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Verzia Datum ucinnosti Dovod revizie
Inicialny dokument - Zakladné informacie k Ziadosti o povolenie klinického skusania liekov podla nariadenia ¢.
1.0. 31.01.2022 536/2014 o klinickom skusani liekov na humanne poufZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (dalej len
“Nariadenie €. 536/2014"”)
Zapracovanie poziadaviek pre Zivotopis hlavného skugajuceho, Vyhlasenie o nezaujatosti hlavného skusajuceho,
1.1. 14.06.2022 Cestné vyhldsenie zdravotnickeho zariadenia.
Doplnenie: Dokumenty pre ucastnikov - pacientske denniky, dotazniky, snimky z elektronickych didrov.
Zapracovanie novych narodnych poziadaviek k casti Il - novy formuldr vhodnosti pracoviska klinického skidsania — “Site
1.2. 24.08.2022 o ”
suitability form”.
Zapracovanie novych narodnych poZiadaviek k Casti Il: Dokumenty uréené pre Gcastnikov klinického skusania.
Upresnenie poZiadaviek podpisu pre: Zivotopis hlavného skugajuceho, Vyhldsenie o nezaujatosti hlavného
skdsajuceho, Formuldr pre vhodnost pracoviska klinického skisania: povinnost zadavatela klinického skusania
zabezpedit, aby identickd podpisana verzia bola dostupna k nahliadnutiu v rdmci pracoviska klinického skisania a tiez
1.3. 28.02.2023 podla potreby bola dostupna u zadavatela klinického skusania.
Doplnenie poziadaviek k vhodnosti hlavného skusajuceho: Uviest informaciu o absolvovani vzdeldvace] aktivity v
oblasti SKP — Spravna klinicka prax.
1.4. 27.03.2023 Upresnenie poziadaviek: iné dokumenty urcené pre Ucastnikov skusania pred ich zaradenim do skusania.
Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skisania Verzia Datum

k dokumentdcii k Casti Il
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k dokumentdcii k Casti Il

Verzia Datum ucinnosti Dé6vod revizie

Upresnenie narodnych poziadaviek k ¢asti [l: Dokumenty uréené pre Ucastnikov klinického skdsania - Nahravaju sa
do casti | (podla Annexu Il dokumentu ,,Regulation (EU) No. 536/2014 Questions & Answers, verzie 6.4 z februara

1.5. 15.06.2023 2023 sa predkladaju v anglickom jazyku). Ak st dostupné v slovenskom jazyku, je mozné ich nahrat do ¢asti I.
Upresnenie poziadaviek pre naborové materidly: napr. informacné a reklamné materidly ur¢ené pre buducich
Ucastnikov a ucastnikov klinického skusania).
Upresnenie poZiadaviek pre pacientske dokumenty: ,Patient facing documents” sa predkladaju v anglickom jazyku
a slovenskom jazyku* a nahrdvaju sa do casti | podla najnovsie aktualizovaného Annexu Il dokumentu ,, Regulation
(EU) No. 536/2014 Questions & Answers” .
*”Patient facing documents”, ktoré su urcéené pre ucastnika klinického skisania. Odkaz na ,§ 29a ods. 9 zakon ¢.
362/2011 Z.z.

1.6. 13.10.2023
Upresnenie poZiadaviek pre naborové materidly, informované suhlasy (neplnoleti ucastnici).
Doplnenie poZiadaviek informovanych suhlasov pre narodnostné mensiny.

1.7. 18.07.2024 . .  erD e . P f ‘s , S iy
Odstranenie sporného ustanovenia *”Patient facing documents”, ktoré su urcené pre ucastnika klinického skdsania.
Odkaz na,,§ 29a ods. 9 zakon ¢. 362/2011 Z.z.,

Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skisania Verzia Datum Strana 2 7 24
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Verzia

1.8.

Datum ucinnosti

30.07.2025

Dovod revizie

Doplnenie: Patient facing documents” sa predkladaju v anglickom jazyku a slovenskom jazyku a nahravaju sa do
Casti | (suvisiace s koncovymi primarnymi a sekundarnymi ukazovatel'mi protokolu) podla aktualizovaného Annex
Il dokumentu,, Regulation (EU) No. 536/2014 Questions & Answers” .

