Etick4 komisia pre klinické skuSanie
Limbova 2, 837 52 Bratislava, SR

Bratislava
26. 11. 2024

Vec

VSeobecna otazka— Klinické skusanie — Poziadavky na elektronicky informovany sthlas (e-
consent)

Vézeny/4 pan/pani,

Dovol'ujeme si Vas odkazat’ na narodné poziadavky, ktoré st zverejnené na webovom sidle
Ministerstva zdravotnictva SR https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie.

Na tvod si dovol'ujeme uviest, ze EK ani Stitnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len
SSUKL*) nevyplyva povinnost’ uskuto&iiovat’ vyklad pravnych predpisov a neprinaleZi im podavat’
zévizny vyklad pravnych noriem, a to s poukazom na ¢l. 2 ods. 2 Ustavy Slovenskej republiky, podl’a
ktorého Statne organy mozu konat’ iba na zaklade ustavy, v jej medziach a v rozsahu a sposobom,
ktory ustanovi zdkon, nakolko podavanie zavézného vykladu prédvnych noriem je nevyhnutnou
sucastou rozhodovacej Cinnosti stidov, ktora zahfna aplikaciu abstraktnych pravnych noriem na
konkrétne okolnosti individudlnych pripadov (t. j. aplika¢no-pravnu Cinnost’ ako vyznamnua formu
realizacie prava), pricom podla ¢l. 152 ods. 4 Ustavy Slovenskej republiky, vyklad a uplatiiovanie
ustavnych zakonov, zdkonov a ostatnych vSeobecne zavéaznych pravnych predpisov musia byt v
stilade s ustavou, a s poukazom na stanovisko Najvyssieho sudu Slovenskej republiky tiez vyjadrené
v odovodneni rozsudku, sp. zn. (Rs) 8 Szp 1/2010.

Z tychto dovodov vo vzt'ahu k predloZenej otdzke a vybranym pojmom predostrieme len svoj
nazor na mozny spdsob vykladu dotknutych zékonnych pojmov, ktory vSak nie je zdviazny. Eticka
komisia pre klinické skusanie (d’alej len ,, EK“) uvadza nasledovné:
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Zakladné pravne predpisy:

a) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach (d’alej len ako ,,zdkon o
liekoch®),

b) Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti ( d’alej len ako ,,Zdkon o poskytovani ZS*),

c) Obciansky zakonnik ¢. 40/1964 Zb. ( d’alej len ako ,, Obciansky zdkonnik*),

d) Nariadenie ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne pouZitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (d’alej len ako ,,CTR”),

e) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 o elektronickej identifikacii a
déveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnutornom trhu a o zruSeni smernice
1999/93/ES (d’alej len ako ,, Nariadenie eIDAS ).

f) Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials - 9 March 2023
EMA/INS/GCP/112288/2023 Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG)
(d’alej len ako ,, Usmernenie o pocitacovych systémoch*)

g) Guideline for good clinical practice E6(R2 (d’alej len ako ,,JCH GCP*)

Je sposob ziskania elektronického informovaného sihlasu v silade s narodnymi predpismi?
EK?

»V zmysle ¢l. 29 ods. 1 CTR: ,, Informovany suhlas md pisomnu formu, je oznaceny ddatumom a
podpisany osobou vykondvajicou rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. c) a ucastnikom, alebo ak
ucastnik nie je schopny dat’ informovany suhlas, jeho zakonom ustanovenym zdastupcom 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 aspon jedného nestranného svedka. V takom
pripade svedok podpise dokument tykajuci sa informovaného suhlasu a uvedie na fiom datum.
Ucastnikovi, alebo ak ticastnik nie je schopny dat informovany sihlas, jeho zdkonom urcéenému
zdastupcovi je poskytnutda kopia dokumentu (alebo zaznamu), prostrednictvom ktorého bol udeleny
informovany sihlas. Informovany sihlas je zdokumentovany. Ucastnikovi alebo jeho zdkonom
Urcenému zastupcovi sa poskytuje primerany cas na zvazenie rozhodnutia o ucasti na klinickom
skusani. “.

