PHV-3 verze 2-Neinterverni poregistra¢ni studie bezpé&nosti humannich I&€ivych piipravka
Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-3 verze 1 s platnos  ti od 16. 9. 2008

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky provd  déni, poskytovani informaci a podklad @
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é &v (SUKL) v oblasti neinterven é&nich poregistra énich studii
bezpeénosti (NPSB) humannich 1é ¢&ivych p Fipravk G, které jsou zcela, nebo ¢asteéné zadavany
farmaceutickym pr Gmyslem ¢€i organizacemi a jedinci podporovanymi farmaceutick ym pr Gmyslem.

Tento pokyn ma pfispét k odliseni NPSB od klinického hodnoceni, jinych typd studii a marketingovych aktivit
drzitell rozhodnuti o registraci. Stanovuje také postup informovani SUKL o provadénych NPSB za Gc¢elem
zefektivnéni a posileni postupl farmakovigilance.

NPSB jsou jednim z nastroji aktivni farmakovigilance pro ziskavani validnich dat a jejich provadéni je
podstatnym pfinosem pro hodnoceni bezpecnostniho profilu 1&Civych pFipravkd v podminkach bézné praxe.

Souvisejici predpisy:
» Zakon ¢&. 378/2007 Sh., zakon o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zékon o
[éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist
» VyhlaSka €. 228 /2008 Sb., o registraci [éCivych pFipravk( (dale jen vyhlaSka)
» Svazek 9A Pravidel pro léCivé pripravky v Evropském spolecenstvi (Volume 9A of The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union — Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use)

Zmocnéni:
§ 92 odstavec 12 zakona
§ 17 vyhlasky

Zkratky:
SPC Souhrn Gdajl o pfipravku podle zakona o lé¢ivech
Registr NPSB Registr neintervencénich poregistracnich studii bezpe€nosti podle tohoto pokynu

1. Vymezeni pojm G

Poregistraéni studie bezpecnosti (§ 3 odst. 7 zakona)

Poregistracni studii bezpec€nosti se pro Ucely tohoto zakona rozumi farmakoepidemiologickd studie nebo
klinické hodnoceni provadéné v souladu s rozhodnutim o registraci a za U¢elem identifikace nebo
kvantifikace bezpeénostniho rizika ve vztahu k registrovanému léCivému pfipravku.

Vyzkumny plan

Kazda studie musi mit svlj vyzkumny plan. Povinné nélezitosti vyzkumného planu nejsou definovany, avsak
jeho obsah a forma musi jednoznaénym zpusobem urCovat zplsob provedeni studie. Sestaveni planu by
mélo respektovat mezinarodni pravidla a standardy, jejichz pfiklady jsou uvedeny v kapitole 4 tohoto pokynu.

Neintervencni poreqistracni studie bezpecnosti
Jde o podskupinu poregistracnich studii bezpecnosti, kterych se tykad tento pokyn. ,Neintervenéni
poregistracni studie bezpecnosti“ je pojem vyhrazeny pouze pro takovou studii, ktera splfiuje vSechny
nasledujici podminky:
1. Cilem studie je identifikace nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu k registrovanému
[éCivému pFipravku.
2. Ve studii se pouZivaji pouze registrované Iécivé pfipravky.
3. Podminky pouzivani lé€ivych pfipravkd ve studii jsou zcela v souladu s pfisluSnymi soucasné
platnymi SPC. Pfipadné zmény SPC ¢&i jina regulaéni opatfeni tykajici se bezpecného pouzivani
pripravkd se musi ihned zohlednit i v provadénych studiich.

dostupné v obvyklé distribuéni siti.

5. LécCivé pripravky jsou predepisovany a vydavany béznym zplsobem, tj. pfedepsany lékafem a
vydany na zakladé Iékafského predpisu Iékarnikem. V zadném pfipadé nelze vyuzit reklamni vzorky.

6. Lécivé pripravky nesmi byt poskytovany zdarma ¢i se slevou oproti jejich béZné dostupnosti na trhu.
To se tyka i vySe doplatkd pacientd v Iékarné.

7. Vybér pacientll nesmi byt nijak pfedem ovlivnén a musi byt ponechan vyhradné na rozhodnuti |ékafe
v ramci bézné praxe. Lékar musi v prubéhu studie respektovat vyzkumny plan a schvalené SPC.



