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1.  Ucel dokumentu

Ucel dokumentu

Je urleny pre zadavatelov klinického skusania (dalej len “zaddvatel KS”) s ciefom zabezpedit informovanost potencionalnych Géastnikov
klinického skusania (dalej len “lcastnik KS”) alebo zdravych dobrovolnikov alebo ich zakonnych zastupcov o klinickom skusani (dalej len
“KS”) a o vsetkych potrebnych skuto¢nostiach v stvislosti s U¢astou v danom KS a poskytnut zaradenym Gcastnikom informdcie o zmendch
pocas priebehu KS.

Verzia Datum ucinnosti Dovod revizie

1.0. 21.03.2025 Dokument nadvdzuje na dokument - MP 131/2021, dokument nahrddza MP 131/2021 a
zohladruje aktudlne legislativne poZiadavky na narodnej a na eurépskej trovni.

2.0 30. 07. 2025 Zosuladenie poZiadaviek s narodnymi poZiadavkami — verziou 1.8. z 30. 07. 2025 (IS poZiadavky —
odstranenie ustanovenia. , Ak IS je predkladany osobe, ktord nie je zaradenym ucastnikom skusania,
napriklad tehotnej partnerke ucastnika, tento musi obsahovat tdaje o identite ucastnika a zdroveri
partnera (meno a priezvisko, pretoZe Cislo pridelené v skusani nie je dostatocny tdaj pre potvrdenie
identity) a tieZ informdciu, kde bude podpisany IS uchovdvany. Poskytnutie udajov o narodenom
dietati je poskytovanie udajov o nepinoletom 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: suhlas so sledovanim zdravotného stavu dietata/ poskytovanie
udajov o neplnoletom.”

IS - preklad (pre Ucastnika KS z narodnostnej mensiny, cudzinca) — predkladanie a Uprava poZiadaviek

ICH E6(R3) principles and Annex 1 - platnost ICH E6 (R3) findlne znenie prijaté, platnost od 23.7.2025
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2.  Poutzité skratky

Poufzité skratky

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use

(Komisia pre lieky pre humanne poufZitie)

cT Clinical Trial (Klinické skusanie)
CTR Clinical Trial Regulation (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na humanne poutZitie)
CTCG Clinical Trial Coordination Group
CTIS Clinical Trial Information System
EK Eticka komisia pre klinické skisanie humanneho lieku, pre klinické skisanie zdravotnickej pomacky a pre Studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (dalej len ,,EK“)
EMA European Medicines Agency
EU Eurdpska Unia
GCP IWG Good Clinical Practice — Inspectors working group
HMA Heads of Medicines Agencies
ICH The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

(Medzinarodna rada pre harmonizaciu technickych poziadaviek pre lieky na humanne poufzitie)

ICH GCP (R3) ICH E6(R3) principles and Annex 1 - platnost ICH E6 (R3) findlne znenie prijaté , platnost od 23.7.2025

KS Klinické skusanie
MP Metodicky pokyn
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky
NR Ndrodna rada
OMK Oddelenie manazérstva kvality
Q&A Question and answer
SKP Spravna klinicka prax
(Good Clinical Practice — GCP)
SR Slovenska republika
SUKL Statny Ustav pre kontrolu lieciv
zpP Zdravotnicka pomocka
ZP in vitro Zdravotnicka pomdcka in vitro
Z.z. Zbierka zakonov
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3. Legislativny ramec

Legislativny lokalny rémec:

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

. 576/2004 Z. z. - Zakon o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

. 18/2018 Z. z. - Zakon o ochrane osobnych Udajov

. 580/2004 Z. z. - Zakon o zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z. z. o poistovnictve

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

. 36/2005 Z. z. - Zdkon o rodine

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

. 578/2004 Z. z. - Zékon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve

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

. 395/2002 Z. z. - Zakon o archivoch a registraturach

. 147/2001 Z.z. - Zdkon o reklame

. 145/1995 Z.z. - Zakon o spravnych poplatkoch

. Zékon €. 40/1964 Zb - Obciansky zakonnik

Eurdpsky legislativny rémec
. Regulation - 536/2014 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

4. Iné suvisiace odporucania, usmernenia

Eurépske usmernenia
o https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
. Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014
. Guideline on computerised systems and electronic data in
clinical trials

° https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf

Eurdpsky legislativny rdmec
o Regulation - 536/2014 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

=3
5

o ICH E6 (R3) Good clinical practice - Scientific guideline

o ICH Official web site : ICH

o ICH E6 (R3) Guideline on good clinical practice (GCP)_Step 5

o EMA ACT EU workshop on ICH E6(R3) — Principles and Annex 1

. ICH E6 Good clinical practice - Scientific guideline | European Medicines Agency (EMA)
o Helsinska deklaracia Svetovej lekédrskej asociacie

o Odporucanie CTCG - Recommendations related to contraception and pregnancy testing in
clinical trials — aktudlna verzia zverejnend na HMA stranke https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-
coordination-group.html
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32014R0536
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines#6-2
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-5_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-workshop-ich-e6-r3-principles-annex-1
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-good-clinical-practice-scientific-guideline#ich-e6r3-annex-2-73374
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html
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. https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-
Working_Groups/CTCG/2024_HMA_CTCG_Contraception_guidance_Version_1.2__March_2024.pdf

. Odporucanie pracovnej skupiny ad hoc pre KS u pediatrickej populacie -
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

° 10/ethical_considerations_en.pdf https://www.who.int/groups/research-ethics-review-committee/guidelines-
onsubmitting-research-proposals-for-ethics-review/templates-for-informed-consentforms

° NCCIH Informed Consent Document Template and Guidelines, Including Informed Consent Form

5. Poufité pojmy

Ucastnik KS — zdravy dobrovolnik alebo pacient, ktory preukazatelne vyjadril sihlas s Géastou v KS.

