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Ciel skolenia

* Poznat zakladne principy, ktorymi sa riadi GCP

* Vediet spravne viest studiovu dokumentaciu

 Dokumenty na predlozenie od clenov timu klinickeho skusania
* Ako zdokumentovat proces Informovaného suhlasu (ICF)

* Neziaduca udalost (Adverse Event) / Zavazna neziaduca udalost
(Serious Adverse Event)

* Delegovanie a Skolenie

e Spravne narabanie so studiovou medikaciou
* Laboratérium

* Odchylky od protokolu ( Protocol Deviation)
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Co je GCP?

Spravna klinicka prax (Good Clinical Practice, GCP) je subor

medzinarodne uznavanych kvalitativhych poziadaviek z etickej
oblasti a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri:

¢ navrhovani a vykonavani klinického skusania,
e pri vedeni dokumentacie o klinickom skusani a
* pri spracuvani sprav a hlaseni o klinickom skusani.
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Preco je dolezité poznat GCP

* Dodrziavanim spravnej klinickej praxe sa zabezpecuje a zarucuje
ochrana prav, bezpecnost a zdravie osoby zuc¢astnujucej sa na

klinickom skusani a sulade s ICH ( International Council for
Harmonisation) ktorej sa podava skusany humanny produkt alebo
skusany humanny liek alebo ktora je zaradena do kontrolnej skupiny
(dalej len ,ucastnik”) a zarucuje sa doveryhodnost vysledkov a
udajov z klinického skusania.

 Odporuca sa absolvovat kurz GCP kazdé dva roky.
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Absolvovanie GCP kurzu s certifikaciou

e Existuju r6zne online platformy

* https://alison.com
* https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-good-clinical- Dractlce/

e Zadavatelia poskytuju vlastné
GCP skolenie, ktoré mnohokrat
vyzaduju absolvovat.

* Certifikat o absolvovani GCP skolenia je potrebné predl02|t a archlvovat ku
kazdému KS na zaciatku klinického skusania.

* Podla EUCTR, informacia o absolvovani GCP musi byt sucastou CV.
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Fazy klinického skusania

e Fazal:

e SkuSa sa prvykrat novy liek alebo lieCebna procedura na malej skupine zdravych dobrovolnikov, alebo
chorych dobrovolnikoch (10 - 80), aby sa zistila moZna bezpeéna davka. Zistuje sa zndasSanlivost,
farmakodynamicky ucinok rozsahu davkovania a urCuju sa zakladne hodnoty farmakokinetiky . DlZka trvania-
mesiace.

Fazall:

* Skusanie prebieha na vacSom pocte chorych dobrovolnikov (100 — 300). Posudzuju sa mozné_neziaduce
ucdinky alebo pozitivne zlepSenia a najma riziko spojené s uzivanim skusaného lieku. Zbieraju sa
bezpecnostné udaje o skusanom lieku, analyzuje sa optimalne davkovanie - sila, ucinnost a liekova forma,
sleduje sa farmakokinetika. Dlzka trvania 6-7 rokov.

Fazalll:

» SkuSanie prebieha na vac¢som pocte chorych dobrovolnikov (1 000 — 10 000). Sleduje sa bezpecnost a
ucinnost lieku, ako aj vztahy medzi u¢inkom a rizikom. Ziskavaju udaje o spravhom uzivani lieku, o jeho
spravani v kombinacii s komercnymi liekmi, s ktorymi by sa liek mohol podavat. Spresr“\uH'e sa rozsah indikacii,
kontraindikacii a interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich ucinkov. Dlzka trvania- niekolko rokov az dekady.

FazalV:

* Uskuto¢nuje sa po registracii lieku. Ulohou je overit G&inok lieku a jeho neZiaduce u&inky v realnom Zivote na
sirokom spektre pacientov. V tejto faze sa moézu zistit nové kontraindikacie, ktoré neboli zistené pocas
klinickeho skusania v 2. a 3. faze.
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Zdrojova Dokumentacia
m

