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Pouģit® skratky 

 
N§zov  VĨznam 

AIFP Asociácia inovatívneho farmaceutického priemyslu 

AOPP Asociácia na ochranu práv pacientov SR, o. z. 

ASR Annual Safety Report (Výročná správa o bezpečnosti) 

CT Clinical Trial (Klinické skúšanie) 

CTA Clinical Trial Application (Iniciálna žiadosť) 

CTIS Clinial Trial Information System (Informačný systém pre klinického skúšania) 

CTR Clinical Trial Regulation –  Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 

č.536/2014 zo 16. apríla 2014 o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým 

sa zrušuje smernica 2001/20/ES, ďalej len “CTR” 

CRO Clinical Research Organization 

ĻV ZZ  Čestné vyhlásenie zdravotníckeho zariadenia 

DSUR Development Safety Update Report (Aktualizovaná správa o bezpečnosti) 

EHP Európsky hospodársky priestor 

EK Etická komisia pre klinické skúšanie humánneho lieku, pre klinické skúšanie 

zdravotníckej pomôcky a pre štúdiu výkonu diagnostickej zdravotníckej pomôcky in 

vitro / skrátene: „Etická komisia pre klinické skúšanie“ 

EVCTM  EudraVigilance clinical trials module 

(https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp) 

EĐ Európska Únia 

GMP Good Manufacturing Practice (Správna výrobná prax) 

GCP Good Clinical Practice (Správna klinická prax) 

IB Investigator Brochure (Brožúra skúšajúceho) 

ICF Informed Consent Form (Informovaný súhlas) 

ICH  The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use 

IMPD  Investigator Medicinal Product Dossier (Dokumentácia o skúšanom lieku)  

IVV  Inštitút výskumu a vývoja MZ SR 

KS Klinické skúšanie 

MS Member State (Členský štát) 

MSC Member State Concerned (Dotknutý členský štát) 

MREC Medical Research Ethics Committees 

NCA National Competent Authority 

NOA National Organization Admin - Administrátor národnej organizácie 

RFI Request for Information (žiadosť o dodatočné informácie) 

RMS Reporting Member State (Spravodajský štát) 

ĠPP Štandardný pracovný postup 

SACROP Slovenská asociácia organizácií a pracovníkov klinického výskumu 

SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (Podozrenie na neočakávanú 

nežiaducu reakciu) 

ĠĐKL Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

TRANSITION  „Prechod“ KS pod CTR v CTIS  

https://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp
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1. ĠTATĐT ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICK£ SKĐĠANIE  

 

Ġtat¼t Etickej komisie pre klinick® sk¼ġanie hum§nneho lieku, pre klinick® sk¼ġanie 

zdravotn²ckej pom¹cky a pre ġt¼diu vĨkonu diagnostickej zdravotn²ckej pom¹cky in 

vitro  (EK) je zverejnený vo vestníku MZSR 2021  (Čiastka 31-35) – str. 

17 https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr) 

Štatút Etickej komisie pre klinické skúšanie humánneho  lieku,  pre  klinické  skúšanie  

zdravotníckej  pomôcky  a  pre  štúdiu  výkonu diagnostickej  zdravotníckej  pomôcky  in  vitro 

je základným dokumentom, ktorým sa EK riadi pri svojej činnosti. EK pracuje  v  súlade  s  

platnými  legislatívnymi predpismi SR a postupmi MZ SR, predovšetkým v súlade s: 

ü Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 536/2014 zo 16. apríla 2014 o 

klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým sa zrušuje smernica 2001/20/ES, 

ďalej len “CTR” 

ü Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 2017/745 z 5. apríla 2017 o 

zdravotníckych pomôckach 

ü Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 z 5. apríla 2017 o 

diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro; 

ü Zákonom č. 362/2011 Z. zo liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení 

niektorých zákonove. 

ü Zákonom č. 576/2004 Z.z.  o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s 

poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov  

ü EMA/CHMP/ICH/135/1995 (Guideline for good clinical practice E6 (R3)  

Štandardné  pracovné  postupy podliehajú  pravidelnej revízii a schvaľovaniu na dvojročnej 

báze, v prípade odôvodnenej potrebnej aktualizácie pracovných postupov je tento proces 

vykonávaný  ad-hoc  podľa potreby. 

