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KLINICKÉ SKÚŠANIE 
REGULAČNÉ POSÚDENIE 
V PRECHODNOM OBDOBÍ 2022-2025

ZÁKON

§29 -  44
§138

Štandardný postup
Všetko

ZÁKON

§29 -  44
§138

Štandardný postup
Iba prebiehajúce KS

A k o  a  n a  z á k l a d e  č o h o  s a  p o s t u p u j e .  
Z á k o n ,  C T R  a l e b o  o b a  p r e d p i s y ?

CTR ZÁKON

§29a, h,  k, l ,  m, n
§129ab, ac
§138a
§142a, b,  c

362/2011 Z .z . 362 /2011 Z .z .

Centralizovaný postup
Iniciálne podania

31.01.
20222

31.01.
20223

31.01.
20225

362/2011 576/2004

iniciálne KS

CTR

§129 ab, ac
§138a

§142a, b, c §5 ods.8
čl 7, 8
čl 13

čl 20-23, 25-26

všetky 
iniciálne KS

všetky  KS
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POSTUP

CENTRALIZOVANÝ 
POSTUP

všetko ako sa 
rozhodne 
dodávateľ

362/2011 576/2004

§29
§33 §5 ods. 2 c, d

ŠTANDARDNÝ 
POSTUP

ŠTANDARDNÝ 
POSTUP

+

ZÁKON+

ZÁKON+

KLINICKÉ SKÚŠANIE
ETICKÉ POSÚDENIE
V PRECHODNOM OBDOBÍ 2022-2025 

CTR

§29a, h,  k, l ,  m, n
§129ab, ac
§138a
§142a, b,  c

Centralizovaný postup
Povinné všetky iniciálne podania

362/2011 Z .z . 362 /2011 Z .z .

CTR

§29a, h,  k, l ,  m, n
§129ab, ac
§138a
§142a, b,  c

Všetko centralizovaný postup
CTR + 362/2011 Z.z.

362/2011 Z .z .

dobiehajúce
KS