EK zastava nazor, ze v Slovenskej republike je v sufasnosti mozné pouzivat' elektronicky
informovany stihlas (d’alej len ,,e-consent®) pri klinickych skuSaniach v rezime CTR. EK vSak
odporuca vyuzivat’ len kvalifikované elektronické podpisy (d’alej len ,,QES*) alebo zdokonalené
elektronické podpisy (d’alej len ,,AES*) v zmysle nariadenia eIDAS, ked’ze tieto typy podpisov
poskytujii najvyssiu troven bezpe€nosti a autenticity v porovnani s inymi typmi elektronickych
podpisov.

Samotné technické prevedenie elektronizacie informovanych sthlasov ostava v kompetencii
zadavatel'ov klinickych sktSani ako aj zdravotnickych zariadeni. Informacné systémy v
zdravotnickych zariadeniach musia umoznit’ bezpe¢né uchovavanie elektronickych dokumentov.

Standardné pracovné postupy (SOP) by mali stanovit’ proces pouZivania elektronickych podpisov,
pri¢om je potrebné zabezpeclit’ sulad s prisluSnymi predpismi a normami. Tieto postupy by mali jasne
definovat’, ako maju byt elektronické podpisy ziskavané, overované a bezpeéne uchovivané, a
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zaroven zabezpeclit’, aby boli elektronické dokumenty bezpeéne uchovavané pocas celého procesu
klinického sku$ania.

Ak sa pouziju elektronické podpisy (QES alebo AES), je potrebné zabezpecit ucast’ vsetkych
relevantnych strdn, vratane hlavného skusSajuceho, ucastnika klinického skuSania, svedka a
pripadnych zakonnych zastupcov. Tato povinnost’ pripadd na zadavatela klinického skusania a
pracoviska klinického skusania.

Napriek vyhodam tejto metody celi tento pristup viacerym vyzvam, ktoré je potrebné vyriesit, aby sa
splnili vSetky pravne poziadavky. Napriklad pracovisko musi zabezpecit bezpecné elektronické
ulozenie vsetkych relevantnych dokumentov pocas pozadovaného obdobia.

Okrem toho musia zadavatelia/pracoviska zvazit’ moznost’, ze niektori pacienti moézu ziadat’ osobnu
konzultaciu s hlavnym skusajicim (namiesto vzdialenej konzultacie) alebo mozu chciet’ podpisat’
informovany suhlas v papierovej forme. Takéto poziadavky je potrebné akceptovat. Elektronicky
suhlas musi byt len jednou z moznosti a pre osoby bez pristupu na internet alebo odmietajuce
elektronicky suhlas musi byt dostupna papierova alternativa.

VyZaduju sa d’alSie dokumenty na predloZenie v ramci CTIS pri pociato¢nej Ziadosti o CTA?
EK: vid odkaz na narodné poziadavky.

Musi byt PIL-ICF predloZeny \4 konkrétnom formate?
EK: vid’ odkaz na narodné poziadavky.

Je vyZzadované fyzické stretnutie pacienta s hlavnym skuSajucim alebo je moZné vykonat’
rozhovor na dial’ku?

EK: Narodné predpisy neukladajii povinnost’ fyzickych stretnuti. Diskusia na dial’ku (napr. cez video
alebo telefonicky) je mozna.

Su potrebné Specifické softvéry na vytvorenie kvalifikovaného elektronického podpisu?

EK: Nie su stanovené Ziadne $pecifické softvérové poziadavky. Podpisy QES/AES viak musia spifiat’
technické poziadavky nariadenia eIDAS.

V Slovenskej republike komunikacia so Statnymi inStiticiami spravidla vyZaduje pouZitie
kvalifikovaného elektronického podpisu (QES), ktory je mozné vytvorit pomocou obcianskeho
preukazu s ¢ipom (eID karta). Viac informacii ngjdete na oficidlnom portali - Ako zacat’ - UPVS

(slovensko.sk)

Pokial’ ide o elektronické systémy, odporacame postupovat’ podl'a usmernenia EMA o pocitacovych
systémoch, ktoré je dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-
quideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf.
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Decentralizované prvky v klinickych sktsaniach: https://www.ema.europa.eu/en/news/facilitating-
decentralised-clinical-trials-
eu?utm_campaign=PostBeyond&utm_source=LinkedIn&utm_medium=363067&utm_term=Facilit
ating+Decentralised+Clinical+Trials+in+the+EU+-+European+Medicines+Agency.

Ma byt proces podpisovania predloZeny ako sucast’ pociatocnej ziadosti o klinické skusanie
(d’alej len ,,CTA“)? Ak ano, v ktorom dokumente sa odporica jeho zahrnutie?