 

 

 

 

 

 

https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/komisie/Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie/Statut-Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/komisie/Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie/Statut-Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/komisie/Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie/Statut-Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie.pdf
https://www.health.gov.sk/Zdroje?/Sources/dokumenty/vestniky_mz_sr/2021/vestnik-2021-31-35.pdf
https://www.health.gov.sk/?vestniky-mz-sr
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2. ĻLENOVIA ETICKEJ KOMISIE PRE KLINICK£ SKĐĠANIE KU DœU 31.12.24  

  

  Meno ļlena komisie ( k 31.12.2024) Funkcia 

1. MUDr. Aurélia Mojzešová Predseda Etickej komisie 

2. 

PharmDr. Anna OLEÁROVÁ, PhD., MPH, 

MBA, LL.M. Podpredseda Etickej komisie 

3. PharmDr. Lucia Polášková Stály člen Etickej komisie 

4. PharmDr. Jana Babiaková, PhD. Stály člen Etickej komisie 

5. MUDr. Martina Hanzelová Stály člen Etickej komisie 

6. PharmDr. Beáta Kellerová Stály člen Etickej komisie 

7. MUDr. Erika Timková Stály člen Etickej komisie 

8. RNDr. Katarína Kollárová, PhD. Stály člen Etickej komisie 

9. PharmDr. Lukáš Slovák, PhD. Stály člen Etickej komisie 

10. PharmDr. Michaela Hudecová Stály člen Etickej komisie 

11. Mgr. Zuzana Duliaková Stály člen Etickej komisie 

12. PharmDr. Mária Meščanová Stály člen Etickej komisie 

13. Mgr. Ingrid Regiecová Stály člen Etickej komisie 

  

Webová stránka Etickej komisie pre klinické skúšanie s aktuálnymi informáciami: 

https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie 

Kontakt:  

Email: eticka.komisia@health.gov.sk 

Adresa: Limbová 2| 837 52 Bratislava| Slovenská republika 

Tel. kontakt:  +421 2 593 73 118 

 

 

 

https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie
mailto:eticka.komisia@health.gov.sk
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3. IMPLEMENTĆCIA NARIADENIA Ļ. 536/2014  

3.1. CTIS, NARIADENIE, PRECHODN£ OBDOBIE 

 

Súčasný  stav procesu schvaľovania KS na Slovensku:  

Od 31. januára 2023 je používanie CTIS povinné pre všetky iniciálne žiadosti o klinické 

skúšania v Európskej únii (EÚ), čo bolo v roku 2024 uplatňované v plnej miere podľa postupov 

popísaných nižšie.    

Centralizovaný postup podávania žiadosti o KS: Tento spôsob podávania žiadosti o KS vstúpil 

do platnosti 31.1.2022 a KS podávané týmto spôsobom sú povolené a vykonávané podľa 

Nariadenia č. 536/2014 a zákona č 362/2011 (§ 29a, h, k, l, m, n, § 129ab, ac, § 138a, § 142a, 

b, c). Hlavný rozdiel medzi národným spôsobom spočíva v tom, že žiadosť o KS sa nepodáva 

jednotlivo do krajín EÚ, ale naraz do vybraných krajín EÚ prostredníctvom portálu pre klinické 

skúšania (Clinical Trials Information System - CTIS). 

Medzi krajinami sa pri jednotlivých skúšaniach vyberá tzv. referenčný členský štát, ktorý je 

primárne zodpovedný za posúdenie Časti I KS a samozrejme ostatné zapojené štáty taktiež 

participujú na posúdení. Za každú krajinu sa vydáva pre KS jedno rozhodnutie, ktoré pozostáva 

zo záverov posúdenia Časti I (na Slovensku zodpovedný ŠÚKL) a Časti II (na Slovensku 

zodpovedná Etická komisia pre klinické skúšania so sídlom na MZ SR).  

Časové lehoty posúdenia žiadosti o KS pri centralizovanom spôsobe v CTIS: 

Od podania žiadosti po vydanie rozhodnutia trvá celý proces minimálne 60 dní a maximálne 

106 dní pri KS so skúšaným liekom s GMO, ak referenčný štát potrebuje, tak nariadenie č. 

536/2014 umožňuje lehotu posudzovania predĺžiť o ďalších 50 dní (úplne maximálna doba od 

podania žiadosti po vydanie rozhodnutia môže trvať 156 dní). 

CTIS: Informačný systém pre klinické skúšania (Clinical Trial Information System): Single 

ENTRY point for Clinical Trial Applications (CTA). 