Zranitelné skupiny (Vulnerable Subjects) — v zmysle CTR sa zranitelné skupiny charakterizuju ako: :,,0soby s chatrnym zdravim alebo starsie
osoby, osoby trpiace viacerymi chronickymi chorobami a osoby postihnuté dusevnymi poruchami. Dalej sti to osoby v naliehavych situdcidch,
neplnoleté osoby, prdavne nespdésobilé osoby, tehotné a dojcCiace Zeny, iné stanovené konkrétne skupiny obyvatelstva, ako napriklad starsi
ludia alebo ludia trpiaci ojedinelymi alebo mimoriadne ojedinelymi ochoreniami.“ Dalej v zmysle GCP st zranitelné skupiny charakterizované
ako ,,0soby v podriadenom alebo zdvislom postaveni, ktorych ochota dobrovolne sa zucastnit v klinickom skuisani méZe byt nadmerne
ovplyvnend ocakdvanim, ¢i uZ opravnenym alebo nie, od vyhod spojenych s tcastou, alebo odvetnych reakcii od vyssie postavenych clenov
hierarchie v pripade odmietnutia ucasti. Prikladom su clenovia skupin s hierarchickou Strukturou, ako su Studenti mediciny, farmdcie,
stomatoldgie a osetrovatelstva, podriadeny nemocnicny a laboratdrny persondl, zamestnanci vo farmaceutickom priemysle, prislusnici
ozbrojenych sil a osoby vo vizbe. Dalsi zranitelni jedinci su pacienti s nevyliecitelnymi chorobami, osoby v opatrovatelskych domoch,
nezamestnani alebo socidlne znevyhodnené osoby, pacienti v mimoriadnych situdcidch, etnické mensiny, bezdomovci, kocovnici, utecenci,
maloleté osoby, a osoby neschopné dat suhlas.”

Informacie pre ucastnika KS (Information for trial subject) — sihrn poskytnutych udajov, na zdklade ktorych sa moze ucastnik KS slobodne
rozhodnut pre Gcast v KS.

Informovany suhlas (/Informed consent) — proces, pocas ktorého Uéastnik KS z vlastnej vble potvrdzuje svoju ochotu zucastnit sa v
konkrétnom klinickom skudsani po tom, ¢o bol informovany o vsetkych néleZitostiach tykajucich sa tohto KS a ktoré su vyznamné pri
rozhodovani o jeho Gc¢asti, a po tom, ¢o dostal moznost klast doplfiujice otdzky a dostal na ne potrebné odpovede. Informovany suhlas sa
dokumentuje podpisanim a datovanim pisomného formulara informovaného suhlasu (Informed consent form) (dalej len ,,1S“).

Hlavny skusajuci a skasajuci lekar (/nvestigator) (dalej len ,skusajici“) — lekér alebo zdravotnicky pracovnik s odbornou spdsobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu zodpovedny za vykonavanie KS na pracovisku klinického skusania (dalej
len ,pracovisko KS*).

Nestranny svedok (Impartial Witness) — Osoba nezavisla od KS, ktora nie je ovplyvnena osobami spolupracujicimi na KS. Do procesu ziskania
IS vstupuje nestranny svedok, ak Ucastnik KS alebo jeho zdkonny zastupca nevie ¢itat a/alebo pisat. Nestranny svedok, pritomny pocas
celého pohovoru IS, si precita vietky informacie pre ucastnika KS a formular IS.

Zakonny zastupca (Legally Acceptable Respresentative) — zakonnym zastupcom je fyzickd, pravnickd alebo ind osoba splnomocnena
zdkonom na udelenie IS za budiceho uéastnika KS s jeho ucastou v KS.

V pripade plnoletého Géastnika nespbsobilého na pravne Ukony podla § 27 Obcianskeho zdkonnika je sidom stanovena osoba, v pripade
maloletého dietata zastupcu definuje Zakon o rodine (rodicia alebo zakonny zastupca uréeny sidom).

Eticka komisia pre klinické skusanie - Etickd komisia pre klinické skisanie humanneho lieku, pre klinické skusanie zdravotnickej pomaocky
a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro zriadena podla zakona ¢. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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6.  Rozsah informdcii pre tGcastnika KS — Hlavny IS ucastnika KS

6.1.

6.2.

Formalna stranka informacii pre ucastnika KS a formulara IS

Text informacii pre U¢astnika KS a formuldra IS ma byt v spisovnom slovenskom jazyku a zrozumitelny pre G¢astnika KS. Text nesmie
obsahovat cudzie vyrazy, odborné terminy a skratky bez ich predchadzajiceho vysvetlenia. V celom texte ma byt uvedend/pouzivana
jednotna terminoldgia. Jednotlivé body musia byt struéne opisané, je potrebné vyhnut sa opakovaniu informdcii. Strany dokumentu
by mali byt ¢islované (napr. 1 z 15), oznacené prislusnym ¢islom verzie, ddtumom vydania a identifikaciou KS (¢. EU CT).

Rozsah textu aj s podpisovou stranou a s ohfadom na naro¢nost ¢itania a formu IS by nemal prekroéit 15 stran (v zavislosti od
komplexnosti daného KS).

Na ulahéenie ¢itania je odporucana velkost pisma ¢o najvacsia; za absolitne minimum sa povaZzuje velkost pisma 12 (merana v pisme
,Times New Roman*“, bez ziZenia) s riadkovanim minimalne 1.

zodpovedat slovenskym podmienkam, uvédzaju sa lokdlne organizacie, zahrani¢né iba v nevyhnutnom pripade.