EK: Nie, EK nevyzaduje predlozenie podpisanych dokumentov v CTA v CTIS. Elektronické
predlozenie CTA do CTIS zo strany zadavatela sa povazuje za ekvivalentné podpisanie dokumentu v
sulade s prilohou 1.3. CTR. CTR je priamo aplikovatelna a zabezpecuje uplnu harmonizaciu sektora.
Narodné zakony by mali podporovat jeho plnu implementaciu.

EK vychadza z nasledovnych ustanoveni:

V zmysle § 6 ods. 4 prva veta Zakona o poskytovani ZS: |, Informovany suhlas je
preukazatelny suhlas s poskytnutim zdravotnej starostlivosti, ktorému predchadzalo poucenie

“«

podla tohto zakona. “.

Vlastnd uprava poucenia pacienta ajeho informovaného suhlasu s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti je obsiahnutd v § 6 zdkona o poskytovani ZS. Ddlezitou sucastou
poucenia pacienta (v nasSom pripade ucastnika KS) a informovaného sthlasu je zaznam
0 uskuto¢neni, resp. neuskuto¢neni.

V zmysle § 6 ods. 10 prva veta Zakona o poskytovani ZS: ,, Spésob poucenia, obsah
poucenia, odmietnutie poucenia, informovany suhlas, odmietnutie informovaného suhlasu a
odvolanie informovaného suhlasu su sucast’ou zdapisu do zdravotnej dokumentdcie (3 21). .

Zakon o poskytovani ZS rozliSuje (i) zaznam v elektronickej zdravotnej knizke a (ii) zapis
v zdravotnej dokumentacii, ktora je vedena v pisomnej forme.

V zmysle § 20 ods. 4 Zakona o poskytovani ZS:, Zdravotni dokumentacia sa vedie
V pisomnej forme alebo v elektronickej forme s kvalifikovanym elektronickym podpisom, ak tento
zdkon neustanovuje, Ze sa vyzaduje pisomna forma (§ 6 ods. 5, § 12 ods. 7). .

V zmysle § 26 ods. 2 Zakona o poskytovani ZS.: ,, Biomedicinsky vyskum sa vykondva za
podmienok ustanovenych tymto zdakonom; to neplati pre klinické skusanie zdravotnickych
pomocok a Studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré sa vykondva za
podmienok ustanovenych v osobitnych predpisoch) a pre klinické skuSanie humdnnych liekov,
ktoré sa vykondva za podmienok ustanovenych v osobitnych predpisoch,ak v § 49r nie je
uvedené inak. .

Od 31.01.2022 nadobudla G¢innost’ zmena § 26 ods. 2 Zakona 0 poskytovani ZS., ktorej
aktudlne znenie hovori, Ze na podmienky vykonavania klinického skiSania humannych liekov sa
nevztahuje pradvna uprava biomedicinskeho vyskumu obsiahnutd v Zakone 0 poskytovani ZS
.Vyluku podmienok biomedicinskeho vyskumu upravenych v Zakone 0 poskytovani ZS na
klinické skuSanie zdravotnickych pomocok a klinické skuiSanie humannych liekov nie je mozné
vykladat’ v tom zmysle, ze tieto typy vyskumu nie st biomedicinskych vyskumom, ale ju treba
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chapat’ tak, Ze pre klinické skusanie zdravotnickych pomocok a liekov sa pouzije rezim upraveny
v predpisoch na ktoré odkazuje zakonodarca v § 26 ods. 2 Zakona 0 poskytovani ZS (t. j. Zakon
o liekoch a CTR). Centralizovany postup klinického sktSania humanneho licku je upraveny
v Zakone o liekoch.

V zmysle § 29 ods. 13 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov: ,, Ucastnik sa zaraduje
do klinického skusania na zaklade jeho suhlasu s ucastou na klinickom skusani. Suhlas ucastnika
musi byt vyjadreny dobrovolne po dokladnom pouceni o cieli, vyzname, nasledkoch a rizikach
klinického skusania, na ktorom sa ma zucastnit, a po podpisani poucenia (dalej len ,, informovany
suhlas “). Informovany suhlas musi mat’ pisomnu formu s uvedenim datumu podpisania a musi
byt podpisany ucastnikom spésobilym dat’ svoj suhlas. Ak ide o ucastnika, ktory nie je sposobily
dat’ svoj suhlas, informovany suhlas musi byt podpisany jeho zdkonnym zdstupcom. AK ide 0
ucastnika, ktory je sposobily dat suhlas, ale nie je schopny pisat, mozZe dat’ svoj suhlas ustne v
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pritomnosti najmenej jedného svedka do zapisnice, ktoru pritomny svedok podpise. “.

