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K. OPATRENIA TYKAJUCE SA | Dokument, ktory opisuje nabor t&astnikov
NABORU

e Slovensky jazvk alebo anglicky jazvk

Je mozné pouzit Sablonu, ktord sa nachdadza 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 jazyk

(napr. informacné a reklamné materidaly urcené pre buducich
ucastnikov a ucastnikov klinického skusania)

Formular Informovaného sihlasu (I1S) ainé dokumenty uréené
pre ucastnikov skiasania pred ich zaradenim do skiSania

Formular IS o vyuZiti biologickych vzoriek pre budiici vyskum
nesuvisiaci s Kklinickym _ska§anim (Samostatny  formuldr
informovaného suhlasu alebo samostatna podpisova strana, ktord
je sucastou Informovaného sihlasu).

e Slovensky jazyk

L. INFORMOVANIE

(IC‘ASTNiKOV, ',I‘LA(va,VO Pri priprave |CFS je potrebné postupovat’ podla
INFORMOVANEHO SUHLASU Metodického pokynu 131/2021;
A POSTUP POSKYTOVANIA (MP na_strdanke SUKL)

INFORMOVANEHO SUHLASU

.Patient facing documents”

,Patient facing documents” sa predkladaju Vv__anglickom
jazyku a slovenskom jazyku* anahravaji sa do Casti I podla
najnovsie aktualizovaného Annexu Il 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.

Narodné a eurdpske poziadavky k ziadosti klinického sktiSania Verzia Datum
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https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-will-be-authorised-under-regulation-eu-no-5362014-once-it-becomes-applicable
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-will-be-authorised-under-regulation-eu-no-5362014-once-it-becomes-applicable
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/MP_131-2021...NICKEHO_SKUSANIA%E2%80%9C.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/MP_131-2021...NICKEHO_SKUSANIA%E2%80%9C.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/MP_131-2021...NICKEHO_SKUSANIA%E2%80%9C.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/MP_131-2021...NICKEHO_SKUSANIA%E2%80%9C.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/MP_131-2021...NICKEHO_SKUSANIA%E2%80%9C.pdf

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

Dokument
Dokumenty k ¢asti 11 Jazykové poziadavky

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

Profesijny Zivotopis hlavného skaSajuceho

o Slovensky jazyk alebo anglicky jazyk

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

Profesijny Zivotopis nahraty v portali CTIS (Clinical Trial
Information System) musi obsahovat informdcie o dosiahnutom
vzdelani, 0 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 skiiSajiceho - nutnost’ atestacie v odbore,
vyplyvajice zo zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych
pomodckach, § 291 ,,Poziadavky na hlavného skuSajuceho,
. poziadavky na skusajuceho a poziadavky na pracovisko, na ktorom
M. ,YHO,DNOST sa vykonava klinické sktiSanie huméanneho lieku” a z Nariadenia
SKUSAJUCEHO vlady SR ¢&. 296/2010 o odbornej spdsobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania, sposobe dalSicho vzdelavania
zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializacnych odborov a
sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti. Uviest’ informéaciu o
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 identickd podpisana verzia bola dostupna k
nahliadnutiu v ramci pracoviska klinického skusania a tiez podla
potreby bola dostupna u zadavatel'a kiinického skusania.

Narodné a eurdpske poziadavky k ziadosti klinického sktiSania Verzia Datum
k dokumentacii k ¢asti 11 16 13.10.2023
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Vyhlasenie o nezaujatosti hlavného skusajiuceho

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

o Anglicky jazvk

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 dostupnd k nahliadnutiv 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 skuSajucich a planovanym
poctom zaradenych tcastnikov na tychto pracoviskach alebo s
celkovym planovanym poctom ucastnikov na Slovensku

Formular vhodnosti pracoviska klinického skaSania

e Slovensky jazvk alebo anglickv jazvk

Dokument popisujiici vhodnost pracovisk klinického skiusania na
vykonanie konkrétneho posudzovaného klinického skusania,
vydadva Statutdrny zdstupca zdravotnickeho zariadenia.

Formular nahraty v portali CTIS (Clinical Trial Information
N. VHODNOST ZARIADENI 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

Narodné a eurdpske poziadavky k ziadosti klinického sktiSania Verzia Datum
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https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#set-of-documents-applicable-to-clinical-trials-that-will-be-authorised-under-regulation-eu-no-5362014-once-it-becomes-applicable
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0. DOKAZ POISTNEHO Poistny certifikat
KRYTIA ALEBO
ODSKODNOVANIA o Slovensky jazyk

Finanéné nahrady pre pacienta su bud’ siéast’ou ICF, alebo st
P. FINANCNE A INE uvedené na samostatnom dokumente
OPATRENIA

e Slovensky jazyk

Vvhlasenie zadavatel’a alebo zastupcu zadavatel’a

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

R. VYHLASENIE

, sy S v
ZADAVATELA, ZE UDAJE o Anslicky iazvk

BUDU SPRACOVANE

V SULADE § !)RAVNYMI Vyhlasenie sa bude nahravat v CTIS pri vypiiiani formulra
PREDPISMI UNIE O OCHRANE | 5iadosti o klinické skusanie.

UDAJOV

Nie je potrebné podavat’ v ramci Part II dokumentov.

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

VSeobecna poziadavka na
dodrzZiavanie spravnej
dokumentacnej praxe v ramci
dokumentov - prosime uviest’
¢islovanie stran, datum dokumentu,
verziu dokumentu

Odkazy:

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

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

Narodné a eurdpske poziadavky k ziadosti klinického sktiSania Verzia Datum
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