Poli¢ka pre vyplfianie Gdajov a zaskrtavacie poli¢ka pouzivat v &o najmenom mnoistve, tak aby sa vyhlo duplicite Gidajov, nakolko
to méze predstavovat zbytoény zdroj chyb.

Vyzaduje sa jednotna terminoldgia v celom dokumente a naprie¢ vsetkymi dokumentmi (najma nazov KS, akronymy, procesy).

Ak protokol KS nespecifikuje zdkonného zastupcu a ani informacné materialy o nabore, EK odporuca, aby sa podpisova strana pre
zdkonného zastupcu neuvddzala. V suilade s CTR, priloha 1, bod 17 D(x), by mal protokol KS obsahovat odévodnenie zahrnutia
Ucastnikov KS, ktori nie su schopni poskytnut IS, alebo inych Specifickych skupin obyvatelstva. Rovnako by mali byt splnené
podmienky uvedené v CTR ¢l. 31 ods. 1 pism. e).

V procese poskytovania informdcii U¢astnikovi KS a ziskavania IS sa mdzu poufZit rozne pristupy a metddy (napr. text, obrazky, vided
alebo iné interaktivne metddy). Pri tvorbe materidlov na IS a pri samotnom procese je potrebné prihliadat na charakteristiky
potencionalnej populdcie ucastnikov KS (napr. na nedostatok skusenosti s elektronickymi systémami) a na vhodnost zvoleného
spdsobu ziskania IS. Ak sa na tento Ucel pouzivaju poéitacové systémy, icastnikom KS by mala byt vidy poniknutd moznost vyuZitia
alternativnej papierovej formy.

Je potrebné uviest pocet pouZitych rovnopisov IS.

IS na zaklade fyzickej a psychickej dispozicie tcastnika KS

6.2.1. PInolety ucastnik KS spdsobily na pravne ukony

Suhlas Ucastnika KS musi byt vyjadreny dobrovolne, po dékladnom pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach KS, o jeho pravach
a ochrane osobnych Gdajov a o inych moznostiach lie¢by. Ucastnik KS musi mat dostatok ¢asu na rozmyslenie a na znak sthlasu s
uéastou musi podpisat formuldr IS pre ucastnika KS.

,V zmysle ¢l. 29 ods. 1 CTR: , Informovany suhlas md pisomnu formu, je oznaceny ddtumom a podpisany osobou vykondvajicou
rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. c) a ucastnikom, alebo ak ucastnik nie je schopny dat informovany suhlas, jeho zdkonom
ustanovenym zdstupcom po tom, ako bol ndleZite informovany v sulade s odsekom 2. Ak ucastnik nie je schopny pisat, suhlas moZno
dat a zaznamenat inym vhodnym spésobom za ucasti aspori jedného nestranného svedka. V takom pripade svedok podpise dokument
tykajtici sa informovaného suhlasu a uvedie na riom datum. Ucastnikovi, alebo ak ucastnik nie je schopny dat informovany sthlas,
jeho zdkonom uréenému zdstupcovi je poskytnutd kopia dokumentu (alebo zdznamu), prostrednictvom ktorého bol udeleny
informovany suhlas. Informovany suhlas je zdokumentovany. Ucastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi sa poskytuje
primerany ¢as na zvdZenie rozhodnutia o ucasti na klinickom skusani.”.

Okrem détumu, mena a podpisu Géastnika KS a hlavného skusajiceho sa moze uvadzat aj ¢as podpisov. Udaje ako meno, priezvisko
aj datum, popripade ¢as ma byt v Citatelnej podobe, najlepsie palickovym pismom.

Po podpise Ucéastnika KS a skisajuceho dostane Gcastnik KS jeden rovnopis dokumentu.
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6.2.2. PInolety ucastnik KS nespdsobily na pravne tikony

- Rozsah dokumentu informacii pre Gcastnika KS je rovnaky ako u dospelych Géastnikov KS spdsobilych udelit svoj informovany suhlas.

- Ak ide o uéastnika KS, ktory nie je spdsobily udelit svoj suhlas, formuldr IS musi byt podpisany jeho zakonnym zastupcom.
Neodporu¢ame pouzivanie termin opatrovnik, ¢o mdze pre oblast KS viest k zamene s pojmom opatrovatel.

- Tento sthlas musi vyjadrovat predpokladanu vélu plnoletého Ucastnika KS, ktory nie je spdsobily na pravne tkony, a méze byt
kedykolvek odvolany bez akychkolvek nasledkov pre plnoletého tcastnika KS, ktory nie je sposobily na pravne ukony.

- Formular IS musi obsahovat prehlasenie, Ze skusajuci si overil, &i plnolety U¢astnik KS, ktory nie je spdsobily na pravne tkony:

- vyslovil sthlas zd¢astnit sa KS

- je schopny vytvorit si vlastny nazor na predmet KS a vyhodnotit poskytnuté informacie o KS,

- Vie o svojom prave odmietnut ucast v KS alebo kedykolvek od Gcasti v KS odstupit bez akychkolvek postihov a nasledkov za
podmienky zohladnenia (s uvedenim poctu rovnopisov) v IS.

- Jeden rodi¢ podpisuje IS len v nasledovnych pripadoch, kedy druhy rodic:
- nie je uvedeny v rodnom liste
- zomrel
- na zaklade rozhodnutia stdu bol zbaveny rodi¢ovskej zodpovednosti (nebol by nadalej jeden zo zdkonnych zéstupcov dietata)
- ak nie je stanovené inak sidnym rozhodnutim.