Upresnenie poziadaviek pre:
e Dotazniky uréené pre Gtastnika klinického skugania, ktoré budu vypltiané prostrednictvom skusajuceho.
e Elektronické dotazniky a snimky obrazoviek (papierové verzie)
e Zivotopis hlavného skusajiceho
e Poistny certifikat (odstranenie poZiadavky uvadzat pracoviska klinického skusania)
e Formular vhodnosti pracoviska klinického skidsania
e Financ¢né nahrady pre Ucastnika klinického skusania
e Sulad s platnymi pravidlami odberu, uchovavania a dalSieho vyuZivania biologickych vzoriek Gcastnika

Doplnenie ,,inych relevantnych poZiadaviek”.
Doplnenie , prehladu verzii“ narodnych poZziadaviek.

IS poziadavky: odstranenie ustanovenia “Ak IS je predkladany osobe, ktord nie je zaradenym ucastnikom skusania,
napriklad tehotnej partnerke ucastnika, tento musi obsahovat tudaje o identite ucastnika a zdroven partnera (meno a
priezvisko, pretoZe Cislo pridelené v skusani nie je dostatocny udaj pre potvrdenie identity) a tieZ informdciu, kde bude
podpisany IS uchovdvany. Poskytnutie udajov o narodenom dietati je poskytovanie udajov o neplnoletom subjekte a
vyZaduje postup v sulade s ucastou neplnoletej osoby”. EK poZaduje rozdelenie podpisovej strany na dve casti, suhlas
so sledovanim tehotenstva ucastnicky/partnerky a druhd cast: sthlas so sledovanim zdravotného stavu dietata/
poskytovanie udajov o neplnoletom subjekte.

Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skisania Verzia Datum
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Verzia Datum ucinnosti Dovod revizie

MP 131/2021 - odstranenie, nahradza dokument PoZiadavky na Informacie pre Ucastnika KS a Formular IS Géastnika
KS
IS - preklad (pre ucastnika KS z narodnostnej mensiny, cudzinca) — predkladanie a Uprava poziadaviek

Doplnenie poZiadaviek pre opatrenia tykajuce sa naboru ucastnikov — , Recruitment arrangements”: poZiadavka na
predloZenie dokumentu Recruitment and informed consent procedure vypracovaného podla aktudlnej Sablony
Eurdpskej komisie zverejnenej v EudraLex Volume 10 — Clinical Trials Guidelines, vratane opisu postupu naboru,
poskytovania informdcii a ziskavania informovaného suhlasu a relevantnych osobitnych situacii.

Doplnenie a upresnenie poziadaviek pre ,Patient-facing documents” (pacientske dokumenty) — definicia a rozsah
dokumentov, jazykové poziadavky a poZiadavky na ich predkladanie do €asti I a €asti Il CTIS, vratane PRO/ePRO

1.9. 31.08.2026 dotaznikov, pacientskych dennikov a elektronickych pouZivatelskych rozhrani.
Doplnenie poZiadaviek na predkladanie patient-facing documents podliehajucich autorskym pravam alebo licenénym
obmedzeniam podla aktualnych pravidiel CTIS.
Zapracovanie poziadaviek podla aktualneho dokumentu CTIS Frequently Asked Questions (FAQs) on the Sponsor’s
workspace, verzia 1.0, 26.03.2026.
Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skisania Verzia Datum Strana 4 7 24
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OPATRENIA TYKAJUCE SA NABORU

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Recruitment
arrangments”)

Dokument ,Recruitment and informed consent
procedure template v2.0 adopted by MedEthicsEU
and CTAG January 2026 1 Recruitment and informed
consent procedure

https://health.ec.europa.eu/document/download/db
e5bb25-dd62-4286-95b9-
bd8d3ec8678d_en?filename=informedconsent_patie
ntrecruitmentprocedure_en.pdf

Dokument, ktory opisuje nabor Gcastnikov KS

e Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

Postupy zaclenovania Ucastnikov do klinického skusania (dalej len “KS”) su podrobne opisané v
samostatnom dokumente (pokial nie su uvedené v protokole) ,,Recruitment and Informed consent
procedure template,, , v ktorom je aj uvedend informacia o tom, ako bude pracovisko KS postupovat
pri zarad'ovani, ¢o je prvym krokom naboru a aka populécia pacientov bude oslovena pre Ucast v KS.

Obsah a udaje v dokumente musia byt v stlade s protokolom a inymi dokumentami pouzivanymi v
KS.