Wt
, . N 13 : 42023
Table 1. *Coagulation and thrombophilia work-up s
o e e Results Nermal Range 7- ¢ Gl
CHORDBOPIS T.?‘.;T.“.‘._I 6.1 mmoliL 2.2-5.2 mmoliL PbrarciaL: TK
— 1.14 mmel/L 0.2.-26 mmoliL
o HDL cholesteral  1.88 mmaolfl 0.91-3.0 mmaoliL e
LDL cholesterel  3.69 mmol/L 1.5-3.36 mmoliL
CRP 1.1 mgiL 0-5 mgll
Fibrinogen 4gL 24 gl
p-Dimer 155 mg/lL 0-0.5 mg/L
Antithrombin BE% BO%-120%
FV Leiden Heterozygous form
Fll G20210A MNegative
Fvill 417% G0%-170%
Lupus MNegative
anticoagulans
Aca + anti-beta 2- Normal value ACa: IgG <10 Wiml,
urs GPI IgM <7 UimL

anti-beta 2-GPl): Ir™
<9 Uml, IgM -

Abbreviations: HDL, high-densicy lipoprotein: LDL, low-density i
CRP, C-reactive protein; IgG, immunaglabulin,
* Antithrombin, protein C, and protein § were also within the nor

i | =+
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Zdrojova dokumentacia z pohladu GCP

* Dokumentacia a udaje zadavané a ziskané v rbéznych fazach vyvoja
liekov musia byt presné, aby sme mali istotu, ze lieky vyrabané vo
farmaceutickom priemysle spliaju urcité stanovené parametre.

« ZDROJOVA DOKUMENTACIA v klinickom sku$ani musi spliat kritéria
LALCOA++ “

* Dokumentacia v klinickom skusani musi byt zaznamenana tak, aby z
nej kedykolvek a ktokolvek vedel usudit aky bol priebeh udalosti v Case
a priestore.
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Zdrojova dokumentacia o sa

<y

/_\(\/ Y
Zlaté pravidlo KS
(,Golden rule”):

nezaznamenalo,
nenapisalo, to sa
nestalo”.

Pocas doby archivacie méze kedykolvek nastat situacia, kedy bude pracovisko poziadané o
zaznamy klinického skusSania. Je preto dolezité aby zdrojova dokumentacia KS bola vedena tak,
aby boli zaznamy ku vSetkym udalostiam vysvetlitelné a dohladatelné.

Velmi ¢asto sa to tyka netypickych udalosti alebo neStandardnych situacii, ale aj
nefunkénostou systémoyv, Ci nespravnych informacii od zadavatela resp. pochybenim
personalu v postupoch z akéhokolvek dévodu.

Doélezité je uchovat (vytlacit) aj relevantnu elektronicku koreSpondenciu prave z dovodov
vySSie uvedenych.

oNKaLOGICKY 2024 ©Narodny onkologicky institat, Vsetky prava vyhradené
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ALCOA+ +

e Subor zasad, ktoré zabezpecuju integritu udajov v sektore
biologickych vied.

» Definiciu pévodne zaviedol americky Urad pre kontrolu potravin a

lieCiv (FDA), bol nasledne implementovany aj Eurépskou liekovou
agenturou, EMA.

€ %E;%E%Ymm 2024 ©Narodny onkologicky institat, VSetky prava vyhradené
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ALCOA+ +

Priraditel'né (Attributable): Kto alebo ktory systém vytvorili zaznam
a kedy. Ak sa zaznam meni, opravuje musi byt zaznamenané kym a kedy, prip. preco.

Citatelné (Legible): Citatelnost zaznamouv.

Aktualne (Contemporaneous): Zdokumentované v case, kedy sa udaj zaznamenal,
k zaznamom patri meno a datum toho, kto je autorom zaznamu.

Originalne (Original): Zaznam je original alebo overena kopia.

Presné (Accurate): Vyzaduje sa vysoka miera integrity zaznamu na
zaklade skutocne pozorovanej udalosti.

11
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ALCOA+ +

Uplné (Complete): vietky c¢innosti musia byt zdokumentované

Konzistentné (Consistent): Dodrziavaju sa vSetky sucasti analyzy, napriklad sled udalosti.

Trvalé (Enduring): Udrzatelné zaznamy (systematicky dokumentované) vo validovanom systéme

Dostupné (Available): Data su k dispozicii na kontrolu, audit alebo inspekciu pocas celého zivotného
cyklu.

EMA v poslednej Uprave pridavala dalSie kritérium v suvislosti s elektronizaciou dat: ALCOA++

Vystopovatelné (Traceable): Zaznamy a ich zmeny su sledovatelné.

12
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Odporucania k zdrojovej dokumentacii

&

Na vSetky zdrojové dokumenty je potrebné uviest vzdy Cislo skuSania, Cislo pacienta,

datum a nazov navstevy KS.

Pouzivajte pero s nezmazatelnym atramentom.