,Pre centralizované klinické skusanie liekov je vychodiskovym predpisom Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skiigani liekov
na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (v texte len ,Nariadenie ¢.
536/2014), preto sme toho nazoru, Ze pri centralizovanom postupe klinického skuSania
humanneho lieku sa § 29 ods. 13 zdkona o liekoch neuplatiiuje, pretoZe tento paragraf sa
vzt’ahoval na narodny postup podavania Ziadosti o klinické skusanie. CTR ani zakon o liekoch
neobsahuje ustanovenia, ktoré by explicitne urcovali, aky druh elektronického podpisu je
nevyhnutny pre platnost’ informovaného sthlasu ucastnika klinického skuSania (dalej len
,Ucastnik KS*). Tato otazku neupravuje explicitne ani Ziadna ina relevantna slovenska pravna
norma.

V zmysle ¢l. 2 ods. 21 Nariadenia ¢. 536/2014: ,Informovany suhlas® je slobodné a
dobrovol'né vyjadrenie ochoty ucastnika zacastnit’ sa na konkrétnom klinickom skuSani po tom,
¢o bol informovany o vSetkych aspektoch tohto klinického skuiania relevantnych pre rozhodnutie
ucastnika o vlastnej ucasti, alebo v pripade maloletych a pravne nespdsobilych ucastnikov
povolenie alebo suhlas ich zdkonom uréeného zéstupcu s ich zapojenim do klinického skuSania.*.

Podra ¢l. 25 Nariadenia e-IDAS plati zasada, Pravny ucinok elektronického podpisu a
jeho pripustnost’ ako dokazu v sidnom konani sa nesmie odmietnut’ vvlu¢ne z toho dovodu,
7e ma elektronicki formu alebo e nespifia poZiadavky pre kvalifikované elektronické
podpisy. Dovolujeme si konstatovat’, Ze i ked’ je elektronicky podpis zdokonaleny, nemoze
to byt’ dovod jeho neplatnosti.

»V zmysle ¢l. 29 ods. 1 CTR: ,, Informovany suhlas ma pisomniui formu, je oznaceny
datumom 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 zastupcom po tom, ako bol naleZite informovany v sulade s odsekom 2. Ak ucastnik
nie je schopny pisat, suhlas mozno dat’ a zaznamenat inym vhodnym sposobom za ucasti asporn
jedného nestranného svedka. V takom pripade svedok podpise dokument tykajuci sa
informovaného siihlasu a uvedie na fiom datum. Ucastnikovi, alebo ak iicastnik nie je schopny dat
informovany suhlas, jeho zakonom urcenému zdastupcovi je poskytnutda kopia dokumentu (alebo
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zdznamuy), prostrednictvom ktorého bol udeleny informovany suhlas. Informovany suhlas je
zdokumentovany. Ucastnikovi alebo jeho zakonom uréenému zastupcovi sa poskytuje primerany
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cas na zvazenie rozhodnutia o ucasti na klinickom skusani. “.

V zmysle § 40 ods. 4 druha veta zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov: ,, Pisomnd forma je zachovand, ak je pravny uikon urobeny telegraficky,
dalekopisom alebo elektronickymi prostriedkami, ktoré umoZiiuju zachytenie obsahu pravneho
ukonu a urcenie osoby, ktora pravny ukon urobila. Pisomnd forma je zachovand vidy, ak pravny
ukon urobeny elektronickymi prostriedkami je podpisany zarucenym elektronickym podpisom
alebo zarucenou elektronickou pecat’ou. .