- Uvedené skutocénosti je potrebné doloZit kopiami dokumentov, napr. kdpiou rodného listu, sidnym rozhodnutim alebo nalezitym
vysvetlenim v zdrojovej dokumentdcii.

- Lokdlna aktualna pravna Uprava nevyzaduje predkladanie formularov IS pre neplnoletych Gcéastnikov KS a informécie pre
neplnoletého Ucastnika KS. V pripade podania si EK vyhradzuje dané dokumenty posudzovat.

- Ak Ucastnik KS pocas KS dovrsi 18 rokov, musi podpisat novy formular IS, pIna verziu pre dospelého Gcastnika KS, aby vyjadril vlastny
suhlas s pokracovanim v ucasti v KS.

6.2.3. PInolety uéastnik KS neschopny pisat a/alebo &itat

- Ak osoba nie je schopna pisat, méze dat svoj sthlas Ustne v pritomnosti najmenej jedného svedka, ktory svojim podpisom formulara
IS potvrdi sthlas ucastnika KS. Svedok ma byt nestranny, nemdZe neobjektivne ovplyviiovat Ucastnika KS, t. j. nesmie byt ¢lenom
timu KS alebo zastupcom zadavatela KS. Svedok okrem svojho podpisu a datumu podpisu uvedie pisomnou formou svoje meno a
priezvisko.

- Ak osoba nie je schopna ¢&itat, nestranny svedok potvrdi preéitanie textu informdcii pre G¢astnika KS svojim podpisom. Okrem
podpisu sa uvedie pisomnou formou datum podpisu, meno a priezvisko nestranného svedka. Zaroveri, ak Ucastnik KS vie pisat, uvedie
pisomnou formou svoje meno, priezvisko, podpis a datum podpisu.

- V texte informacii pre ucastnika KS je potrebné uviest definiciu nestranného svedka, nakolko ucastnik KS nemusi mat o tomto
vedomost.

6.2.4. PInolety uéastnik KS so znizenou schopnostou vnimat obsah dokumentu

- Specificky pristup a skrateny obsah informacii pre Gcastnika KS by mal byt pouZity napriklad v akitnom a zévazne zhoréenom
zdravotnom stave (napr. infarkt myokardu, akutna faza zlyhania srdca, cievna mozgova prihoda a pod.). Tymto ucastnikom KS je
potrebné predloZit dve verzie informdcii pre Uéastnika KS: 1. skratena verzia, ktora bude obsahovat zakladné informacie a bude
pacientovi predlozena v jeho zhorSenom zdravotnom stave, a 2. kompletna verzia, ktora bude predlozena uUcéastnikovi KS po
stabilizacii jeho klinického stavu (suhlas s pokracovanim v KS).

6.2.5. Ucastnik KS neschopny udelit IS

- V nudzovych situdcidch sa odporucéa postupovat v zmysle ¢lanku 35 CTR

6.2.6. Informacie a formular IS pre opatrovatelov (tzv. osoby starajtice sa o pacienta)
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- Ide o informdcie pre opatrovatela, osobu, ktorad sa pocas KS stard o ucastnika KS, sprevddza ho na jednotlivé navstevy na
pracovisku KS, popripade poskytuje informdcie timu pracoviska KS, informdcie poZzadované protokolom KS. Rozsah ucasti
opatrovatela v KS a podmienky na jeho vyber by mali byt stanovené v protokole KS (napr. opatrovatel by mal byt s G¢astnikom
KS v dennom kontakte alebo by mali mat spoloént domacnost).

- V texte ma byt jasne uvedenad tloha opatrovatela, jeho povinnosti a prava, taktiez rozsah jeho Gcasti na KS. Podpisom formulara
IS pre opatrovatela vyjadruje opatrovatel sihlas spolupracovat na KS, ale nemé opravnenie vyjadrit relevantny sthlas s i¢astou
U&astnika na KS, ten musi dat uéastnik KS sam.

6.2.7. Informacie a formular IS pre tGicastnikov KS pri tGicasti vo volitelnom podsktsani, alebo pre odber tkaniv pre buduci vyskum

- Podsku3anie musi byt popisané v protokole KS. Ak je pre Gcastnikov KS Gcast v podskusaniach volitelna, nezavisla od hlavnej
Casti KS, je mozné pre Ucast v podskusaniach pripravit samostatny IS alebo dat tito informéciu do textu hlavného IS a
podpisovu stranu ako:

- Samostatnu podpisovu stranu za podpisovou ¢astou formulara IS hlavného dokumentu, kde Géastnik KS aj skisajuci
opéat uvadza meno a priezvisko plus podpis, a kde musi byt uvedené, Zze pokial Uéastnik KS tdto stranu nepodpise,
nesuhlasi s Ucastou vo volitelnom vyskume. Pritejto moZnosti je ale potrebné dbat na pozadovany rozsah stran. Ak
sa prekrodi rozsah, EK odporuca vytvorit novy dokument.

- Samostatny dokument informacii pre Gcastnika KS a formuldr IS pre volitelné podskusanie.

- Ak sa Ucastnik KS nechce zUcastnit podskusania, nepodpisuje dokument.

- Ziaden dokument nesmie obsahovat zaskrtavacie policka s odmietnutim Gcasti a podpisom. Dokument vysvetli
okolnosti podskusania, rozsah dalsich vysetreni, ktoré su nad ramec hlavnej casti KS.