Podpisujte len tie dokumenty, ktoré su vytvorené Vami.
Zaznamy podpisujte s aktualnym datumom a v realnom cCase.

Vzdy uchovavajte povodné udaje — su pévodnym miestom zaznamenania, aj ked' su to

»papieriky“ zabezpecte pevné pripnutie k papieru.

Nevyhadzujte ani nezniCte ziadny zaznam, pokial neuplynie doba uchovavania.

NARODNY
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Odporucania k zdrojovej dokumentacii

&

Ak sa z akéhokolvek dokumentu vytvori képia, je nevyhnutné prehlasenie, Ze ide o tzv. certifikovanu
(overenu) koépiu (zvyCajne fotokdpia, na ktorej je prehlasenie, Ze je pravou kopiou pbvodného
dokumentu). Pozn.: nejedna sa o potvrdenie, Zze primarny dokument je pravy, ale len to, Ze ide o vernu
képiu poévodného dokumentu. Prehlasenie obycCajne staci napisat na fotokdpiu rukou s menom a
podpisom osoby, ktora kdpiu vytvorila.

Vlastnorucné upravy sa potvrdzuju inicialami mena, podpisuju a datuju.
Pouzitie peciatky namiesto vlastnoru¢ného podpisu nie je vzaznamoch KS akceptovatelné.

V pripade potreby korekcie zaznamu, sa text precCiarkne sa vodorovnou Ciarou tak, aby bol pévodny
zaznam Citatelny.

2d-dule-2023 *corrected TF, 21 Jun 2023

w

NARODNY
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Odporucania k elektronickej zdrojovej
dokumentacii

= Elektronické verzie mozu upravovat len pracovnici na tieto ukony opravneni ato len s ich vlastnymi

pristupovymi kédmi a heslami.

= V pripade akejkolvek zmeny v elektronickej dokumentacii, musi dany elektronicky systém umoznovat

uchovavanie historie (audit trail) zmien a vymazani elektronickych verzii.

NARODNY , , S v Y , , 15
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Zdrojove dokumenty v klinickom skusani

Postupy, ktoré sa od pracoviska KS vyzaduju T
zaznamenat' su uvedené v protokole KS. il
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Zdrojova dokumentacia vs CRF

&

Ziskané zdrojové udaje sa zapisuju, zaznamenavaju do elektronického zaznamového harku
ucastnika (CRF- Case Report Form). CRF dizajnuje zadavatel a sluzia pre zadavatela ako zdroj
uchovavania udajov od ucastnikov.

Verifikacia zdrojovych udajov zadavatelom (v zastupeni monitora KS) je proces, ktorym sa
zabezpecuje, aby udaje zaznamenané v CRF presne odrazali zdrojové udaje na mieste klinického
skuSania (porovnanie zdrojovych udajov s udajmi CRF). Overovanim zdrojovych udajov sa zistuju
prevazne nahodné chyby, ktoré maju pravdepodobne maly vplyv na vysledky klinického skusania, ale
samotné preskimanie zdrojovych uUdajov a ich zavazné nedostatky mézu viest k ohrozeniu
zozbieranych a zaznamenanych udajov a tym aj samotného klinického skusSania.

NARODNY
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Zdrojova dokumentacia vs CRF
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PREVIOUS STUDY PA
SUBJECT AGE GROUF
PRIMARY DIAGNOSIE
GENERAL MEDICAL -

VITAL SIGNS: FULL
CENTRAL LAB
CENTRAL ECG
RAND

VITAL SIGNS
Vil Signs.
1" Were vtal signs colected?

Record Identier:

3. Weight
4 Height
Test Results

5. Temperature

6. Temperature Location:

Systolc

Diastolc

5. pube:

Respiratory Rate:

Select Acton] v || Apply
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Date:
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weight:  Unit: 3@
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o unit 9
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ORAL CAVITY 3@
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Sposoby kontroly zdrojovych udajov

* Audit je systematické a nezavislé preskimanie ¢innosti a dokumentov tykajucich sa skusania s cielom urcit,
¢i sa hodnotené Cinnosti suvisiace so skuSanim vykonavali a ¢i sa Udaje zaznamenavali, analyzovali a presne

uvadzali v sulade s protokolom, spravnou klinickou praxou a platnymi legislativnymi poziadavkami.

