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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 29. marca 2004

o poziadavkach na klinické skusanie a spravnu klinicka prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 15 ods. 3, § 16 ods. 8 a § 16a ods. 10
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska upravuje poziadavky na klinické skuSanie a spravnu klinicku prax;!) nevztahuje
sa na neintervencné klinické skuSanie.?)

Poziadavky na klinické skasanie

§2

Vseobecné poziadavky na klinické skusanie

(1) Vsetky etapy klinického skuSania vratane hodnotenia biologickej dostupnosti a biologickej
rovnocennosti sa planuju a uskutocnuju v sulade so zasadami spravnej klinickej praxe a
vedeckymi usmerneniami vydanymi Eurépskou komisiou.2s)

(2) Klinickému skusSaniu predchadza farmaceutické skusSanie a toxikologicko-farmakologické
skuisanie vykonané podla osobitného predpisu.s)

§3

Poziadavky na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skasanie

Pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skusanie (dalej len ,pracovisko*) musi mat

a) vhodné priestory na poskytovanie zdravotnej starostlivosti osobe zticastnujiicej sa na klinickom
skusani, ktorej sa podava skusany produkt alebo skusany liek alebo ktora je zaradena do
kontrolnej skupiny (dalej len ,ucastnik®),

b) dostatocné pristrojové vybavenie na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla druhu a
rozsahu poskytovanej zdravotnej starostlivosti,

c) laboratoria na vysSetrovanie biologickych vzoriek v rozsahu zamerania a pdsobnosti pracoviska
so zavedenym systémom zabezpecenia kvality a kontroly kvality,



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 239/2004 Z. z.

d) bezpecne uzamkynatelny priestor na uchovavanie dokumentacie s déovernymi informaciami o
ucastnikoch, zaznamov o klinickom skusSani a skuSanom produkte alebo skusanom lieku so
zabezpecenou kontrolou vstupu do tohto priestoru,

e) bezpecne uzamkynatelny priestor na uchovavanie skusSanych produktov alebo skusSanych
liekov, v pripade potreby vybavenych chladnickou, so zabezpecenou kontrolou vstupu do tohto
priestoru,

f) bezpecne uzamkynatelny priestor na uchovavanie dokumentacie o klinickom skusani.

§4

Ziadost o schvalenie pracoviska

(1) Ziadost o schvalenie pracoviska na vykonavanie klinického skiuiSania podava zdravotnicke
zariadenie, ktoré zriaduje pracovisko, Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv v Bratislave (dalej len
+Ziadost o schvalenie pracoviska®).

(2) Ziadost o schvalenie pracoviska mozno podat stucasne so ziadostou o povolenie klinického
skusSania.
(3) Ziadost o schvalenie pracoviska obsahuje

a) zriadovaciu listinu alebo vypis z obchodného registra alebo iného registra a povolenie na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, ak je pravnickou osobou,

b) meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia a obchodné meno, ak je
Ziadatelom fyzicka osoba,

¢) obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifika¢né ¢islo a meno a priezvisko, miesto trvalého
pobytu a datum narodenia osoby alebo osob, ktoré su Statutarnym organom, ak je Ziadatelom
pravnicka osoba,

d) nazov a adresu pracoviska,

e) rozsah Kklinického skuiSania charakterizovany lekarskym odborom, Specializaciou alebo
farmakoterapeutickou charakteristikou skusanych produktov alebo skusanych liekov,

f) cestné vyhlasenie ziadatela, Ze pracovisko splfia poziadavky uvedené v § 3.

(4) Na zaklade posudenia ziadosti a vykonania inSpekcie na pracovisku sa vydava doklad o
vhodnosti pracoviska.

(5) Ak pracovisko, na ktoré bol vydany doklad podla odseku 4, prestane splnat poziadavky podla
§ 3, vydany doklad straca platnost.

§5
Ziadost o stanovisko etickej komisie
(1) Ziadost o stanovisko etickej komisie obsahuje
a) nazov a sidlo zdravotnickeho zariadenia,
b) nazov a adresu pracoviska alebo pracovisk,

c) ak je ziadatelom fyzicka osoba meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, datum narodenia a
obchodné meno; ak je ziadatelom pravnicka osoba obchodné meno, sidlo, pravnu formu,
identifikaéné cCislo; meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu a datum narodenia osoby alebo
os0Ob, ktoré su statutarnym organom,

d) meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu veduceho pracovnika pracoviska,

€) meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu navrhovaného skusajuiceho,
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f) meno, priezvisko a odbornu kvalifikdciu navrhovanych spolupracovnikov skusajuceho, ktori
budu pod jeho vedenim spolupracovat na klinickom skusSani,

g) protokol a pripadné zmeny v protokole,

h) postupy naboru ucastnikov,

i) navrh textu informovaného suhlasu,?)

j)  prirucku pre skusajuceho,

k) informacie o odmenach pre ucastnikov a ich odskodneni,

1) doklad o poisteni a odSkodneni uc¢astnikov,

m) profesny Zivotopis skusajuceho a doklady preukazujtce jeho kvalifikaciu,
n) identifikacné udaje o zadavatelovi.