- Neuvadzaju sa tie isté informacie uvedené v hlavhom dokumente, informacie pre tcastnika KS a formulari IS. Malo
by byt uvedené, Ze aj ked U€astnik KS odmietne G¢ast na podskusani, méze sa aj nadalej zu¢astnit hlavnej ¢asti KS.

7. Aktualizacia schvalenych informdcii pre Gcastnika KS a formulara IS
- Aktualizované verzie informacii pre Uéastnika KS a formulara IS sa na EK predkladaju s vyznacenymi zmenami. Musi byt jasné, k akym
zmenam v dokumente doslo. Kazda nova verzia/dodatok musi byt oznatena novym ¢islom a ddtumom jej vzniku. Zadavatel KS
rozhodne, ¢i ide o podstatnu alebo nepodstatni zmenu v zmysle CTR.
- Zmeny a doplnenia v podmienkach klinického skusania sa povaZuju za podstatné, ak je pravdepodobné, Ze maju podstatny vplyv na
bezpecénost alebo prava Ucastnikov KS, alebo hodnovernost a spolahlivost idajov ziskanych v klinickom skdsani.

8.  Druhy informacii pre ucastnika KS a formularov IS, podla poZiadaviek protokolu KS a zadavatela KS.

- Informovany suhlas Uéastnika KS/zdkonného zastupcu alebo rodicov/zékonného zéstupcu s Uéastou v KS, pripadne podskusaniach
uvedenych v protokole KS.

- Informacie pre Ucastnika KS a formuldr IS s vyuZitim vzoriek pre buduci vyskum nesuvisiaci s danym KS.

- Prehldsenie o odstupeni/ ukonceni ucasti z KS.

- Informacie pre Ucastnika KS a formuldr IS na spInomocnenie ku kontaktu s tehotnou partnerkou ucastnika KS.

- Informacie pre tehotnu uéastni¢ku KS/partnerku Gcastnika KS a formular IS s poskytnutim Gdajov o priebehu a vysledku tehotenstva.

- Suhlas rodita/zakonného zéstupcu s poskytnutim informacie o zdravotnom stave narodeného dietata, ak jeden zrodi¢ov bol
ucastnikom KS alebo partnerkou tcastnika KS.

- Informacie pre ucastnika KS a formular IS o vyhotoveni skiisobnej snimky magnetickej rezonancie na ucely hodnotenia kvality snimok.

- Informacie o spracovévani osobnych tdajov v KS (meno a priezvisko, adresa, tvar, pripadne iné identifikatory (napr. videozdznamy,
audiozaznamy) v zmysle Zakona ¢. 18/2018 o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov).

- Informacie pre uéastnika KS a formular IS s pouZitim fotografii alebo audio / video zéznamov na vzdeldvacie Ucely.

- Informacie pre ucastnika KS a formular IS pre zhodnotenie spokojnosti s i¢astou v klinickom skdsani, tzv. Dotaznik spokojnosti.

- Informacie pre ucastnika KS a formular IS so zasielanim pripomienok suvisiacich s G¢astou v klinickom skdsani vo forme textovych
sprav.

- Dodatok k IS - pokracovanie liecby po progresii ochorenia.

- IS pre oslovenie potencialnych Gc¢astnikov KS pred skriningom.
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9. Poziadavky na obsah a Strukttru dokumentov Informdcie pre tcastnika KS a formulara IS
- Nazov skusania, identifikacia (EU CT ¢islo).
- Skutocnost, ze KS zahffia vyskum.
- CieleKS.
- Liecba pocas KS a pravdepodobnost pridelenia (randomizécia) do urditej lie¢ebnej skupiny.
- Postupy pocas KS vratane vsetkych invazivnych vykonov.
- Povinnosti Ucastnika KS.
= Relevantné skutoc¢nosti KS, ktoré su vyskumné.
- Predvidatelné rizika ¢i neprijemnosti pre U¢astnikov KS — embryo-plod-dojéené dieta.
- Primerané ocakavané prinosy. Ak sa nepredpoklada prinos, u¢astnik KS by mal byt obozndmeny.
- Alternativne postupy lie¢by dostupné pre tcastnika KS.
- Nahrada a/alebo lie¢ba dostupna ucastnikovi KS v pripade jeho poskodenia v stvislosti so skdsanim.

- Informaécia o poskytnutych prostriedkoch na kompenzaciu nakladov spojenych s Géastou v KS pre Gastnikov KS, vratane spdsobu,
vysky a ¢asového rozvrhu, ak nejaké su (blizSie informéacie s uvedené v bode 9.6).

-V pripade, ak sa jedna o kombinované KS (ZP a ZP in vitro), tieto informdcie musia byt obsiahnuté v IS.
- Predpokladané naklady Gcastnika KS, ak su nejaké.

- Vyhlasenie, Ze Ucast v KS je dobrovolnd, a Ze Uéastnik KS moze odstipit alebo odmietnut Gcast v KS bez uvedenia dévodu a straty
vyhod, na ktoré ma narok. Odstipenie z KS mdze uGcastnik KS vykonat Ustne alebo pisomne. V pripade, Ze je to poZiadavka
zadavatela KS, aby odstUpenie bolo spravené pisomnou formou, zaddvatel KS ma poskytnut Gcastnikovi KS na podpis formular
prehlasenia o ukonceni Ucasti v KS.

- Vyhlasenie, Ze poverenym zastupcom zadavatela KS (napr. monitorovi, auditorovi), kontrolnym tradom a zdravotnej poistovni sa
umozniuje priamy pristup do zdravotnej dokumentacie ucastnika KS za uc¢elom overovania, bez narusenia dévernosti.

- Dovernost zaznamov.

- Informaciu, Ze Uastnik KS bude véasne informovany o kazdej novej informacii, ktord by mohla ovplyvnit jeho Gcast v KS.