Bližšie informácie na uvedenom linku:  

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

Odporúčané dokumenty: 

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

Clinical Trials Regulation 

V Quick guide for sponsors - Regulation 536/2014 in practice 

V Questions and Answers Document - Regulation (EU) 536/2014 

V Clinical Trials Information System: training and support (EMA website). 

 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/10c83e6b-2587-420d-9204-d49c2f75f476_en?filename=transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/10c83e6b-2587-420d-9204-d49c2f75f476_en?filename=transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-medicines/clinical-trials-information-system-ctis-training-support#training-and-information-events-13653
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Schéma - časová os režimu portálu CTIS 

 

 

 

 

 

 

 

Hodnotenie dokumentácie k časti II.- časové lehoty 

 

 Zdroj: Module 08 Evaluate a clinical trial application: Assessment and decision-making 

Module 08- EMA 

https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-information-system-ctis-online-modular-training-programme#authority-workspace-section
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4. ACCEL ERATING CLINICAL TRI ALS IN THE EU (ACT E U) 

 

Iniciatíva Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) má za cieľ posilniť pozíciu EÚ  ako 

globálneho lídra v oblasti inovatívneho klinického výskumu. Prostredníctvom optimalizácie 

procesov a intenzívnej spolupráce s kľúčovými aktérmi sa snaží urýchliť vývoj bezpečných a 

účinných liekov a zlepšiť prístup pacientov k inovatívnym liečebným terapiám.  

Revidovaný pracovný plán iniciatívy ACT EU je dostupný na webovej stránke ACT EU. Tento 

dokument stanovuje ciele a časový harmonogram programu na roky 2025-2026. 

Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) | European Medicines Agency (europa.eu) 

ACT EU workplan 2025-2026 

Aktualizovaný pracovný plán zdôrazňuje oblasti, na ktoré sa iniciatíva ACT EU zameria v 

nasledujúcich dvoch rokoch, pričom zohľadňuje spätnú väzbu získanú prostredníctvom 

pracovnej skupiny viacerých zainteresovaných strán – ĂMulti-Stakeholder Platformñ  (MSP) a 

ďalších kanálov. 

Analýza klinických skúšaní, odborná príprava a komunikácia naďalej zostávajú neoddeliteľnou 

súčasťou práce iniciatívy ACT EU a sú prepojené so všetkými ostatnými aktivitami. 

Pracovný plán tiež zdôrazňuje zásadnú úlohu regulačných partnerov zapojených do klinických 

skúšaní, ktorí spolupracujú na zlepšení prostredia pre klinické skúšania v EÚ. 

Na úrovni expertíznych pracovných skupín ICH bola dokončená ICH E6(R3) principles and 

Annex 1 a následne sfinalizovaná a zverejnená na stránke  ICH website. Ide o a reorganizáciu 

verzie R2 ICH (GCP), ktorá stanovuje medzinárodné štandardy pre klinické skúšanie. 

Je to míľnik, ktorý pred piatimi rokmi začala pracovná skupina expertov ICH E6(R3) -  Expert 

Working Group (EWR). Cieľom aktualizácie je aplikovať princípy GCP na vybrané typy 

skúšaní a zdroje údajov a poskytnúť flexibilitu na uľahčenie používania technologických 

inovácií v klinických skúšaniach.    

S cieľom podporiť zainteresované strany pri implementácii revidovaného usmernenia 

organizuje iniciat²va ACT EU v dŔoch 19. ï 20. febru§ra 2025 verejnĨ workshop o rev²zii 

ICH E6 R3 - workshop on the ICH E6 R3 revision, ktorého sa členovia EK zúčastnia online. 

Príloha 2 ICH E6(R3) - draft of Annex 2  usmernenia sa pripravuje súbežne a diskusia 

a príprava stále prebieha. Poskytne bližšie  informácie, ktoré sa týkajú decentralizovaných 

prvkov -  „real - world data“ a pod. Návrh prílohy 2 je v súčasnosti vo verejnej konzultácii, 

ktorá sa skončí 28. februára 2025. 