(2) Eticka komisia méze pozadovat aj iné dokumenty (dennik ucéastnika skuiSania, navrh
preukazu o zaradeni ucastnika skasSania do klinického skasania).

6

Stanovisko ftickej komisie
Stanovisko etickej komisie ku klinickému skuSaniu obsahuje
a) nazov a sidlo etickej komisie,
b) meno, priezvisko a odbornu kvalifikaciu predsedu etickej komisie,
¢) identifika¢né udaje o zadavatelovi,
d) nazov a sidlo zdravotnickeho zariadenia, ktoré ma pracovisko,
e) nazov a adresu pracoviska,
f) meno, priezvisko a tituly navrhovaného zodpovedného skusajuceho a skusajucich,

g) zoznam c¢lenov etickej komisie, ktori posudzovali ziadost s uvedenim ich kvalifikacie, adresy
zamestnavatela a funkcie v etickej komisii,

h) zoznam dokumentov, ktoré eticka komisia posudzovala, s uvedenim datumov ich vydania, a to
1. nazov a ¢islo alebo kod protokolu,
2. zmeny v protokole,
3. prirucku pre skuiSajuceho,
4. navrh textu informovaného suhlasu,?)
5. doklad o poisteni a odskodneni ticastnikov,
i) vysledok posudzovania ziadosti, ktory obsahuje
1. suhlas alebo nesuhlas s vykonanim klinického skusSania,

2. v pripade nestuihlasu s vykonanim klinického skuSania poziadavky, ktoré je potrebné splnit
na vydanie sthlasu s vykonanim klinického skusSania,

3. zrusenie uz vydaného suhlasného vyjadrenia s uvedenim dévodov,
j) podpis predsedu etickej komisie,

k) datum vydania stanoviska.

§7

Stvrta etapa klinického skuSania

(1) V stvrtej etape klinického skuSania sa ako skusany liek moze pouzit iba liek registrovany v
Slovenskej republike a liek registrovany centralizovanym postupom v rozsahu ticelu urcenia, ktory
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je v sulade s uidajmi uvedenymi v rozhodnuti o registracii tohto lieku (indikacie, kontraindikacie,
davkovanie, liekova forma, cesta podania, zloZenie, balenie atd.) a spoésobom, ktory nevyzZaduje
dalsie diagnostické a terapeutické opatrenia predstavujuce dalsiu zataz a rizika pre pacienta.

(2) Za stvrta etapu klinického skuiSania sa nepovazuje skusSanie registrovaného lieku zamerané
na nové indikacie, na novy spdésob a cestu podania, na iné davkovanie, ako bolo schvalené pri
registracii, alebo na skusSanie na osobach, ktorym liek nie je indikovany.

§8

Zaobchadzanie so skusanym produktom alebo skisanym liekom

(1) Skusany produkt alebo skusany liek mozno davkovat a pouzivat iba v sulade s protokolom a
moze sa podavat len ucastnikom.

(2) Nepouzité balenia alebo Ciastocne pouzité balenia skuiSaného produktu alebo skusaného
lieku sa vracaju prostrednictvom nemocnicnej lekarne alebo urcenej lekarne zadavatelovi. O
pouziti skaSanych produktov alebo skiisanych liekov sa vedie evidencia.

Zaverecné ustanovenia

§17
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda tcinnost 1. maja 2004.

Rudolf Zajac v. r.
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1) § 15 ods. 3 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona c.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

2a) Napriklad oznamenie Komisie 2008/C 168/02 tykajuce sa usmernenia o druhu udajov
databazy klinickych skuiSok stanovenej v ¢lanku 11 smernice 2001 /20/ES, ktoré sa maju vlozit do
databazy liekov stanovenej v ¢lanku 57 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU C 168, 3. 7. 2008),
oznamenie Komisie 2008/C 243/01 - Usmernenie tykajuce sa formy a obsahu Zziadosti o
schvalenie alebo zmenu vyskumného pediatrického planu a ziadosti o vynimky alebo odklady a
uskutocnovania overenia suladu a kritérii hodnotenia vyznamu studii (U. v. EU C 243, 24. 9.
2008), oznamenie Komisie 2009/C 28/01 — Usmernenia k informaciam o pediatrickych klinickych
skuskach, ktoré sa maju vlozit do Europskej databazy klinickych skusok (EudraCT), a
informaciam, ktoré ma Eurépska agentura pre lieky (EMEA) spristupnit verejnosti v sulade s
élankom 41 nariadenia (ES) 1901/2006 (U. v. EU C 28, 4. 2. 2009).

2) § 18a ods. 1 a 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

3) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 22. jula 1998 o farmaceutickom
skuisani a toxikologicko-farmakologickom skiiSani (oznamenie ¢. 275/1998 Z. z.).

4) § 15 ods. 13 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
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