Postupy naboru ucastnikov a postup poskytovania informacii a ziskavania informovaného suhlasu
sa predkladaju v dokumente ,Recruitment and informed consent procedure template” (aktudlna
verzia Sablény dostupna v EudraLex - Volume 10 - Clinical Trials Guidelines v odkaze v kapitole 1
(Chapter ). Dokument ma obsahovat opis postupu naboru ucastnikov, postupu poskytovania
informdcii a ziskavania informovaného suhlasu vratane vietkych relevantnych osobitnych situacii
(napr. maloleti Gcastnici, osoby s obmedzenou spésobilostou, urgentné situacie alebo poufZitie
nestranného svedka), ak su pre dané klinické skusanie relevantné.

Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il

Verzia Datum
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Ak sa nabor ucastnikov vykonava prostrednictvom reklamy, do Clinical Trial Information System
(dalej len “CTIS”) sa predkladaju: képie vsetkych reklamnych materidlov vratane képii tlacenych
materidlov, audionahrdvok a vizudlnych nahravok. V dokumente ,,Recruitment and Informed
consent procedure template,, musi byt uvedeny spdsob, ako a akymi médiami bude potencialny
Ucastnik KS osloveny.

e Slovensky jazyk

INFORMOVANIE

UCASTNiKoV, TLACIVO
INFORMOVANEHO SUHLASU A POSTUP
POSKYTOVANIA

INFORMOVANEHO SUHLASU

(predkladanie do CTIS — ¢ast 11“Subject information
and informed consent form”)

Formular Informovaného suhlasu (dalej len “I1S”) a iné dokumenty uréené pre Gcastnikov KS

e Slovensky jazyk

Pri zaradovani uc¢astnikov KS do KS, ktori s obéanmi SR a patria k narodnostnym mensinam, alebo
cudzincom (ak takato situacia nastane), je pozadované predkladanie IS v zrozumitelnom jazyku
potencidlneho ucastnika KS (v zmysle SKP).

Zadavatel zodpoveda za to, Ze znenie IS v jazyku ndrodnostnej mensiny alebo zrozumitelnom jazyku
cudzinca zodpoveda predloZzenému zneniu IS v slovenskom jazyku. Preklad IS do iného jazyka musi
byt vyhotoveny ako certifikovany preklad aktualnej slovenskej verzie IS.

Cudzojazyény IS mbze byt predloZeny v ramci inicidlneho podania Ziadosti o schvalenie KS.
Cudzojazy¢na verzia musi byt totoZna s verziou slovenského IS aj po zapracovani pripomienok zo

Narodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il

Verzia Datum

1.9 31.08.2026
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strany EK v ramci RFl hodnotenia Casti Il. V sprievodnom liste je potrebné uviest informaciu o
predloZeni cudzojazyéného IS a prehlasenie, Ze dany dokument je certifikovane prelozeny.

Certifikovane prelozeny cudzojazy¢ny IS je okrem inicidlneho podania mozné predlozit aj v ramci
podstatného dodatku alebo ako samostatny dokument formou nepodstatného dodatku (NSM).

Podla dokumentu Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014 — (Annex IV.
Classification of changes to ongoing clinical trial) je podanie cudzojazyéného IS klasifikované ako
nepodstatnd zmena.

Je pozadované, aby pri priprave IS boli uplatfiované poziadavky uvedené v dokumente “PoZiadavky
na Informacie pre JUcastnika KS a Formuldr IS ucastnika KS”. EK odkaz na
https://www.health.qgov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

Formular IS o vyuzZiti biologickych vzoriek pre budici vyskum nesuvisiaci s predkladanym
klinickym skusanim

e Slovensky jazyk

Pozadovany je samostatny formular IS alebo samostatna podpisova strana, ktora je stcastou IS.

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il

Verzia Datum
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V pripade neplnoletého Ucastnika alebo neplnoletej tehotnej partnerky Gcastnika KS je opravnenou
osobou na udelenie suhlasu zdkonny zastupca, ¢o je v zmysle zdkona o rodine otec a matka,
pripadne sidom stanoveny zakonny zastupca.

V pripade Gcastnika s obmedzenou spésobilostou na pravne ukony je opravnenou osobou na
udelenie suhlasu sidom ustanoveny zakonny zastupca.