+ Inspekcia je tkon prislusného regulaéného organu (SUKL) spogivajuci v preskimani dokumentov, zariadeni,
pracovisk a inych zdrojov, ktoré suvisia s vykonavanim klinického skdsania a ktoré sa mézu uskutocnovat na
pracovisku skusania, u zadavatela a/alebo zmluvnej vyskumnej organizacie (CRO) alebo v inych zariadeniach,

ktoré regulacny organ povazuje za vhodné.

Guideline for good clinical practice E6(R2)

\\ NARODNY , , e e . , , 19
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Esencialne dokumenty

Zakladna dokumentacia zahrna tie dokumenty, ktoré zabezpecuju hodnotenie priebehu klinického skusania a
kvality ziskanych udajov v sulade so spravnou klinickou praxou a legislativou. VCasna a presna dokumentacia

zaznamenava priebeh skudsania a zarucuje integritu zozbieranych udajov.

Dokumentacia v KS sa na pracovisku KS uchovava v subore dokumentacie nazvanej ,zlozka pre

skusSajuceho” = Investigator Site File, ISF.

Zakladna dokumentacia je v klinickom skusani pritomna uz od uvodnej fazy KS a zbierame:
1. dokumentaciav uvodnej faze KS pred zaciatkom klinickej fazy skusania

2. dokumentaciav priebehu KS

3. dokumentacia po ukonceni KS

\" NARODNY
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Esencialne dokumenty

Prirucka skusajuceho « Zivotopisy véetkych &lenov timu
Protokol klinického skusania ( plus * Dokumenty vztahujuce sa k testom
Amendmenty)

vyzadovanym protokolom (medicinske,
Informovany Suhlas a Akékolvek iné

informacie poskytované ucastnikovi KS ( laboratdrne, technické procedury)

musia byt schvalené EK . . . L. i
y ) * Instrukcie k manipulacii so skusanym liekom,

Zmluva o klinickom skusani o . .
. . o oznacenie obalu lieku, podmienky
Poistenie skusania

Schvalenie EMA

Schvalenie Etickej Komisie pri MZ

uchovavania, vydavania, vratenia aj

destrukcie skusaného lieku

\" NARODNY
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Esencialne dokumenty

Manual k pocitacovému systému
sluziacemu na pridelovanie lieku
ucastnikom v zaslepenych
randomizovanych klinickych skusaniach,
tzv. IRT (Interractive Responce System)

Zaznam o delegovani zodpovednosti
Zaznam o vySkoleni personalu pracoviska

Komunikacia (Sponzor, laboratériu,

CRA...)

Manualy a dokumentacia k postupom v KS

Bezpecnostné hlasenia neziaducich
udalosti a zavaznych neziaducich udalosti

\" NARODNY
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Screening log

Enrolment log

Subject Identification List

Investigational Product Invetory Log
Subject Accountability Log

Zaznamy o uchovavani biologickych vzoriek
na pracovisku

Source Data Location Log

Kalibracné certifikaty

22



Dokumenty od clenov timu

Zivotopisy — VSETCI &lenovia timu

GCP certifikat- VSETCI skusajuci

Prehlasenie o Dévernosti ( Confidentiality Agreement)- Hlavny skusajuci
Declaration of Interest- Hlavny skusajuci

Protocol Signature Page- Hlavny skuSajuci

Prehlasenie o vhodnosti pracoviska (Site Suitability Form)- Vedenie
nemocnice

ESRA- eSource Readiness Assessment- Pl a nemocnica

Pracovisko a Pl musia byt registrovany v CTIS (Clinical Trial Information
System)

€ %E;%E%Ymm 2024 ©Narodny onkologicky institat, VSetky prava vyhradené
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Informovany Suhlas

* Informovany suhlas je proces.

* Informovany suhlas, IS (Informed consent form, ICF) je suhrn udajov a informacii, na

zaklade ktorych sa mdze ucastnik slobodne rozhodnut pre ucast v KS.

* Informovanie ucastnika o KS ma byt v jazyku zrozumitelnom ucastnikovi resp. jeho

poverenému zakonnému zastupcovi bez pouzitia odbornych terminov resp. cudzich slov.

24
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Informovany Suhlas

&

Lekar ma poskytnut ucastnikovi dostatok ¢asu na precitanie IS a na kladenie otazok v suvislosti
s KS, ktoré ma lekar zodpovedat tak, aby ucastnik vstupoval do KS dobrovolne, neboli mu odopreté
jeho zakonné prava a Standardna zdravotna starostlivost a bolo mu vysvetlené, ze mbze z KS
kedykolvek odstupit bez udania dévodu.

