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ZAVERY WORKSHOPU — ODPORUCANIA PRE PRAX

A. Prijatie nového nariadenia Eurépskej Gnie (EU) o klinickom skG3ani a Spravnej
klinickej praxi' prind$a zavainé zmeny pre vykondvanie a pravne prostredie
klinického skuania v EU a v Slovenskej republike (SR). Ide o novy, zavazny
odborny, pravny a eticky Standard. Vyzaduje:

1.

zosuladenie legislativneho prostredia v SR stymto novym Standardom
(novela prislusnych zakonov);

spresnenie vnutrostatnych postupov a Standardov posudzovania
a povolovania klinickych skusani v SR, vratane Cinnosti, uloh a zodpoved-
nosti etickych komisii (vyhlaska / odborné usmernenie; registracia / akredi-
tacia / certifikacia);

aktivnu a systematickd edukaciu vsetkych subjektov, ktoré sa zucastriuju
na klinickom skdsani, vratane zodpovednych skusajucich, pacientov i
laickej verejnosti (certifikacia / akreditacia);

zabezpecenie informovanosti skusajucich, odbornej i laickej verejnosti o
poziadavkach novelizovanej Helsinskej deklaracie Svetovej asociacie
lekdrov (2013) a ich dbéslednu implementaciu v oblasti klinickych skdsani a
biomedicinskeho vyskumu v SR (oficialny preklad, edukacia, popularizacia;
zlepSenie prostredia a vnimania klinického skusania a biomedicinskeho
vyskumu; aktivity EUPATI; ulohy, zodpovednost a aktivity MZ SR, SZU,
SSKF, SLS, SUKL a i.)

B. Klinické skusanie novych vakcin zabezpecuje overenie ich ucinnosti a
bezpecnosti po predchadzajucom predklinickom skuasani. Jeho podpora, pri
reSpektovani prislusnych odbornych a etickych Standardov, je Ziaduca aj v
podmienkach SR.

! Regulation of the European Parliament and of the Council on clinical trials on medicinal products for human use,
and repealing Directive 2001/20/EC (prijaté Europskym parlamentom diia 2.4.2014)