Z formalneho hladiska IS musi obsahovat:

e Kontaktné udaje na EK (Uplny nazov EK, postovd adresa, emailovd adresa, telefénny
kontakt - dostupny na webovom sidle EK)

e Link na stranku EU clinical trials

e EUCTislo

Urad na ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky (Od pondelka 8. jina 2026 je drad plne dostupny
na novej adrese: Galvaniho Business Centrum II, Galvaniho 7/B, Bratislava.)

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il
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“Patient facing documents”- Pacientské dokumenty

»Patient-facing documents” su vSetky dokumenty alebo elektronické materialy uréené priamo
Ucastnikovi klinického skusania alebo jeho zakonnému zdstupcovi, ktoré poskytuju informacie o

klinickom skusani, podporuju ucast Ucastnika v klinickom skdsani alebo slizia na zber tidajov
priamo od Ucastnika klinického skusania.

,Patient facing documents” sa predkladaju v sulade s jazykovymi poZiadavkami prislusného

¢lenského Statu (SR) a s aktudlnym dokumentom Questions & Answers - Regulation (EU) No.
536/2014. Ak su ,patient-facing documents” uréené ucastnikom klinického skdsania v Slovenskej
republike, predkladaju sa v slovenskom jazyku. Pokial su stéastou dokumentacie aj originalne

(master) verzie dokumentov, predkladaju sa aj v anglickom jazyku.
Za “patient-facing documents” sa povazuju najma:

e informacné materidly urc¢ené ucastnikovi klinického skusania,

e pacientské denniky,

e PRO a ePRO dotazniky,

e elektronické denniky,

e pouZivatelské rozhrania (screenshots) elektronickych aplikacii

e ndvody na pouZivanie aplikdcii, zdravotnickych pomaocok alebo inych elektronickych nastrojov
urcéenych Ucastnikovi klinického skusania,

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il
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e ostatné dokumenty pouzivané priamo Ucastnikom klinického skusania.

Do Casti | CTIS sa predkladaju:

’

e origindlne (master) verzie patient-facing documents pouzivané v klinickom skdsani,
e origindlne verzie PRO a ePRO dotaznikov,

e origindlne pouzivatelské rozhrania (screenshots), ak su dostupné v ¢ase podania,

o dokumenty uréené na spolo¢né hodnotenie podla nariadenia (EU) ¢. 536/2014.

Do casti Il CTIS sa predkladaju:

e slovenské jazykové verzie patient-facing documents uré¢ené ucastnikom klinického
skdsania v Slovenskej republike,

e slovenské verzie PRO a ePRO dotaznikov,

¢ slovenské verzie pacientskych dennikov,

e slovenské pouzivatelské rozhrania (screenshots) elektronickych patient-facing
dokumentov,

Pri patient-facing documents, ktoré podliehaju ochrane autorskych prdv alebo licenénym
obmedzeniam (napr. licencované PRO/ePRO dotazniky), sa pri predkladani do CTIS postupuje
podla aktudlnych pravidiel CTIS pre dokumenty oznacené , for publication” a , not for

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il
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publication“.Ostatné patient-facing documents urcené na ndrodné etické a jazykové
posudenie.

(26 March 2026, EXT/40478/2026,Clinical Trials Transformation: Sponsor Frequently Asked Questions)
Clinical Trial Information System (CTIS) Frequently Asked Questions (FAQs) on the Sponsor’s workspace
Version 1.0

Dotazniky uréené pre Géastnika KS, ktoré budu vyplfiané prostrednictvom hlavného skusajiceho,
je mozné predloZit v anglickom jazyku.

V pripade pouZivania elektronickych dotaznikov je potrebné predloZit snimky obrazoviek (ak su
dostupné v ¢ase podania). V pripade nedostupnosti snimok obrazoviek, je mozné podanie ich textov
vo formdte word alebo pdf a pod.

IS musi obsahovat informéciu o pocte a predpokladanom ¢ase potrebnom na vyplnenie dotaznikov
a dennikov. V pripade pouzivania elektronickych dotaznikov je potrebné predloZit snimky
obrazoviek alebo predloZit ich papierové verzie. V pripade, Ze su papierové verzie totozné s nasledne
pouzitymi snimkami obrazoviek, snimky obrazoviek postacuje predlozit ako ,non-substantial
modification”.

