PHV-3 verze 3 - Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti humannich
léCivych pripravka

Tento pokyn nahrazuje pokyn PHV-3 verze 2 s platnosti od 4.2.2014.

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky provadéni, poskytovani informaci a podkladu
Statnimu ustavu pro kontrolu lééiv (SUKL) v oblasti neintervenénich poregistracnich studii
bezpecnosti (NPSB) humannich lécivych pripravki, které probihaji v Ceské republice a jsou
navrZzeny, fizeny nebo financovany drZitelem rozhodnuti o registraci na zakladé vlastniho
rozhodnuti nebo na zakladé podminek a povinnosti, uloZzenych mu podle § 31a nebo § 32a zakona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,,ZoL““) nebo na zakladé ¢l. 21a nebo ¢él. 22a Smérnice 2001/83/ES
(dale jen ,,Dir.“).

Prava a povinnosti plynouci drziteli rozhodnuti o registraci ze zdkona o lécivech, nejsou timto
pokynem dotceny.

Tento pokyn ma prispét k odliseni NPSB od klinického hodnoceni, jinych typU studii a marketingovych
aktivit drzitel( rozhodnuti o registraci. Stanovuje také postup informovani SUKL o provadénych NPSB
za Ucelem zefektivnéni a posileni postup( farmakovigilance.

NPSB jsou jednim z nastrojl aktivni farmakovigilance pro ziskavani validnich dat a jejich provadéni je
podstatnym pfinosem pro hodnoceni bezpeénostniho profilu IéCivych pFipravkl v podminkach béziné
praxe.

Typy neintervencnich bezpeénostnich studii:

NPSB muZe byt provadéna:
a) drzitelem na zakladé vlastniho rozhodnuti

b) na zékladé povinnosti uloZené lékovou autoritou (SUKL, EMA, jiné lékové agentury €lenskych
statl - NA) v prabéhu procesu registrace (Zol §31a, Dir. Art.21a)

c) na zakladé povinnosti uloZené lékovou autoritou (SUKL, EMA, jiné NA) v p¥ipadé, Ze vyvstanou
pochybnosti tykajici se bezpeénostnich rizik registrovaného ptipravku (ZoL §32a, Dir. Art.22a)

Souvisejici predpisy:

- Zéakon €. 378/2007 Sb., zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZoL")

- Vyhlaska €. 228 /2008 Sb., o registraci |éCivych ptipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska“)

- Smérnice 2001/83/ES (ve znéni Smérnice 2010/84/EU)

- Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) — Module VIII — Post-authorisation safety
studies

- Provadéci nafizeni Evropské Komise ¢. 520/2012

Dotéené ustanoveni ZoL:
§ 93j, 93k zdkona
§ 3a zdkona

§ 17a vyhlasky
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Zkratky:

NPSB Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

GVP Guideline on good vigilance practices

EMA Evropska lékova agentura

PRAC Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik [éCiv

SPC Souhrn informaci o pfipravku

RMP Plan pro fizeni rizik IéCivého pfipravku

PSUR Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti pfipravku

EU PAS Evropsky registr studii

ENCePP | European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance
1. Definice

Poregistracni studie bezpecnosti (§ 3a odst. 1 ZoL)

Poregistracni studii bezpeénosti u humanniho Iécivého pripravku se rozumi jakdkoli studie, tykajici se
registrovaného humanniho |éCivého pfipravku provddéna za ucelem zjisténi, popsani nebo
kvantifikace bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto Ié¢ivého pfipravku nebo
zjisténi miry uc¢innosti opattfeni provadénych v rdmci fizeni rizik.

Neintervencni poregistracni studie bezpeénosti (§ 3a odst. 2 ZoL)

Neintervencni poregistracni studii u humanniho lécivého pfipravku se rozumi jakakoli studie, pfi niz je
registrovany lécivy pripravek pouzZivan béznym zplisobem a v souladu s podminkami jeho registrace a
pfi niZ pouZiti 1éCivého pfipravku neni ureno zarazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim
osettujiciho Iékare, pficemzZ u pacientll se nepoufZiji Zddné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci
postupy a pro analyzu shromazidénych udaji se pouZiji epidemiologické metody; neintervencni
poregistracni studie zahrnuji zejména studie epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

Jde o podskupinu poregistracnich studii bezpecnosti, kterych se tykd tento pokyn. , Neintervenéni
poregistracni studie bezpecnosti” je pojem vyhrazeny pouze pro takovou studii, ktera spliiuje vSechny
nasledujici podminky:

Studie je provadéna za ucelem zjiSténi, popsani nebo kvantifikace bezpecénostniho rizika,
potvrzeni bezpecfnostniho profilu tohoto lécivého pfipravku nebo zjisténi miry ucinnosti
opatteni provadénych v rdmci fizeni rizik.