- Kontaktné osoby pre dalsie informacie ohladom KS (hlavny skisajdci, pracovisko KS, EK, Urad na ochranu osobnych tdajov).
- Dévody, pre ktoré Ucastnik KS moZe byt vyradeny z KS.

= Predpokladané trvanie ucastiv KS.

- Predpokladany pocet ucastnikov KS v danom KS.

- Informacia o povinnosti skisajuceho informovat prislu$nd zdravotnu poistoviiu a vieobecného lekara Ucastnika KS o jeho zaradeni
do KS.

- Informdcie o predpokladanom vyuZiti vysledkov, udajov alebo biologickych materidlov pocas vyskumu.
- Zdroje financovania vyskumu.

- Kontaktné udaje na EK (Uplny ndzov EK, postova adresa, emailova adresa, telefénny kontakt - dostupny na webovej stranke EK -

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky).

- Link na stranku EU clinical trials: https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=sk

- Informacia o pocte a predpokladanom case potrebnom na vyplnenie dotaznikov a dennikov a tiez trvani navstev, najma, ak sa
vyzaduje pritomnost opatrovnikov.
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9.1. Informdcie o KS, jeho cieloch a postupoch

- KS je vyskumna €innost navrhnuta pre pacientov alebo zdravych dobrovolnikov.

- Ugastnik KS si moze dokument zobrat domov na prestudovanie a poradit sa s blizkymi.
- Uvadza sa zaddvatel KS a financovanie vyskumu.

- Stru¢nd charakteristika skisaného lieku; ak je registrovany, uvedenie krajiny a indikdacie.
- Ciele KS: stanovenie uc¢innosti a/alebo bezpeénosti.

- Predpokladany pocet Ucastnikov KS a doba Ucasti; jasné ukoncenie Gcasti.

- Detaily lie¢by a pravdepodobnost randomizacie do ramien KS (vratane placeba).

- Vymenovanie postupov a invazivnych vykonov vratane rozpisu vysetreni.

- Uvadzanie rizik a nepohodlia spojeného s invazivnymi vySetreniami, hospitalizaciou a atypickymi postupmi.

9.2. Poucenie o inych moZnostiach liecby

- Struény prehlad alternativnych lie¢ebnych moznosti v beznej praxi.
- Uvédzat vyhody a rizikd dostupnych lie¢ebnych procedur; ak neexistuju, informovat o tom.

- Odporucenie na kontaktovanie skusajuceho v pripade otdzok.

9.3. Moiny prinos a rizika tGcasti v klinickom skusani

- Ocakavané prinosy pre Ucastnika KS a ostatnych, vratane potencidlnych zlepseni liecby.

- Uvadzat rizika a neprijemnosti vratane neziaducich ucinkov a rizik pre embryo/plod. Dalsie informacie o rizikach a vyhodach by mali
byt poskytnuté skusajucim po€as rozhovoru s potencialnym ucastnikom KS, ktoré st zdokumentované v zazname o pohovore v
zdrojovej dokumentdcii.

- Kritéria pre antikoncepciu u sexudlne aktivnych Uéastnikov KS by mali byt v stlade s kritériami v protokole KS, pricom by mali
vychadzat z odporuéani aktudlne platnou ,,CTCG recommendation” pre antikoncepciu, pokial nie je jasne zdévodnené poutzitie inych
metdd antikoncepcie - https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html

otehotniet, musia pouzivat vhodné metddy antikoncepcie.

- PoZiadavky na antikoncepciu by mali byt uvedené strucne a pre laikov zrozumitelnou formou. Podrobnejsie vysvetlenie by mal vidy
poskytnut skusajuci v spolupréci s gynekolégom.

- Zéroven je nevyhnutné uviest, ako dlho je potrebné antikoncepciu pouzivat (Standardne pocas uZivania pripravku + minimalne 30
dni po jeho vysadeni).

- V pripade, Ze je v Protokole KS samostatne uvedend antikoncepcia pre Zeny a pre muZov, malo by sa to uvddzat obdobne aj
v informdciach pre ucastnikov KS.

9.4. Informacie o pravach a povinnostiach tcastnika KS

- Dobrovolna téast: Ucast v KS je dobrovolna.

- Préavo na odstipenie: Uastnik KS moze kedykolvek a bez udania dovodu z KS odstupit.

- Bez straty vyhod: Odstupenie z KS nebude mat za nasledok stratu vyhod, na ktoré ma Gcastnik narok.
- Nezmeneny vztah s lekdrom: OdstUpenie neovplyvni vztah so skusajucim ani daliu lie¢bu.

- Konzultacia pred ukoncenim liecby: Pred predéasnym ukonéenim uZivania skisaného lieku zo strany ucastnika KS sa odporuca
konzultécia so skusajucim, najma ak by nahle ukoncenie mohlo mat negativny dopad na zdravie.

- Povinnost navitev a vysetreni: Uéastnik KS je povinny absolvovat predpisané navitevy a vySetrenia.
- Dodrziavanie pokynov: U¢astnik KS je povinny dodrziavat pokyny timu klinického skudsania.

- Oznamovacia povinnost: U¢astnik KS musi informovat skusajiceho o:
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9.5.

9.6.

- zhor3eni zdravotného stavu
- zmene sprievodne;j lieCby
- zmene osobnych Udajov a kontaktov

- inych relevantnych zmendch (napr. zmena zdravotnej poistovne, vieobecného lekara).

Nahrada alebo liecba dostupna ucastnikovi KS v pripade poskodenia zdravia
v stvislosti s Géastou v KS

Kontakt pri ujme na zdravi: V pripade ujmy na zdravi sa Gc¢astnik KS obrati na skusajuceho.