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania
k dokumentacii k Casti Il
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VHODNOST SKUSAJUCEHO

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Suitability of the
investigator”)

Profesijny Zivotopis hlavného skusajuceho (CV)

o Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

Odporuca sa pouzivat Sablénu, ktora je dostupna na odkaze v kapitole 1 (Chapter 1), ale akceptuju
sa vSetky druhy profesijnych Zivotopisov, pokial obsahuju:

e Uplné udaje o medicinskom vzdelani hlavného skusajuceho vratane Specializa¢nych skisok
a dosiahnutych akademickych tituloch - postaduje uviest informaciu v CV

e skusenosti nadobudnuté z ¢innosti v rdmci KS a starostlivosti o pacientov

e je potrebné uviest informaciu v CV o vzdelavacej aktivite v oblasti SKP (Spravna klinicka
prax) spolu s datumom absolvovania

Profesijny Zivotopis nahraty v portali CTIS musi obsahovat UplIné informacie o dosiahnutom vzdelani,
o odbornej pripravenosti v oblasti zdsad spravnej klinickej praxe alebo skusenostiach
nadobudnutych z ¢innosti v ramci KS, informacie o skusenostiach v starostlivosti o pacientov.

Nevyhnutné je splnenie narodnych poZiadaviek tykajucich sa kvalifikacie hlavného skusajuceho -
nutnost $pecializacie v odbore (uvedené v CV), vyplyvajluce zo zdkona ¢. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomockach, § 291 ,,PoZiadavky na hlavného skusajuceho, poziadavky na
skusajuceho a poZiadavky na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skusanie humanneho
lieku” a z Nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 o odbornej spOsobilosti na vykon zdravotnickeho
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povolania, spésobe dalsieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializacnych
odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti.

Profesijny Zivotopis nahraty v portali CTIS bude akceptovany bez podpisu*, avsak musi byt
zabezpecené, aby podpisana verzia nahratého dokumentu bola uchovavana v sulade so SKP.

“Declaration of Interest”- Vyhlasenie o nezaujatosti hlavného skusajuceho

e Anglicky jazyk

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

Vyhldsenie o nezaujatosti nahraté v portdli CTIS (Clinical Trial Information System) bude
akceptovany bez podpisu*, avsak musi byt zabezpelené, aby podpisana verzia nahratého
dokumentu bola uchovavana v stlade s SKP.
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VHODNOST ZARIADENI{

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Suitability of the
facilities”)

“Site suitability form”- Formular vhodnosti pracoviska klinického skusania

o Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

Dokument popisujuci vhodnost pracovisk KS na vykonanie konkrétneho posudzovaného KS vydava
Statutdrny zastupca zdravotnickeho zariadenia.

Protokolom stanovené procedlry a vySetrenia musia byt v dokumente uvedené a musi byt
definované, Ze pracovisko je schopné vykonavat KS. Ak je to potrebné, dokument musi obsahovat
dostupnost vSetkych (aj externych) poskytovatelov diagnostickych a terapeutickych postupov, ktoré
st uvedené v protokole.

Formular nahraty v portali CTIS (Clinical Trial Information System) bude akceptovany bez podpisu*,
avSak musi byt zabezpecené, aby podpisana verzia nahratého dokumentu bola uchovavana v

sulade s SKP.

Lokdalna verzia dokumentu je dostupna na webe MZSR EK v ¢asti dokumenty na stiahnutie:

https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie
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“List of Sites” -Zoznam planovanych pracovisk klinického skusania

o Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

Musi obsahovat:

e Mena a funkcie hlavnych skdsajucich spolu s presnymi adresami pracovisk, kde sa bude KS
vykonavat

e Planovany pocet Ucastnikov KS na pracoviskach KS alebo celkovy planovany pocet
Ucastnikov KS na Slovensku

Pozn. EK poZaduje zostiladenia adries v nasledujticich dokumentoch:
e Zivotopis hlavného skusajiceho
e Formular vhodnosti pracoviska KS
e Zoznam planovanych pracovisk KS

Pozn. Nepresnosti v adresach pracovisk KS v rdmci tdajov uvadzanych v sekcii “Trial sites” v CTIS,
ktoré su automaticky prenasané zo systému Organisation Management Service (dalej len
“OMS”), nebudu pripomienkované.
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DOKAZ POISTNEHO KRYTIA ALEBO
ODSKODNOVANIA

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Proof of insurance
cover or indemnification”)

“Proof of insurance cover or indemnification”- Poistny certifikat

e Slovensky jazyk, akceptovatelna je aj viacjazycna verzia

Musi obsahovat:

e informaciu o zadavatelovi KS,
e nazov aidentifikaény udaj KS,
e trvanie poistenia (zaciatok a koniec poistenia).