Studie nesmi propagovat pouzivani konkrétniho lécivého pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym pracovnikim poskytovat za Ucast na
studiich financni nahrady presahujici nahrady jejich ¢asu a vzniklych vydaju.

Ve studii se pouZivaji pouze registrované |écivé pfipravky v souladu s podminkami jejich
registrace.

Podminky pouzivani IéCivych pfipravkl ve studii jsou zcela v souladu s pfislusSnymi soucasné
platnymi SPC. Pfipadné zmény SPC ¢i jind regulacni opatreni tykajici se bezpecného pouzivani
pfipravkl se musi ihned zohlednit i v provadénych studiich.

ee eev

Vechny lé¢ivé pfipravky uZivané ve studii jiz musi byt uvedeny na trh v Ceské republice a byt
dostupné v obvyklé distribuéni siti.

Lécivé pripravky jsou predepisovany a vydavany béznym zplsobem, tj. predepsany Iékafem a
vydany na zakladé lékarského predpisu Iékarnikem. V Zadném pripadé nelze vyuzit reklamni
vzorky.
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8. Lécivé pripravky nesmi byt poskytovany zdarma Ci se slevou oproti jejich béZné dostupnosti na
trhu. To se tyka i vySe doplatk( pacientl v Iékarné.

9. Vybér pacientl nesmi byt nijak predem ovlivnén a musi byt ponechan vyhradné na rozhodnuti
oSettujiciho Iékafe v rdmci bézné praxe. Lékar musi v pribéhu studie respektovat vyzkumny
pldn a schvdlené SPC.

10. U pacientll se nepouZiji Zddné dodatecné diagnostické ¢i monitorovaci postupy a pro analyzu
shromazdénych udajli se pouziji epidemiologické metody. VSechny diagnostické a terapeutické
vykony, které jsou provadény na pacientech zarazenych Iékafem do studie, musi byt hrazeny
pouze béinym zplsobem, tj. bez podpory organizatora studie. Vyjimkou jsou situace, kdy
diagnostické vykony doporucené v SPC nejsou v béZné praxi dostatecné provadény a tyto
vykony maji vyznam pro sledovani bezpecnosti |écby.

Studie, které nesplnuji vSech 10 uvedenych podminek, nemohou byt oznaceny jako , neintervencni
poregistracni studie bezpecnosti“. Predlozi-li drzitel studii, kterou nelze oznacit za neintervencni,
informuje jej SUKL, Ze je nutnd zména typu studie na marketingovou studii, studii Géinnosti, studii
jiného typu anebo klinické hodnoceni.

Ve studii, kterd je oznacena jako retrospektivni, se musi pouZivat pouze udaje, které jiz byly
zaznamenany na nosicich dat (v€etné papiru) pred prvnim kontaktem organizdtora dané studie ¢i jeho
zastupce s lékarem.

Protokol studie (vyzkumny pldn)

Pfed zahdjenim kazdé studie musi byt vytvoren protokol, resp. vyzkumny plan. Védecky vhodny
protokol studie ma byt vytvoren spolupracovniky s odpovidajicim védeckym zazemim a zkusenostmi.
Jednoznacné doporucéeny a vhodny vzhled a obsah protokolu predstavuje dokument Guidance for the
format and content of the protocol of non-interventional post-authorisation safety studie
(http.//www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2012/10/WC500133174.pdf).

Zakladni informace, které musi obsahovat kazdy protokol (dle Annex Il Provadéciho nafizeni Evropské
Komise ¢. 520/2012) :
- Titulni strana (nazev studie, léCivy pfipravek zafazen do studie, podtitul s uvedenim Cisla verze
a dat posledni verze)

- Drzitel rozhodnuti o registraci

- Zudastnéné strany (autor protokolu, spolupracujici Iékafi a zkousejici, seznam spolupracujicich
instituci a prislusnych studijnich mist)

- Souhrn (abstrakt) — samostatné shrnuti protokolu studie

- Zmeény a aktualizace protokolu

- Etapy a ¢asovy plan studie s uvedenim téchto etap: zahdjeni sbéru dat, ukonceni sbéru dat,
zavérelna zprava o vysledcich studie