Zabezpecenie lie¢by: Ucastnikovi KS bude zaistena a uhradenda zodpovedajtca zdravotna starostlivost.

Odskodnenie: Ugastnik KS ma pravo na odskodnenie od zadavatela KS v stlade so vieobecne platnymi pravnymi predpismi,

Ako informacia o poisteni KS je dostatotné predloZit certifikdt prislusnej poistovne o poisteni KS, s identifikacnymi udajmi KS, a
trvanim poistenia

Zachovanie zakonnych prav: Podpisom IS sa G¢astnik KS nevzddva svojich zakonnych prav.

Stru¢nost a zrozumitelnost bez komplikovanych pravnickych vyrazov.

Predpokladané naklady a kompenzacie v stvislosti s Gi€astou v KS pre uéastnika KS
Informacia o poskytnutych prostriedkoch na kompenzéciu ndkladov spojenych s Géastou v KS pre icastnikov KS - Uvedenie spdsobu,
vysky a ¢asového rozvrhu vyplacania kompenzacii. EK nebude trvat na uvedeni presnej sumy na kompenzacii nakladov v suvislosti
s Ucastou v KS priamo v IS.
Z textu musi byt jasné, Ze pacient dostane tuto informaciu pred podpisom IS, po¢as pohovoru o KS.
Poskytovand suma (vratane podmienok) musi byt zaznamenand v zdzname o pohovore v zdrojovej dokumentdcii, ak to nie je uvedené
vIS.

Ak suma nie je uvedena v informovanom suhlase (minimdalne/maximalne rozmedzie v EUR a pripadné dodato¢né navysenia), musi
byt zahrnuta v samostatnom dokumente: Finan¢né nahrady pre pacienta.

Nemotivujdca formulacia kompenzacii nékladov v suvislosti s u¢astou v KS: Rozvrhnutie kompenzécii na viacero &asti, nie len
jednorazova platba na konci KS.

Uhrada nékladov zadavatefom KS: Zadavatel KS hradi protokolom KS pozadovanu lie¢bu, vysetrenia a Gkony pocas KS.

PriebeZna ndhrada cestovnych nakladov: MozZnost priebeznej nahrady cestovnych nakladov uz od skriningu, aj pre nedspesnych
ucastnikov KS.

SpoOsob preplacania nakladov: Pausalna suma pri ndvstevach alebo preukazanie dokladov.

Bez vydavkov pre Gcastnika: U¢astnik KS nema mat Ziadne vydavky spojené s Gcastou v KS.

Odporucanie pre zadavatelov KS, ktori poskytuju zaradenym ucastnikom KS drobné predmety v rdmci naborového procesu: je na
zodpovednosti zadavatela KS poskytovat predmety v stlade s EU normami.

Kompenzacia nakladov je mozna aj prevodom na bankovy ucet Gcastnika KS, ak s tym ucastnik KS sthlasi — zadavatel KS musi
zabezpedit ochranu osobnych Udajov Uéastnika KS, ¢o méze potvrdit v samostatnom dokumente o ochrane osobnych udajov.
Ucastnik KS ma pravo odmietnut aj pouzivanie platobnej karty, alternativnu moznost kompenzacie nakladov je potrebné uviest v IS.

Zabezpecenie dovernosti osobnych tudajov

Opatrenia na ochranu sukromia a osobnych udajov: V tvode definicia druhov osobnych tudajov v zdravotnej dokumentacii.

VyuZitie vysledkov a materidlov: Informacie o predpokladanom vyufZiti vysledkov, Udajov a biologickych materidlov, vratane
komercéného vyufzitia.

Pristup k zdravotnej dokumentdcii: Vyhlasenie o pristupe monitorov, auditorov, kontrolnych uradov a zdravotnej poistovne
k zdravotnej dokumentacii za G¢elom overovania Gdajov, bez narusenia dévernosti.

Informovanie poistovne a lekdra: Povinnost skisajuceho informovat zdravotnu poistoviiu a vieobecného/detského lekdra o zaradeni
ucastnika KS do KS.

Zachovanie dévernosti: Dévernost informacii o Ucastnikovi KS bude zachovana v sulade s pravnymi predpismi.
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- Pristup k osobnym zdznamom: Na pracovisku KS md k osobnym zaznamom pristup len skusajuci, povereni pracovnici, zastupcovia
zaddvatela KS, kontrolné urady, EK a zdravotna poistovria — vetci viazani mi¢anlivostou.

- Kédovanie tdajov: Udaje a vzorky posielané mimo pracoviska KS su kddované (pseudonymizované, iba na pracovisku KS existuje
dokument, ktory umoziiuje identifikaciu).

- Ochrana identity: Identifikacné Gdaje ucastnika KS (meno, adresa, kontakty, rodné ¢islo) neopustia pracovisko KS.

- Anonymizacia snimok a zdznamov: Zablokovanie/zasifrovanie prvkov umoziujlcich identifikaciu Gcastnika KS (tvar, hlas) na
snimkach, fotografiach, audio a videozaznamoch zasielanych mimo pracoviska KS.

- Samostatny dokument o ochrane osobnych Gdajov: Dalsie informacie o ochrane osobnych Gdajov st uvedené v samostatnom
dokumente, ktory Ucastnik KS podpisuje.

- Samostatny dokument ako Dodatok o ochrane osobnych Udajov, ktory patri k hlavnému IS nemusi Uéastnik podpisovat, méze ho
vziat na vedomie, sthlas so vstupom do KS udeleny na IS sa vztahuje aj na dodatok. Tuto informdciu musi dodatok alebo IS obsahovat.