Menny zoznam pracovisk KS mdze byt nahradeny vieobecnou formuléciou v zmysle ,, vsetky
zucastnené pracoviskd KS v danom klinickom skusani na Slovensku* alebo skusajtci (pracoviska
klinického skusania), ktori st na zdklade zmluvného vztahu so zaddvatelom oprdvneni sa tohto
klinického skusania zuéastnit.” Zodpovednost za poistenie pracovisk KS nesie zadavatel v zmysle
lokdlnej pravnej Gpravy (§ 29n ods. 3 pism. 3 zakon ¢. 362/2011 Z.z.).

FINANCNE A INE OPATRENIA

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Financial and other
arrangements”)

“Financial and other arrangements”- Financné nahrady pre pacienta

Su bud suéastou IS, alebo s uvedené v samostatnom dokumente.
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e Slovensky jazyk (suéast IS)
e Anglicky jazyk (samostatny document)

Ak tieto informacie nie st uvedené v IS, je potrebné uviest:

e popis spdsobu nahrady (hotovost, poukazky, platobné karty...)
e vyska Uhrady
e Casovy rozvrh vyplacania finanénych nahrad (priebezne)

V pripade poutzitia platobnych kariet ucastnik KS nesmie mat s pouZitim karty Ziadne finanéné
vydavky a Gcéastnikovi KS musi byt ponuknuta aj ind moznost vyplacania finanénych nahrad.

Je poZadované, aby hodnota poskytovanych kompenzacii bola v rovnovdahe s priemerne
vynakladanymi financiami v savislosti s u¢astou v KS. Ak vsak v ojedinelych pripadoch dojde k
signifikantnému a odovodnenému navySeniu takychto ndkladov ucastnika KS, EK odporuca
zohladnit vyssie uvedené alebo odévodnenie.
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R. VYHLASENIE ZADAVATELA, ZE UDAJE BUDU
SPRACOVANE

V SULADE S PRAVNYMI PREDPISMI UNIE O
OCHRANE UDAJOV

(predkladanie do CTIS — ¢ast FORM “Compliance with
national requirements on Data Protection”)

Vyhlasenie zadavatela alebo zastupcu zadavatela

Vyhlasenie zadavatela alebo zéstupcu zadavatela o tom, Ze sa Udaje budi zhromazdovat a spracuvat
v stlade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 — Ochrana osobnych udajov.

e Anglicky jazyk
Nie je potrebné podévat duplicitne v rdmci Part Il dokumentov.

Vyhlasenie nahraté v portali CTIS (Clinical Trial Information System) bude akceptované bez
podpisu*.

Sulad s platnymi pravidlami odberu, uchovavania a
dalsieho vyuZivania biologickych vzoriek tcastnika

(predkladanie do CTIS — ¢ast “Compliance with use of
Biological samples”) - (pokial nie su informacie
uvedené v protokole).

¢l. 7 bod 1 pism. h) nariadenia ¢. 536/2014

Zadavatel predlozi vyplnenu Sabldnu, ktora sa nachadza na stranke Eudralex - Volume 10 - Clinical
trials guidelines v odkaze v kapitole 1 (Chapter 1) “Compliance with applicable rules for biological
samples , kde uvedie informacie nielen ku vzorkdm pre budduci vyskum, ale aj k odberom v ramci
klinického skusania.

o Anglicky jazyk
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Vseobecna poziadavka na dodrZiavanie spravne;j
dokumentacnej praxe v ramci dokumentov

Uviest &islovanie stran, datum dokumentu, verziu dokumentu, ndzov dokumentu

Vseobecna poziadavka — Sprievodny list

“Cover letter”- Spievodny list

e odkaz: Nariadenie ¢. 536/2014 - Priloha | (oddiel B)

e odkaz na lokalny predpis: § 29a ods. 9 zdkon ¢. 362/2011 Z.z.

Je odporucané uviest zoznam predkladanych dokumentov.