Open consultations | European Medicines Agency (EMA) 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/clinical-trials-human-medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/document/download/0f53c5bd-292f-4407-b891-6259f2d187aa_en?filename=ACT%20EU_workplan%202025-2026.pdf
https://urldefense.com/v3/__https:/database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6*28R3*29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf__;JSU!!DOxrgLBm!DQtYOWIISGDmq9LrNocjWfO0GlUXvVyri30pAKGrmvT0cn9i05Q6U6XZi4g8Dz6xmAaoPHWzDJ4XTWexq5IiuUhbCraGCwKWpoBELh8$
https://urldefense.com/v3/__https:/database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6*28R3*29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf__;JSU!!DOxrgLBm!DQtYOWIISGDmq9LrNocjWfO0GlUXvVyri30pAKGrmvT0cn9i05Q6U6XZi4g8Dz6xmAaoPHWzDJ4XTWexq5IiuUhbCraGCwKWpoBELh8$
https://urldefense.com/v3/__https:/www.ich.org/page/efficacy-guidelines*6-2__;Iw!!DOxrgLBm!DQtYOWIISGDmq9LrNocjWfO0GlUXvVyri30pAKGrmvT0cn9i05Q6U6XZi4g8Dz6xmAaoPHWzDJ4XTWexq5IiuUhbCraGCwKWb4ft0Lw$
https://www.ema.europa.eu/en/events/act-eu-workshop-ich-e6-r3-principles-annex-1
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-ich-e6r3-guideline-good-clinical-practice-annex-2-step-2b_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news-events-1/open-consultations
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MedEthicsEU AKTIVITY  

EU4HEALTH_CT -CURE Project ï ĂEmergency preparedness through platform trials in 

EU-EEAñ 

ĂCT-CUREñ je spoloļn§ iniciat²va ļlenskĨch ġt§tov EĐ v r§mci programu EU4Health 

financovan§ Eur·pskou ¼niou. Jej cieľom je vytvoriť sieť etických komisií (MREC) a 

národných kompetentných autorít (NCA), ktoré získajú skúsenosti s vykonávaním zrýchleného 

posudzovania žiadostí o klinické skúšania. 

Vízia a odôvodnenie CT-CURE spočíva v zrýchlenom a harmonizovanom posúdení klinických 

skúšaní, ktoré umožní rýchle získavanie klinických údajov v súvislosti s novými 

terapeutickými stratégiami v prípade mimoriadnych situácií a ohrozenia verejného zdravia. 

DŔa 5. a 6. septembra 2024 sa uskutoļnilo stretnutie projektu CT-CURE s cieľom zvýšiť 

pripravenosť na mimoriadne situácie v EÚ/EHP.  Školenie bolo zamerané na posudzovanie 

žiadostí platformových klinických skúšaní. Zúčastnili sa ho posudzovatelia z etických komisií 

a národných kompetentných orgánov.  

5. UNION CONTROL  

ZÁVEREČNÁ SPRÁVA Z KONTROLY ÚNIE NA SLOVENSKU V ROKU 2024  

Finálna správa bola zaslaná Európskou komisiou dňa 8. októbra 2024.  Správa opisuje výsledok 

kontroly Slovenska zo strany Európskej únie v oblasti klinického skúšania liekov na humánne 

použitie. Kontrola bola vykonaná prostredníctvom elektronického prieskumu v období od 

decembra 2023 do februára 2024. 

Cieľom kontroly Únie (UNION CONTROL) bolo získať prehľad o tom, ako Slovensko 

zabezpečuje dodržiavanie zásad a požiadaviek CTR so zameraním na predchádzajúce 

povolenie klinických skúšaní. Správa konštatuje, že Slovensko má zavedené mechanizmy na 

vykonávanie nezávislého vedeckého a etického posúdenia klinických skúšaní. 

V čase vypracovania tejto správy (údaje poskytnuté Európskou agentúrou pre lieky, stav k 1. 

júlu 2024) systém CTIS uvádzal, že Slovensko ako MSC povolilo 168 klinických skúšaní a ako 

RMS 18 klinických skúšaní od fázy I až po fázu IV. Hlavnou terapeutickou oblasťou bola 

onkológia (približne 19 % skúšaní). Významná časť skúšaní zahŕňala subjekty staršie ako 65 

rokov (približne 84 %), pričom 20 % tvorili pediatrické skúšania. 



Výročná správa za rok 2024 

Etická komisia pre klinické skúšanie humánneho lieku, pre klinické skúšanie zdravotníckej pomôcky a pre štúdiu výkonu  

diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro 

 

 

 

Výročná správa Etickej komisie pre klinické skúšanie za rok 2024 

Verzia: 1.0 

Dátum: 31. Január 2025 
Strana  9 z 28 

6. AKTIVITY EK  - NA NĆRODNEJ ĐROVNI 

Novela z§kona ļ. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotn²ckych pom¹ckach platn§ od 01. Augusta 

2023  obsahuje  defin²ciu pojmu  "nekomerļn® klinick® sk¼ġanie". Taktieģ bola upraven§ vĨġka 

poplatku za nekomerļn® klinick® sk¼ġanie, a to v r§mci z§kona ļ. 145/1995 Z. z. o spr§vnych 

poplatkoch: Pr²loha z§kona N§rodnej rady Slovenskej republiky ļ.145/1995 Z.z., Poloģka 152 

ad), Pozn§mky, 9: ,,Poplatok podľa písmena ad) sa znižuje na 5 eur, ak ide o nekomerčné 

klinické skúšanie.“ Klinické skúšania v roku 2024 boli vykonávané v súlade s touto platnou 

novelou z roku 2023.   