- Spracovanie biologickych vzoriek a zdravotnych informdcii: Dokument vysvetluje spracovanie osobnych tGdajov, vratane informdcii
z biologickych vzoriek a snimok/zdznamov.

- Suhlas s dalsim sledovanim v ramci KS v stlade s podmienkami v protokole KS.

- Moznost suhlasu s dal$im sledovanim po odriati IS s Uéastou v KS - s vysvetlenim a moznostou odvolania.

- Sledovanie tehotenstva: Specifické dovody pre sledovanie priebehu tehotenstva a stavu dietata po ukonéeni Géasti v KS z dévodu
tehotenstva, s moZnostou odvolania sthlasu.

- Kontakty na blizke osoby: Kontakty na rodinu/priatelov sa vyzaduju len v pripade poZiadavky protokolu KS a so stihlasom Ucastnika
KS.

- Kontaktovanie G¢astnika KS: U¢astnika KS mdze kontaktovat iba tim pracoviska KS.

9.8. Informadcia, Ze tGcastnik KS bude véasne informovany o kazdej novej informacii

- Ucastnik KS bude véasne informovany o novych skuto¢nostiach v KS, najma o tych, ktoré by mohli ovplyvnit jeho bezpe¢nost alebo
ochotu pokracovat.

- Priklady novych informdcii: Nové informacie o skiSanom lieku, zmena skusajuiceho/pracoviska KS, podavanie skusaného lieku
/proceddry mimo pracoviska KS, epidemiologické obmedzenia.

- Po informovani o novych skutoc¢nostiach by mal ucastnik KS podpisat aktualizovany IS.

9.9. Kontaktné osoby pre dalSie informacie ohladom KS

- Uvedie sa kontakt na hlavného skusajuceho, pripadne iného stanoveného lekdra pre poskytnutie konzultdcie o zdravotnych
problémoch a otazkach vzniknutych v suvislosti s KS.

- Ohladne etickych aspektov a prav v KS ma mat Gcastnik KS moZnost obratit sa na prislusni EK, ktora vydala pre dané KS svoje
stanovisko.

- Neuvdadza sa kontakt na zaddvatela KS.
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9.10. Dévody, kedy tGéastnik KS méze byt vyradeny z KS
- Uvedu sa vietky moznosti ukoncenia Ucasti v KS vratane dévodov bezpecnosti alebo nedodrzania Studijnych postupov ucastnikom
KS, pripadne rozhodnutie zadavatela KS nepokracovat v KS.

9.11. Osobitné poziadavky

- 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.

- Cudzojazy¢ny IS méze byt predlozeny v rdmci inicidlneho podania Ziadosti o KS. Cudzojazy¢na verzia musi byt totozna s verziou
slovenského IS aj po zapracovani pripomienok zo strany EK v ramci RFl hodnotenia ¢asti Il. V sprievodnom liste je potrebné uviest
informaciu o predloZeni cudzojazy¢ného IS a prehldsenie, 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 cudzojazy¢ného IS klasifikované ako nepodstatna zmena.

- Formuldr IS o vyuziti biologickych vzoriek pre buduici vyskum nesuvisiaci s predkladanym klinickym skdsanim: pozadovany je
samostatny formular IS alebo samostatnd podpisova strana, ktora je sucastou IS.

- V pripade neplnoletého tcastnika KS alebo neplnoletej tehotnej partnerky ucastnika KS je opravnenou osobou na udelenie suhlasu
zakonny zastupca, ¢o je v zmysle zakona o rodine otec a matka, pripadne sidom stanoveny zakonny zéstupca.

- V pripade Géastnika KS s obmedzenou spdsobilostou na pravne tkony je opravnenou osobou na udelenie sthlasu sidom ustanoveny
zdkonny zastupca KS.
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10. Decentralizované prvky KS

- V sulade s principmi ICH GCP, ktoré podporuju pouZivanie inovativnych a digitalnych nastrojov, odporucame, aby boli tieto nastroje
riadne zadefinované v protokole KS, ndborovych materidloch a vo formulari informovaného suhlasu, resp. v dokumentoch urcenych
pre Gcastnika KS. Ich jasny popis by mal zahfriat sposob ich implementdcie, validacie a pouZitia pocas klinického skusania. Podrobné
informdcie o ich implementacii su uvedené v EMA odporucani v suvislosti s decentralizovanymi prvkami v KS.

- Slovenska legislativa neupravuje podmienky tzv. domacej zdravotnej starostlivosti na Slovensku. Slovenska legislativa rozozndva
domacu osetrovatelsku starostlivost ako zariadenie ambulantnej zdravotnej starostlivostiv § 7 ods. 3 pism. e) Zdkona ¢&. 578/2004
Z. z. Davame do pozornosti EMA odporucanie v suvislosti s decentralizovanymi prvkami KS.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf a taktiez 10. a 11. Q&A
od GCP IWG na stranke EMA https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-
practice/ga-good-clinical-practice-gcp, ktoré poukazuju z hladiska GCP na najdélezitejsie aspekty vyuZitia domacej zdravotnej
starostlivosti.

- V suvislosti s elektronickymi IS ddvame do pozornosti EMA Usmernenie o pocitacovych

systémochhttps://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-
electronic-data-clinical-trials_en.pdf a stanovisko pre elektronické informované suhlasy (e-consent) EK, ktoré je zverejnené na EK
strankehttps://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie

- Vseobecna otazka — Klinické skusanie — PoZiadavky na elektronicky informovany suhlas (e-consent) -
https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie
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