- Odlvodnéni a souvislosti

- Studované otazky a cile

- Vyzkumné metody

- Ochrana lidskych subjekta

- Sprava a hlaseni nezadoucich ucink

- Plan na siteni a sdélovani vysledkd studie
- Odkazy

Tento format a rozsah je zdvazny pro vyzadané studie. Pro plynulé vyfizeni procesu revize protokolu
doporucujeme predkladat dokumentaci v uvedeném rozsahu i u studii provadénych na zdakladé
vlastniho rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci.
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SUKL bude uvefejfiovat abstrakty (souhrny) protokold viech studii provadénych v CR. V pfipadg, 7e
studie probiha i jinde ne? v CR, je moiné predloZit protokol v angli¢ting, jinak je protokol predkladan
v Ceském jazyce. Abstrakt (souhrn) protokolu musi byt vidy predlozen i v ¢eském jazyce.

Doporuceny format souhrnu protokolu (dle Annex Il Provadéciho nafizeni Evropské Komise ¢.
520/2012):

e Nazev véetné podtitulu s uvedenim verze a data protokolu, jména a instituce hlavniho autora

e Oduivodnéni a souvislosti

e Studované otazky a cile

e Koncepce studie

e Populace

e Proménné

e Zdroje udaju

e Rozsah studie
e Rozbor udaju
e Etapy.

Zpravy o pokroku

Kdykoliv v prib&hu studie maze byt SUKL vyZddana zprava o pokroku, zejména v situacich, vyZadujicich
informace k bezpecnostnim riziklim, souvisejicich s pfipravkem ve studii.

Zdvérecnd zprdva

Do 12 mésich od ukon&eni sbéru dat predloZi driitel SUKL zavére¢nou zpravu ze studie. Pokud studie
neprobéhla nebo byla pfed¢asné ukoncena, driitel predloZzi dokument nahrazujici zavérecnou zpravu
spolu s odtvodnénim. Jednoznac¢né doporuceny a vhodny vzhled a obsah zavérecné zpravy predstavuje
dokument Guidance for the format and content of the final study report of non-interventional post-
authorisation safety studies
(http.//www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/20
13/01/WC500137939.pdf).

Zakladni informace, které musi obsahovat kazda zavérecnd zprava ((dle Annex Ill Provadéciho nafizeni
Evropské Komise ¢. 520/2012)

- Titulni strana (nazev studie, léCivy pripravek zarazen do studie, podtituly s uvedenym data
zavérecCné zpravy a jména a instituce hlavniho autora)

- Souhrn (abstrakt) — samostatné shrnuti zavérecné zpravy

- Drzitel rozhodnuti o registraci a zkousSejici (jména, tituly, adresy a instituce hlavniho
zkousejiciho a vSech jeho spolupracovnikll, seznam spolupracujicich instituci a pfislusnych
studijnich mist)

- Etapy a ¢asovy souhrn studie (planovana a skutec¢na data)

- Odlvodnéni a souvislosti studie

- Studované otazky a cile

- Zmeény a aktualizace protokolu

- Vyzkumné metody

- Vysledky studie

- Diskuse a zavér

- Odkazy
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Tento formdt a rozsah je zavazny pro vyzadané studie. Pro plynulé vyfizeni procesu revize zavérecné
zpravy doporucujeme predkladat dokumentaci v uvedeném rozsahu i u studii provadénych na zakladé
vlastniho rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci.

Pokud z vysledkd studie vznikne védecka publikace, je doporu¢eno SUKL s touto publikaci seznamit.

SUKL bude uvefejiovat abstrakty (souhrny) zavéreénych zprav vdech studii provadénych v CR.
V pfipadé, e studie probiha i jinde nez v CR, je moiné predloZit zavéreénou zpravu v angli¢ting, jinak je
predkladana v ceském jazyce. Abstrakt (souhrn) zavéreéné zpravy musi byt vidy predloZen i v eském
jazyce.

Doporuceny format souhrnu zdvérecné zpravy (dle Annex Ill Provadéciho nafizeni Evropské Komise ¢.
520/2012):
- Nazev véetné podtitulu s uvedenim data souhrnu a jména a instituce hlavniho autora

- Kli¢ova slova (max. 5 klic¢ovych slov popisujicich hlavni charakteristiky studie)
- Odlvodnéni a souvislosti

- Studované otazky a cile

- Koncepce studie

- Rdmec

- Subjekty a rozsah studie, véetné subjekt(, které studii nedokoncily

- Proménné a zdroje udajli

- Vysledky

- Diskuse (véetné ptipadného hodnoceni dopadu vysledk( studie na pomér B/R ptipravku)
- Drzitel rozhodnuti o registraci