Podmienky elektronického podpisovania st upravené v Nariadeni Eurdépskeho parlamentu
aRady (EU) ¢. 910/2014 z 23. jula 2014 o elektronickej identifikacii a doveryhodnych sluzbach
pre elektronické transakcie na vnitornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (dalej len
,Nariadenie eIDAS®), ktoré rozlisuje v zasade tri irovne podpisov a to:

a) obycajny elektronicky podpis, ide 0 podpis napisany v elektronickej forme, bez
akéhokol'vek blizsieho overenia, resp. na konci emailu meno a priezvisko,

b) zdokonaleny elektronicky podpis (AES), v zmysle e-IDAS spiiia nasledovné:

v' je jedine¢ne spojeny s podpisovatel'om;
v umoziuje uréenie totoznosti podpisovatel’a;
v’ je vyhotoveny pomocou tdajov na vyhotovenie elektronického podpisu, ktoré moze

podpisovatel’ s vysokou mierou doveryhodnosti pouzivat pod svojou vylucnou

kontrolou,
v’ je prepojeny s tdajmi, ktoré sa nim podpisuju, takym spdsobom, Ze kazdu dodatoént
zmenu udajov mozno zistit'.

c) kvalifikovany elektronicky podpis QES (alebo v SR KEP)

v Kvalifikovany elektronicky podpis znamena zdokonaleny elektronicky podpis, ktory
je vytvoreny kvalifikovanym zariadenim na vyhotovovanie elektronického podpisu a

je zalozeny na kvalifikovanom certifikate pre elektronické podpisy.

Nakol'ko centralizované posudzovanie klinického sktsania lickov sa spravuje nariadenim ¢.

536/2014, vychadzame z dostupnych usmerneni, ktoré riesia problematiku elektronickych podpisov

v ramci klinického skusania liekov v rezime nariadenia ¢. 536/2014 - v ¢lanku 4.8. Usmernenia o

pocitacovych systémoch sa pise:

., Kedykolvek ICH GCP vyzaduje, aby bol dokument podpisany a na tento ucel sa pouZije

elektronicky podpis, funkcnost elektronického podpisu by mala spliat nizsie uvedené ocakdvania
tkajuce sa overenia, nezrieknutia sa, neporusitelného spojenia a casovej peciatky podpisu.
Systéem by teda mal zahrnat funkcnost na:

e overenie podpisujuceho, t. j. stanovenie vysokého stupna istoty, Ze zaznam bol podpisany

udajnym podpisujucim,
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o zabezpecenie nezrieknutia sa, t. j., Ze sa podpisujuci neskor nemoze zrieknut toho, Ze zaznam
podpisal;

o zabezpeclenie neporusitel’ného spojenia medzi elektronickym zaznamom a jeho podpisom,
t. J., Ze obsah podpisanej (schvailenej) verzie zaznamu nesmie byt neskor zmeneny nikym bez
toho, aby bol podpis zjavne neplatny,

e poskytnutie casovej peciatky, t. j., Ze sa zaznamend datum, c¢as a casové pasmo, kedy bol
aplikovany podpis.

Elektronické podpisy moZno d’alej rozdelit’ do dvoch skupin v zavislosti od toho, Ci je
totoznost’ podpisujuceho znama vopred, t. j. podpisy vykonané v ,,uzavretych* a v ,,otvorenych“
systémoch. Pre ,uzavreté“ systémy, ktoré tvoria vdcsinu systémov pouzivanych v klinickych
skusaniach a ktoré su typicky poskytované zodpovednou stranou alebo jej prislusnym poskytovatelom
sluzieb, viastnik systéemu poznd totoznost vSetkych pouzivatelov a podpisujucich a udeluje a
kontroluje ich pristupové prava do systému.Nariadenie (EU) ¢ 910/2014 o elektronickej identifikdcii
a sluzbach dovery pre elektronické transakcie sa neuplatnuje na , uzavreté* systemy (clanok 2.2
nariadenia elDAS). Funkcnost elektronického podpisu v tychto systéemoch by sa mala preukazat
pocas validdcie systému, aby spliiala vyssie uvedené ocakdvania. Pre ,otvorené* systémy nie st
podpisujiici (a pouzivatelia) znami vopred. Pre miesta nachddzajiice sa v EU by elektronické podpisy
mali spliiat poziadavky stanovené v nariadeni eIDAS. Miesta nachddzajiice sa v tretich krajindch by
mali pouzivat' elektronické alebo digitalne podpisové rieSenia, ktoré su v sulade s miestnymi
predpismi a preukdzatelne spliiajii vy§sie uvedené ocakdvania. Bez ohladu na pouZité médium by v
pripade, Ze je podpis aplikovany na inom dokumente alebo len na casti dokumentu (napr.
podpisova strana), malo stdle existovat’ neporusitel’né spojenie medzi elektronickym dokumentom,
ktory ma byt podpisany, a dokumentom obsahujicim podpis. “

Dovol'ujeme si kon§tatovat’, 7e vyssie uvedené spiiia aj zdokonaleny elektronicky podpis, v
zmysle ¢lanku 26 nariadenia e-IDAS.