8. Odmeéna lékafi ¢i zdravotnickému zafizeni nesmi byt motivujici pro zafazeni pacientl do studie, tj.
muaze kryt maximalné administrativni a rezijni naklady (v€etné kompenzace pracovni doby
zucastnénych pracovnikl) spojené se shérem dat a hlaSenim nezadoucich G¢inkd. To se tyka vSech
forem kompenzace, jak finan¢nich tak jinych.

9. Pacient nepodstoupi zadné diagnostické &i terapeutické vykony, které by byly motivovany pouze
jeho zafazenim do studie, a byly by tak provedeny ,navic” oproti bézné lékafské a zdravotnické péci.

10. V8echny diagnostické a terapeutické vykony, které jsou provadény na pacientech zafazenych
lékafem do studie, musi byt hrazeny pouze béznym zplsobem, tj. bez podpory organizatora studie.
Vyjimkou jsou situace, kdy diagnostické vykony doporu¢ené v SPC nejsou v bézné praxi dostatecné
provadény a tyto vykony maji vyznam pro sledovani bezpecénosti IéCby.

Studie, které nesplhuji vSech 10 uvedenych podminek, nemohou byt oznageny jako ,neintervencni
poregistrac¢ni studie bezpec¢nosti“.

Ve studii, kterd je oznacena jako retrospektivni, se musi pouzivat pouze Udaje, které jiz byly
zaznamenany na nosicich dat (v€etné papiru) pfed prvnim kontaktem organizatora dané studie &i jeho
zastupce s lékarem.

2. Zpasob informovani SUKL

Rozsah informaci a zpusob informovani SUKL je u NPSB obdobny jako u ostatnich neintervenénich
poregistracnich studii a je zakotven v UST-35. Stejné jako u jinych neintervencnich poregistracnich
studii se na NPSB vztahuje vyhlaska, ktera uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost informovat
elektronickou formou Ustav o zaméru provést neintervenéni poregistraéni studii bezpe¢nosti s tim, ze
poskytne nasledujici Udaje:

e jméno, popfipadé jména, pfijmeni a misto podnikani drzZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o

fyzickou osobu, nebo obchodni firmu a sidlo drZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou

osobu,

« identifikaci pfipravku, ktery ma byt predmétem studie, kdem, ktery je pridéleny pripravku Ustavem

(8 32 odst. 5 zakona),

* nazev studie,

« identifika¢ni cCislo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty drzitele rozhodnuti o registraci

vztahujici se ke studii,

* UCel, usporadani, zaslepeni, rozsah a cilové parametry studie,

« datum zahajeni studie, pfedpokladané datum ukonceni sbéru dat, dokonceni analyz a predani

zavérecné zpravy.

VSechny relevantni vysledky NPSB (tedy vcetné negativnich nalezd) musi byt uvedeny v Periodicky
aktualizované zpravé o bezpecnosti pfipravku (PSUR - kapitola Studie ). V pfipadé identifikace
kvalitativné nebo kvantitativné nového rizika je drzitel rozhodnuti o registraci povinen neprodlené
oznamit tuto skuteénost SUKL a pfijmout prfislusna opatfeni k minimalizaci rizika. Podezfeni na
nezadouci ucinky lécivého pfipravku sledovaného v NPSB se pro Ucely farmakovigilanéniho systému
povazuji za spontanni hlaseni.

Na www.sukl.cz v sekci HlaSeni pro SUKL jsou umistény pfFisludné formulafe pro hlaseni
neintervencnich poregistraénich studii a jejich ukonceni. Po vypInéni formuladfe oznamovatel, tj.
opravnénd osoba drzitele rozhodnuti o registraci nebo zmocnénec, odeSle oznadmeni opatfené
zaru¢enym elektronickym podpisem.

Formuld ¥ pro hlaseni o zahajeni neinterven €nich poregistra €nich studii a postup vypl novani

Informace o Ié€ivém pripravku

Kod SUKL

Doplrite kdd SUKL ve tvaru 702 nebo 0000702.

Na zakladé zadaného kédu se do formulafe automaticky nactou dalSi identifikacni Gdaje o IéCivém
pFipravku a drziteli rozhodnuti o registraci.

Je-li studie provadéna s vice léCivymi pfipravky, formulaf umoznuje pfidani dalSich k6di opakovanim
zadavaci procedury.

