UST-35 verze 1 Neinterve#ni poregistraéni studie
Nahrazuje pokyn UST-35 vydany 1.7.2008 s platrmtl.9. 2008

V souladu s ustanovening 92odst. 12 zakona. 378/2007Sh.,zakon o léivech a o
zmeénach rikterych souvisejicich zakar(zakon o léivech), ve zani pozdjSich gedpidi, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen predem informovat Ustav o zahéajeni a dale o
ukonéeni v&ech neintervetnich studii v Ceské republice.

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky pdivé, poskytovani informaci a
podkladi SUKL pro kontrolu v oblasti neintervenich poregistrénich studii humannich
lécivych pripravki, které jsou zcela, nelddste&né zadavany farmaceutickymipnyslemci
organizacemi a jedinci podporovanymi farmaceutickymfimyslem anejsou zanéireny na
sledovani bezpé&nosti.

Souvisejici gredpisy.

« Zakonc¢. 378/2007Sb., zakon o kBvech a o zminach rkterych souvisejicich zakén
(zakon o léivech), ve zini pozdjSich gedpisi

« Zakonc. 40/1995Sh., o regulaci reklamy, ve &m pozdjSich gedpigi (dale jen
,2zakon o regulaci reklamy*)

« Vyhlaska¢. 228/2008Sbh., o registraci t@vych pripravka

Zmocnéni:

« 8 13odst. 3 pism. i) zdkona lgech

+ §92o0dst. 12 zakona odi&vech

2odst. 1, pism. c¢) a d) zadkona o regulaci reklamy
5odst. 1 zakona o regulaci reklamy

8§ 17vyhlasky o registraci tévych pripravki

L]

1. Vymezeni pojni

Neintervenéni studieje hodnoceni v ramci kterého se pouZivajivié pripravky kEznym
zpasobem a v souladu s podminkami jejich registracgl(@dst. 1 zakona o d¢ésech).

Neintervenéni poregistraéni studie bezpé&nosti je farmakoepidemiologicka studie
provadna v souladu s rozhodnutim o registraci a&dam identifikace nebo kvantifikace
bezpé&nostniho rizika ve vztahu k registrovanémeidému gipravku. BlizSi podrobnosti
vymezuje pokyn SUKIPhV-3

2.  Legislativni zmocsni

Vyhlaskac. 228/2008Sb. uklada drziteli rozhodnuti o registraci powshinformovat
elektronickou formou Ustav o z&nu proveést neinterveéni poregistrani studii s tim, Ze
poskytne nasledujici udaje:

« jméno, popipact jména, pijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o segui,
jde-li o fyzickou osobu, nebo obchodni firmu a sidiZitele rozhodnuti o registraci,
jde-li o pravnickou osobu,



- identifikaci gripravku, ktery mé bytigdmstem studie, kddem, ktery jgigeleny
pripravku Ustavem (8§ 32 odst. 5 zakona),

« nazev studie,

- identifikacni ¢islo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty dléitozhodnuti o
registraci vztahujici se ke studii,

« UcCel, uspdadani, zaslepeni, rozsah a cilové parametry studie

- datum zahajeni studiefqalpokladané datum ukéeni skéru dat, dokoweni analyz a
predani za¥recné zpravy.

3. Zpisob informovani SUKL

Nawww.sukl.czv sekci HlaSeni pro SUKL jsou umisy pislusné formulge pro hlaseni
neintervednich poregistrénich studii a jejich ukafeni. Po vyplgni formul&e oznamovatel,
tj. opravréna osoba drzitele rozhodnuti o registraci nebo mérer, odesle oznameni
opatené zartienym elektronickym podpisem.

Formular pro hlaseni o zahajeni neinterveénich poregistratnich studii a postup
vypliovani

Informace o l&ivém pFipravku

.+ Kod SUKL
Je-li k6d SUKL pro léivy pripravek ve studii nap0000702, potomipvkladani
Udaje do formulée zadejte kdd téva ve tvarwiselném, tj. 702, nebo textovém,
tj. 0000702.

Na zakladk zadaného kodu se do formulée automaticky na‘tou dalSi identifikaéni Udaje
o I&ivém pripravku a drziteli rozhodnuti o registraci.

Je-li studie provéatha s vice l&vymi pripravky, formuld& umoziuje pidani dalSich kod
opakovanim zadévaci procedury.

Informace o studii

« Typ studie
vyberte jednu z uvedenych moznosti.
Déle vyphte nazev studie, identifikani ¢islo studie, pod kterym jsou vedeny
dokumenty drzitele vztahujici se ke studii, cil stdie a popis studignag.
kvantitativni vyzkum, dotaznikova metoda (Faceaod-nebo jind), telefonicky
vyzkum).

Terminy

- Doplite datunmzahdjeni studie, fFedpokladané datum uzaveni skéru dat,
piredpokladané datum dokoreni analyz a fedpokladané datum gredani
zawreéneé zpravy ve formatu dd.mm.rrrr.

Po kompletnim vypléni formul&e, vloZeni elektronického podpisu oznamovateleesiaahi
se Vami vypliné Gdaje zanesou do databaze SUKL a \fis® nova stranka - "Potvrzeni o
prijeti daji k neinterverini poregistrani studii”. Potvrzeni obsahuje zakladni udaje
tykajici se Vaseho hladeni a identifikéni ¢islo SUKL pro oznamenou NPSkteré pozdji



pouzijete pro Hlaseni ukoeni studie. Pod timt&islem bude VasSe studie vedena i v registru
SUKL.

Formular pro hlaseni o ukorgéeni neintervertnich poregistratnich studii

Tento formuld je uken k oznameni uk@eni studie, které je nutné provést do 150 olch
data ukogieni studie.

Identifika¢ni ¢islo SUKL
. Zadejteidentifika &ni &islo SUKL, vygenerovanéiphlaseni zahajeni studie. Po
zadani identifikanihocisla se Vam vygeneruji data vloZzena do systéinhnl@seni
zahdjeni studie.

Datum

- Doplite datum ukonéeni studiea vloztezawreénou zpravu ve forméatu pdf, doc,
xml.

Misto konani studie a uhrady naklad

. zadejtel CPP (identifikani &islo pracovnika na pracovistiebo ICP (identifikasni
¢islo zdravotnického pracovést

- zadejtgméno a prijmeni |ékai‘e zodpo¥dného za pribéh studie ve zdravotnickém
zaizeni

- zadejtezpusob uhrady nakladi zkouSejiciho

- zadejtevySi uhrady nakladi zkouSejiciho

Tato pole vyphujte pro jednotliva zdravotnicka aeni nebo zkousejiciho. Pro opakovani
stiskrete tlatitko ,Opakovat tuto sekci®.