Uéastnik potvrdzuje suhlas vlastnoruénym a éitatelnym doplnenim svojho mena v IS resp. formulari
informovaného suhlasu, podpisanim a uvedenim datumu podpisu.

IS sa vzdy ziskava v dvoch rovnocennych originaloch, ucastnikovi je poskytnuty jeden rovnopis a druhy
sa uchovava na pracovisku skusSania. Vynimku tvoria Specifické situacie, kedy suhlas podpisuju
viaceré osoby v zastupeni ucastnika, kedy pocet rovnopisov zodpoveda poctu os6b, ktoré udeluju IS

(napr. v pripade detskej a nedospelej populacie, zranitelnych os6b alebo v Zivot zachranujucej
Guideline for good clinical practice E6(R2)

situdcii), viac v Metodickom pokyne SUKL. SUKL, MP 131/2021, verzia 2, 1.3.2021
OHKOLOGICKY 2024 ©Narodny onkologicky institut, VSetky prava vyhradené 25
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Informovany Suhlas- odporucania

* Informovany suhlas je PROCES.

* Diskusiu s ucastnikom KS vedie vylu¢ne lekar.

* PocCas KS je mozné aktualizovat aj IS, najma v suvislosti s dodatkami k protokolu alebo nové
informacie v Priru¢ke skusajuceho.

* |S posudzuje a schvaluje Eticka komisia.

* |S musi byt podpisany pred akoukolvek procedurou v KS rovnako aj Nova verzia IS musi byt
podpisana pred akoukolvek procedurou v KS.

* Vzdravotnej dokumentacii pacienta musi byt zmienka o podpise IS spolu s verziou IS.

* VsSetky udaje v IS musia byt vyplnené.

* Telefénne ¢islo na Eticku komisiu, musi byt aktualne a funkcné.
Guigle}ine for good clinical practice E6(R2)
SUKL, MP 131/2021, verzia 2, 1.3.2021
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Neziaduca Udalost (Adverse Event)

Neziaduca udalost ( Adverse Event) na ucel klinického skusSania je kazdy Skodlivy prejav u ucastnika,
ktorému sa podava skusany humanny produkt alebo skusany humanny liek, ktory nie je nevyhnutne
zapri¢ineny podavanim skisaného humanneho produktu alebo skisaného humanneho lieku.

Vzdy je potrebné zaznacit do zdrojovej dokumentacie:
e datum vzniku
* datum ukoncenia, ak je znamy, na konci skusania pokracovanie
e zavaznost
* intenzita
e suvislost s liecbou
« LIECBA AE: davka, ako &asto, od kedy do kedy.

Pri nasledujucej navsteve pacienta, vzdy je potrené zdokumentovat Follow up az do vylieCenia.

NARODNY
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Zavazna neziaduca udalost
(Serious Adverse Event)

e Zavazna neziaduca udalost (SAE) na ucel klinického skuSania je neZiaduca udalost, ktora bez ohladu
na davku skisaného humanneho produktu alebo skusaného humanneho lieku:
 sposobuje smrt,
* ohrozuje zivot ucastnika,
* vyzaduje poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti alebo ju predlzuje,
* vyvolava zdravotné postihnutie alebo
* ma zanasledok trvalu alebo zavaznu funkénu neschopnost, alebo
* saprejavuje vrodenou uchylkou alebo znetvorenim.

* Skusajuci bezodkladne (Do 24 hodin od ziskania informacie o SAE) oznami zadavatelovi vSetky
zavazné neziaduce udalosti okrem tych, ktoré su uvedené v protokole alebo v prirucke skusajuceho
ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie. Po oznameni posSle skusSajuci zadavatelovi podrobnu
pisomnu spravu o zistenej zavaznej neziaducej udalosti; v oznameni a v pisomnej sprave sa ucastnici
identifikuju podla kédového cCisla.

* Tehotenstvo hlasime tiez do 24hodin.
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Serious Adverse Event/ Typy

* Vidyje potrebné zaznacit do zdrojovej dokumentacie:
* datum vzniku,
* datum ukoncenia, ak je znamy
* zavaznost
* intenzita
* suvislost s liecbou
* liecbu AE: davka, ako ¢asto, od kedy do kedy.

* Follow up ( napr. aj PREPUSTENIE Z NEMOCNICE) hlasime do 24
HODIN.