Podporou a zvyġovan²m poļtu nekomerčných klinických skúšaní, najmä vedeckých 

a akademických zadávateľov, môže popri rozšírení biomedicínskeho poznania a zlepšení 

efektivity a účinnosti skúšaných liekov, postupov alebo metód priniesť aj zvýšenú dostupnosť 

inovatívnej, efektívnejšej a bezpečnejšej liečby alebo nových postupov -  bez navyšovania 

nákladov  na lieky zo zdrojov verejného poistenia a zdravotných poisťovní.  

Podľa ustanovení novely zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach je 

umožnené vydanie povolenia na terapeutické alebo diagnostické použitie humánneho lieku pri 

ohrození života alebo pri riziku závažného zhoršenia zdravotného stavu na humánne lieky, 

ktoré sú predmetom žiadosti o registráciu alebo na skúšané humánne lieky, ktoré sú predmetom 

klinického skúšania humánnych liekov aj osobám, ktoré neboli účastníkmi klinického skúšania.  

Stretnutia na n§rodnej ¼rovni, na ktorĨch sa EK z¼ļastnila 

EK sa aktívne zúčastnila na  pracovnom stretnutí ĂKlinick® sk¼ġanie liekov ï diskusia za 

okr¼hlym stolomñ,  ktoré sa konalo 18. septembra 2024 za podpory a prípravy AIFP ako 

pokračovanie zrušenej platformy pracovnej skupiny MZ SR – IVV. Hlavným cieľom stretnutia 

bolo identifikovať rezervy v klinickom skúšaní  a navrhnúť riešenia na ich elimináciu. Pre 

úspešné vykonávanie klinických skúšaní je nevyhnutné priaznivé legislatívne prostredie, 

a preto spoločná podpora všetkých zainteresovaných zložiek od organizátorov po 

vykonávateľov skúšaní je viac ako nevyhnutná. Tieto pracovné stretnutia budú organizované 

na pravideľnej báze aj naďalej s cieľom zlepšiť podmienky pre vykonávanie klinických skúšaní 

na Slovensku. Dňa 4.decembra 2024 sa konalo nadväzujúce online stretnutie. 

V súčasnosti sa pripravujú návrhy k legislatívnym úpravám na podporu klinického skúšania na 

Slovensku.  

Na začiatku druhého kvartálu  (Apríl) 2025 je plánovaný Informačný deň pre všetky 

zainteresované strany, ktoré sa podieľajú na vykonávaní klinických skúšaní v súvislosti s 

ukončením prechodného obdobia CTR (30. január 2025). Informačný deň bude určený pre: 

• všetkých zadávateľov/zástupcov zadávateľov klinických skúšaní 

(komerčných aj nekomerčných), 

• zástupcov CRO,   
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• pre skúšajúcich a iných pracovníkov centier KS, 

• akademické a vedeké inštitúcie podieľajúce sa na KS, 

• lokálne etické komisie. 

 

7. NĆRODN£ A EURčPSKE POĢIADAVKY K ĢIADOSTI KLINICK£HO 

SKĐĠANIA K DOKUMENTĆCII K ĻASTI II 

 

V spolupráci s predstaviteľmi AFIP a SACROP-u bola v máji a júni 2024 vykonaná revízia 

národných požiadaviek. Aktuálna verzia národných požiadaviek je dostupná v slovenskom 

a anglickom jazyku na webovej stránke „EK“ v časti dokumenty na stiahnutie: 

https://www.health.gov.sk/?Eticka-komisia-pre-klinicke-skusanie.  

 

8. INFORMĆCIA O SPRĆVNYCH POPLATK OCH   

 

Správne poplatky sú v kompetencii Šúkl-u. Od 1. septembra 2024 bol sprístupnený nový spôsob 

platenia správnych poplatkov za správne konania a úkony štátneho ústavu prostredníctvom 

platobného systému eKolok, ktorý prevádzkuje Slovenská pošta a.s. . 