Informace o studii
Typ studie - v yberte jednu z uvedenych moznosti




Dale vyplite nazev studie, identifika €ni €islo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty drzit ele
vztahujici se ke studii, cil studie a popis studie (napf. kvantitativni vyzkum, dotaznikova metoda
(Face to Face nebo jina), telefonicky vyzkum).

Terminy
Doplite datum zahdjeni studie, p fedpokladané datum uzav feni sbéru dat, p fedpokladané datum

dokon €eni analyz a p fedpokladané datum p Fedani zav éreéné zpravy ve formatu dd.mm.rrrr.

Po kompletnim vyplnéni formulére, vloZzeni elektronického podpisu oznamovatele a odeslani se Vami
vyplnéné Udaje zanesou do databaze SUKL a vytvofi se nova stranka - "Potvrzeni o pfijeti Gdaju k
neintervencni poregistracni studii”. V potvrzeni jsou uvedeny zakladni Gdaje tykajici se VaSeho hlaSeni a
dale je zde vygenerovano identifika éni &islo SUKL , které pozd&ji pouZijete pro HlaSeni ukonéeni
studie. Pod timto &islem bude VaSe studie vedena i v registru SUKL.

Formuld ¥ pro hlaseni o ukon €eni neinterven €nich poregistra €nich studif

Tento formulafr je uréen k oznameni ukonéeni studie, které je nutné provést do 150 dni od data
ukonéeni studie.

Identifikaéni &islo SUKL )
Zadeijte identifika €éni €islo SUKL , vygenerované pfi hlaSeni zahajeni studie.
Po zadani identifikacniho &isla se Vam vygeneruji data vloZzen& do systému pfi hldSeni zahgjeni studie.

Datum
Doplnte datum ukon €eni studie a vlozte zavéreénou zpravu ve formétu pdf, doc, xml.

Misto konani studie a uhrady nakladd

- zadejte ICPP (identifika¢ni &islo pracovnika na pracovist) nebo 1CP (identifikadni &islo
zdravotnického pracovisté).

- zadejte jméno a p Fijmeni Iéka fe zodpov édného za pr tbéh studie ve zdravotnickém zafizeni

- zadejte zptsob Ghrady nakladl zkousejiciho

- zadejte vySi uhrady nakladd zkousSejiciho

Tato pole vypliujte pro jednotlivA zdravotnickd zafizeni nebo zkouSejiciho. Pro opakovani stisknéte

tlacitko ,Opakovat tuto sekci“.

3. Podklady ke kontrole

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél mit béhem celého obdobi provadéni studie a jeSté nejméné po

dobu stanovenou pravnimi predpisy k dispozici nasledujici jednoznaéné identifikovatelné dokumenty:

a) Dokumenty, které podrobné popisuji usporadani a zpusob provedeni studie, véetné organizace
sbéru dat a jejich vyhodnoceni (vyzkumny plan, projektovou dokumentaci apod.).

b) Dokumenty nesouci data ziskana ze studie (napf. dotazniky, hlaseni nezadoucich u¢inkd apod.).

c) Dokumentace o provedené analyze dat, vysledky studie.

d) Prdbézné a zavérecné zpravy ze studie.

e) Publikace a reklamni materidly, které se vyuzivaly v prdbéhu studie a ty, které vyuZzivaji zavérd
studie.

V pfipadé divodného podezfeni na poruSeni podminek provadéni NPSB popsanych timto pokynem

mohou byt vyzadany i nasledujici podklady:

f) Rozpocet studie s detailnim rozpisem nakladl na jednotlivé ¢asti studie, zejména pak nahrady, dary
a odmény zuc¢astnénym.

g) Smlouvy, které jednotlivé subjekty zu¢astnéné na provedeni studie mezi sebou uzavrely. Pokud byly
uzavfeny pouze Ustni smlouvy, pak popis jejich obsahu s podpisem odpovédné osoby.

4. Doporu €ené zdroje dalSich informaci

P¥i pfipravé a provadéni NPSB doporucujeme dodrzovat zasady spravné epidemiologické praxe, vydavané
mezinarodnimi spoleénostmi pro epidemiologii a farmakoepidemiologii. Tyto zadsady Ize nalézt na internetu,
napfiklad:

> http://www.dundee.ac.uk/iea/GoodPract.htm




> http://www.pharmacoepi.org
> http://www.cioms.ch

> http://www.epiresearch.org




