnikmi pri zaniku zmluvy klinického skGgania pri aplikacii bodu 12.3. vzoru
zmluvy?

Zmluva mozZe byt ukoncend aj na zaklade rozhodnutia ukonéenia povoleni pre vykonavanie
klinického skagania. Urad, ktory zrusil svoje rozhodnutie, alebo navrhol ukonéenie klinického
skisania, by mal zaroven v spolupraci s institdciou/skdsajucim a zadavatelom/CRO
dohodnut Specifické podmienky pre aktivnych ucastnikov klinického skdsania.

Cl.13. RAzne ustanovenia

Je mozné doplnit do zmluvy text “Zmluva je vyhotovena v .... rovnopisoch, z ktorych kazda
zmluvna strana obdrZi po jednom vyhotoveni.”?
Ano.



Je mozné doplnit do zmluvy text “Zmluva nadobida zavaznost v den jej podpisu osobami
opravnenymi k tomuto pravnemu tkonu a uc¢innost diiom nasledujdcim po dni jej zverejnenia v
Centralnom registri zmltv Uradu vlady Slovenskej republiky.”?

Ano.

Cl.14. Prilohy

Navrhované zmeny

(Prosim, ak mate navrhy k zmene jednotlivym bodom vzorovej zmluvy, prosim informujte
nas na ivw@health.gov.sk. Dakujeme.)