Dalej si dovolujeme upriamit’ pozornost’ na judikatiru sidu Slovenskej republiky a vo
v§eobecnosti by sme mohli aplikovat’ aj v ramci inych zakladnych dokumentov v klinickom
skuSani (ako napr. aj Zivotopis hlavného skuSajiceho, formulir vhodnosti pracoviska KS,
vyhlasenie o nezaujatosti hlavného skusajiceho a pod.)

., Vzmysle judikatury Najvyssieho sudu Slovenskej republiky (4Asan/3/2016) mozZno za
pisomnost povazovat' aj zaslanie e-mailu, SMS alebo faxu, pricom zakladnou podmienkou je, aby
doslo k zachyteniu textu pravneho ukonu na hmotnom podklade, z ktorého je mozné identifikovat
obsah pravneho ukonu a osobu, ktora tento pravny ukon urobila (v danom pripade slo o ulozenie sms
spravy do pamdti telefonu).

Najvyssi sud Slovenskej republiky (2520/505/2009) extenzivne rozsiril vyklad pojmu
elektronicky podpis aj ,,obycajny elektronicky podpis“ teda aj na také jeho formy, ktoré zdakon
nedefinuje, ako napr. jednoduché uvedenie mena a priezviska odosielatela na zaver e-mailovej
komunikacie, alebo podpisovy vzor, ktory sa automaticky pripoji k odosielanej e-mailovej sprave,
alebo akékolvek iné znaky a oznacenia, ktoré zmluvné alebo iné strany povazuju za identifikacny kod,
v sulade s ktorym su schopné identifikovat odosielatela. Predmetné druhy elektronickych podpisov
Jje nevyhnutné povazovat za elektronicky podpis v zmysle vyznamu tohto pojmu.
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Obciansky zdkonnik tak pripusta moznost' realizovat' pravny ukon elektronickymi
prostriedkami, ¢im zrovnopraviuje pisomnosti urobené na papierovom nosici a pisomnosti urobené
elektronicky na technickom nosici. Ak sa strany ¢o i len konkludentne dohodnit na pouZivani
elektronickych prostriedkov pre vidjomnu komunikdciu, tak medzi posudzovanim pisomnosti
(datovych sprav) a pisomnosti na papierovom nosici nie je rozdiel. “

Y nadviznosti na vys$Sie uvedené ustanovenia pravnych predpisov zastavame nazor, ze
ucastnik Kklinického skuSania podl’a rezimu CTR mozZe udelit’ informovany suhlas aj
prostrednictvom elektronickvch prostriedkov. Na zaklade uvedeného mozno konstatovat’, Ze
podrobnosti tykajuce sa klinického skuSania liekov, ktoré nie st vyslovne upravené zakonom o
liekoch, sa spravuju CTR. Z tohto dovodu nie je nevvhnutné pozadovat’ vylu¢ne len papierovu
formu informovaného suhlasu.

V takomto pripade je mozné uplatnit’ elektronické podpisovanie informovaného sihlasu
v_sulade s nariadenim eIDAS v kombinacii s EMA usmernenim o pocditatovych systémoch.
Informovany siihlas ako aj iné zakladné dokumenty v klinickom skusani (ako napr. Zivotopis
hlavného skusajuceho, formulir vhodnosti pracoviska KS, vyhlasenie o nezaujatosti hlavného
skusajuceho a pod.)_mézu_ byt podpisané kvalifikovanym elektronickym podpisom alebo
zdokonalenym elektronickym podpisom, ktoré spiiiaji technické poZiadavky podl’a nariadenia
eIDAS. Je vSak nevvhnutné, aby bol elektronicky podpis pouzity pre vSetky zucastnené strany,
vratane skusajuceho, pacienta a pripadne svedka alebo opatrovnika.

Dalej musia byt zachované vietky zdkonné povinnosti (napr. pracovisko klinického
skuSania ma mat’ zabezpeceny sposob uchovavania v_elektronickej forme pocas celej doby
potrebnej na uchovavanie dokumentacie alebo zabezpecenie poskytnutia jedného rovnopisu
pacientovi domov).

Eticka komisia pre klinické sktisanie
Limbova 2| 837 52 Bratislava|
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