\" NARODNY
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Delegovanie a Skolenie

» SkuSajuci lekar musi mat vzdelanie, byt vySkoleny a mat skusenosti aby mohol viest Klinické skuSanie a musi

poskytnut CV.
* Inicialne Skolenie a Delegovanie uloh sa zdokumentuje na IniciaCnej navsteve, alebo este pred nou.

* Hlavny skuSajuci je zodpovedny za dohlad nad vSetkymi delegovanymi aktivitami.

* Kazdy clen Studijného timu mézZe vykonavat len tie aktivity, na ktoré bol delegovany hlavnym skuSajucim v

Delegation Logu a na ktoré bol riadne vy$koleny a je o tom zadznam v Skoliacom harku (Training Log).

+ Kazdé nové skolenie (re-training) je potrebné zdokumentovat v Skoliacom harku rovnako ako inicialne kolenie.

NARODNY
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Studiova medikacia

+ Studiova medikacia sa uchovavana v nemocni¢nej lekdrni vo vynimoé&nych pripadoch sa uchovéava na centre
klinického skusania.

* InStrukcie k manipulacii so skuSsanym liekom a manazment odchylok doda zadavatel klinického skusania pred
prvym doruc¢enim zasielky Studiovej medikacie.

* Delegované osoby musia byt vytrénované na uskladnenie, manipulaciu, podavanie, deStrukciu Studiovej medikacie.
+ Studiova medikacia je prihldsena po prijati do IRT (Interractive Responce System) okamZite.

* |RT je systém, ktory prideluje Cislo ucastnikom KS (aby sa v KS zachovala maximalna dévernost a ochrana
ucastnikov, ucastnici vstupuju do KS pod ¢iselnym kédom, ktory prideli IRT (zasady GDPR). IRT takisto prideli
ucastnikovi skusany liek.

* Manual k IRT -pocitacovému systému sluziacemu na pridelovanie lieku u¢astnikov v zaslepenych randomizovanych
klinickych skusSaniach doda zadavatel a vySkoli delegovany personal.

* Na centre je potrebné viest Teplotné zaznamy k uchovavaniu skusaného lieku (Temperature Log).

* Kontrola skladovych zasob lieku, deStrukcia skuSaného je vedena na Inventory Logu. M6ze sa viest aj v elektronickej
podobe ak to umoznuje IRT.

* Destrukcia skusaného lieku je vykonavana bud lokalne alebo sa medikacia vrati na deStrukciu zadavatelovi. Postup
vzdy urCi zadavatel.

INSTITUT
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Odslepeny/Zaslepeny personal

Striktne oddelovat ¢innosti zaslepeného a odslepeného timu.

* Separovat aktivity- rozne miestnosti.

Komunikacia STRIKTNE cez unblinded CRA alebo komunikacny log.

AE, SAE okamzite hlasi odslepeny tim zaslepenému timu ale komunikacia musi

prebiehat zaslepene.

\" NARODNY
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| aboratorium

* V pripade centralneho laboratéria vzdy sa riadime Laboratornym manualom.

« Zdokumentovanie Skolenia je nutné.

* Lokalne Laboratérium musi byt certifikované a metddy ktoré sa vyuzivaju v KS musia byt certifikované.
e Certifikat je potrebné poskytnut zadavatelovi.

* Je potrené poskytnut referenéné hodnoty- mézu sa zadavat aj do CRF.

* Log na uskladnovanie Biologickych vzoriek- Biological sample retention LOG

e Teplotné zaznamy.

* Pravidelna Kontrola exspiracie laboratdrnych kitov.

\" NARODNY
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Odchylky od Protokolu

» SkusSajucivedie klinické skusSanie v sulade so schvalenym protokolom.

* SkuSajuci nesmie implementovat Ziadne odchylky od protokolu alebo zmeny v protokole

bez schvalenia zadavatela a bez schvalenia Etickej komisie

« SkusSajuci musi zaznamenat a vysvetlit kazdu odchylku od schvaleného protokolu.
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Legislativa

* Zakon ¢. 362/2011 Z.Z.o liekoch a zdravotnickych pombckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

« Zakon €.576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

* Vyhlaska MZ SR ¢. 433/2011Z.z

» Poziadavky na pracoviska, na ktorych sa vykonava klinické skusanie
Poziadavky na schvalenie klinického skusania

* Koncepcia klinického a translacného vyskumu v onkolégii: https://www.noisk.sk/files/2023/2023-08-23-
vestnik-mzsr.pdf
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