Výška správnych poplatkov za konania pre klinické skúšania sú určené za spoločné posúdenie 

Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv a Etickou komisiou pre klinické skúšania.  

Pri každom konaní je len jeden spr§vny poplatok za pos¼denie pre obe organiz§cie.  

Ġt§tny ¼stav pre kontrolu lieļiv je zodpovednĨ za kontrolu ¼hrady spr§vnych poplatkov 

podŎa platnej legislat²vy.  

Kontakt:  

trial -sukl@sukl.sk 

Uģitoļn® linky: 

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/klinicke-skusanie-

liekov/poplatky/spravne-poplatky-pre-klinicke-skusania-podla-nariadenia-c.-536-

2014?page_id=6389 
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9. STRETNUTIA  

 

Počet zasadnutí EK v roku 2024: 11 

¶ Termíny zasadnutí:  každý mesiac v prvý utorok od 14:00 hod do 16:00 hod. (online / 

prezenčne) 

¶ Ad hoc stretnutia podľa potreby 

 

10. PREHōAD HODNOTENħCH KLINICKħCH SKĐĠANĉ 

 

Obrázok č. 1: 

 

* Zahŕňa Iniciálne žiadosti, podstatné zmeny a transition (prechod do pôsobnosti CTR 

536/2014) Đdaje za rok 2025 s¼ uveden® na ilustr§ciu akceler§cie podan² v z§vereļnĨch  

mesiacoch roka 2024 
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Obrázok. č. 2: 
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Obrázok č. 3 

 

*Zahŕňa Iniciálne žiadosti, podstatné zmeny a transition 
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Obrázok č. 4 

 

*Zahŕňa Iniciálne podania, podstatné zmeny a transition 

Príloha č. 1: Zoznam hodnotených klinických skúšaní 

10.1. PUBLIC PORTAL  

 

Dostupnosť informácií o prebiehajúcich klinických skúšaniach je umožnená prostredníctvom 

portálu: https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en. 

11. ZAPĆJANIE PACIENTOV DO HODNOTENIA KLINIC K£HO SKĐĠANIA 

 

Etická komisia pre klinické skúšanie má stáleho člena, ktorý zastupuje pacientske organizácie 

a má hlasovacie právo. Posudzuje najmä informácie  pre účastníkov KS  (informované súhlasy, 

materiály pre pacientov, ako napr. náborové letáky zamerané na potencionálnych účastníkov 

a pod.) z pohľadu pacienta. Hodnotenie je zahrnuté v hodnotiacej správe pre časť II. 

Okrem toho má Etická komisia pre klinické skúšanie možnosť uzavrieť zmluvu s externým 

konzultantom pre špecifické/zriedkavé terapeutické oblasti. V rámci pracovných postupov  je 

pridelený na kontrolu vyššie uvedených materiálov a následne je jeho spätná väzba zapracovaná 
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do hodnotiacej správy pre časť II.  Tento pacient (externý konzultant) nie je členom EK a nemá 

hlasovacie právo. 

12.  VZDELĆVACIE AKTIVITY 

 

12.1. ĻLENSTVO V EĐ EXPERTĉZNħCH SKUPINĆCH 

  

 

CTIS master trainer; CTIS Forum - zastúpenie ŠÚKL a MZ SR  

CTAG – Clinical Trial Advisory Group - zastúpenie MZ SR 

CTEG – Clinical Trial Expert Group - zastúpenie ŠÚKL, zastúpenie EK 

CTCG – Clinical Trial Coordination Group - zastúpenie ŠÚKL 

MedEthicsEU – zastúpenie EK 

ACT EU multi-stakeholder platform – zastúpenie EK 

13. PLĆN ĐLOH NA ROK  2025 

 

Informačný deň pod záštitou ŠÚKL a EK – Q1/Q2 2025 

Účasť na stretnutiach expertíznych skupín na úrovni EÚ – harmonizácia s členskými štátmi EÚ 

Edukácia členov (vrátane  aktualizácie GCP školenia) 

Príprava požiadaviek k informovaným súhlasom, s revíziou podľa potreby  

Revízia národných požiadaviek podľa potreby 

Podpora legislatívnych návrhov pre uľahčenie uskutočňovania klinických skúšaní na Slovensku 
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14. PRĉLOHY 

 

Príloha č.1: Zoznam hodnotených klinických skúšaní k 23. 01. 2025 
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