¢ Anglicky a slovensky jazyk alebo dvojjazy¢ny dokument
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“Transition” — prechod klinického
skasania” pod Nariadenie €.
536/2014

Pozn. Spravne poplatky pre TRANSITION Ziadosti sa neuplatiiuju.
Minimalne poZiadavky: Najaktualnejsie IS schvalené pod smernicou €. 2001/20/ES (dalej len “smernica”).

Proces prechodu vykonavania klinického skdsania podla nariadenia €. 536/2014 je usmerfiovany nasledujucimi
eurdpskymi usmerneniami:

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

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

e CTCG Best Practice Guide for sponsors

Ndrodné a eurdpske poZiadavky k Ziadosti klinického skusania Verzia Datum

k dokumentdcii k Casti Il

Strana 20z 24

1.9 31.08.2026



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

ETICKA KOMISIA PRE KLINICKE SKUSANIE HUMANNEHO LIEKU,
PRE KLINICKE SKUSANIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
A PRE STUDIU VYKONU DIAGNOSTICKEJ ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY IN VITRO (EK)

nariadenie €. 536/2014

Pozn. Spravne poplatky sa uplatriuju ako pri regulérnom podstatnom dodatku — zakon €. 145/1995 Z.Z o spravnych
poplatkoch.

Prvy podstatny dodatok pre &ast Ii
po prechode zo0 smernice na

Odkazy na eurdpske usmernenia: poziadavky su harmonizované v ramci ¢lenskych statov:

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

e CTCG Best Practice Guide for sponsors

ktoré vyZzaduje nariadenie ¢. 536/2014:

Vyhldsenie o nezaujatosti hlavného skusajuceho

Aktualizované verzie CV — len ak tie predoslé su uz neaktualne

Zoznam pracovisk KS

tieto informdcie nie su uvedené v protokole KS

absolvovani

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

Pozn. Pri prvom podani podstatnej zmeny po schvaleni , transition trial,, je potrebné predloZit vSetky nové dokumenty,

Sulad s platnymi pravidlami odberu, uchovavania a dalSieho vyuZivania biologickych vzoriek u¢astnika — len ak

e Nie st vyzadované SKP certifikaty, avSak v Zivotopise hlavného skusajuceho je potrebné uviest informaciu o ich

k dokumentdcii k Casti Il
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¢ Nie je potrebné predkladat Formular vhodnosti pracoviska KS — pozor, neplati to pre nové pracoviska KS, ktoré
su novo pridané v ramci podstatného dodatku

Pozn. Etickd komisia pre klinické skusanie si vyhradzuje pravo pripomienkovat dokumenty uréené pre Ucastnika KS, ak|
nevyhovuju aktualnym poziadavkam.

Zaddvatel nie je povinny predkladat nové $ablony pre dokumenty k postupom v KS, ktoré uz boli ukonéené, napriklad, ak
sa ukoncil nabor Ucastnikov skusania.
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Odkazy:

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

* Q&A 536/2014 (subor otazok a odpovedi Q1.4) (elektronické podanie Ziadosti o klinické skusanie prostrednictvom portalu CTIS sa povaZuje za ekvivalent
podpisu podla nariadenia 536/2014 v sulade s prilohou I, bodom 3).

Legislativny lokalny ramec:

e 362/2011Z. z. - Zakon o liekoch a zdravotnickych poméckach

e 576/2004 Z. z. - Zdkon o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

e 18/2018 Z. z. - Zakon o ochrane osobnych Gdajov

580/2004 Z. z. - Zakon o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zdkona ¢. 95/2002 Z. z. o poistovnictve

581/2004 Z. z. - Zakon o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou

36/2005 Z. z. - Zakon o rodine

270/1995 Z. z. - Zakon o statnom jazyku Slovenskej republiky

e 578/2004 Z. z. - Zakon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch v zdravotnictve

e 363/2011 Z. z. - Zakon o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia

e 395/2002 Z. z. - Zakon o archivoch a registratirach

e 147/2001 Z.z. - Zakon o reklame

e 145/1995 Z.z. - Zakon o spravnych poplatkoch
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Eurdpsky legislativny ramec

e Regulation - 536/2014 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

Eurdpske usmernenia

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

Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014
Guidance for the transition of clinical trials

Quick Guide on CTR

e CTIS: how to get started and how to transition a trial

e CTCG best practice guide a annex pre zadavatelov

e Chapter 5 of the CTIS Sponsor Handbook

e Module 23 of the CTIS online training programme
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