- Jména a instituce hlavnich zkous3ejicich

2. Zpuasob informovani SUKL/EMA o bezpeénostni studii

A) Zptisob informovani SUKL — studie provadéné na zakladé rozhodnuti drzitele (typ a)

Rozsah informaci a zptsob informovani SUKL je u NPSB legislativné zakotven ve vy$e uvedenych
pravnich predpisech. Legislativa uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost nejméné 60 dni pred
zahajenim studie elektronicky informovat SUKL o zdméru provést neintervenéni poregistraéni studii
bezpecnosti s tim, Ze poskytne nasledujici udaje:

* jméno, nebo obchodni firma a sidlo drZitele rozhodnuti o registraci
« identifikaci pfipravku, ktery ma byt predmétem studie, kédem, ktery je pfidéleny p¥ipravku SUKL

enazev studie,

¢ identifikacni ¢islo studie, zvolené drzitelem rozhodnuti o registraci

¢ datum zahajeni sbéru dat, predpokladané datum ukonceni sbéru dat, dokonéeni analyz a predani
zavérecné zpravy

¢ protokol studie

Driitel rozhodnuti o registraci informuje SUKL elektronicky o ukon&eni neintervenéni poregistraéni
studii bezpecnosti. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do 12 mésict od ukon&eni sbéru dat SUKL
zavérecnou zpravu.
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Drzitel rozhodnuti o registraci pouZije kinformovéni SUKL o zahdjeni/ukonéeni studie pfislusny
formular, dostupny na webovych strankach SUKL.

Drzitel rozhodnuti o registraci posoudi vliv vysledkdi NPSB na registraci pripravku, je-li na zakladé
vysledkl studie nutné provést zménu registrace, je drZitel povinen podat Zadost o jeji zménu — do 12
mésicl spolu se zavérecnou zpravou ze studie. Po celou dobu trvani studie posuzuje drzitel vliv
ziskanych vysledk( na pomér pfinosu a rizik l1écCivého pFipravku.

Vsechny NSPB musi byt uvedeny v Planu pro Fizeni rizik |é¢ivého pFipravku (RMP), podle GVP Module
V-RMP Part Ill Pharmacovigilance plan — Additional PhV activities. Pokud je studie provadéna podle
§32a (Dir. Art. 22a) je nutna zména RMP (pfilohou RMP bude protokol ke studii), pokud pfipravek
nemd RMP — drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost ho vytvorit.

Vysledky vSech NSPB (i negativni vysledky) musi byt uvedeny v PSUR (Periodicky aktualizované zpravé
o bezpecnosti pripravku) v prislusné casti (I1I-8 “Findings from non-interventional studies”), navic je
pfilohou k PSUR i seznam neintervencnich studii v pfisluSném obdobi (viz GVP Module VII).

B) Zpuisob informovani SUKL - studie vyzadané regulaéni autoritou (typy b, c)

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci bude provadét neintervencni poregistracni studii bezpecnosti na
zakladé podminek a povinnosti uloZenych mu podle § 31a nebo § 32a pouze v Ceské republice, predloZi
SUKL nejméné 60 dn(i pied jejim zahajenim navrh protokolu.

Pokud studie bude provddéna ve vice Clenskych statech, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen
predloZit navrh protokolu namisto SUKL Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC).

SUKL do 60 dn(i od predlozeni nadvrhu protokolu provede jednu z moZnosti:
a) vyda souhlas s navrhem protokolu,

b) oznami drziteli rozhodnuti o registraci odldvodnény nesouhlas, pokud se domniva, Ze ndvrh studie
nenaplfiuje jeji cile nebo sméfuje prevdiné k propagaci lé¢ivého pfipravku, nebo

c) sdéli drziteli rozhodnuti o registraci, Ze studie je klinickym hodnocenim, nikoli poregistracni studii
bezpecnosti.

Tato vyZadana studie mdze byt zahdjena pouze s pisemnym souhlasem SUKL nebo Farmakovigilanéniho
vyboru pro posuzovani rizik lé¢iv. Pokud souhlas udélil Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
lé¢iv a studie se ma provést také v Ceské republice, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zaslat
SUKL schvéleny protokol pred zahajenim studie.

Po schvaleni protokolu pfisluinou autoritou je drzitel povinen elektronicky informovat SUKL o zahajeni
studie s tim, Ze poskytne nasledujici Udaje:

* jméno nebo obchodni firmu a sidlo drZitele rozhodnuti o registraci

« identifikaci pripravku, ktery ma byt predmétem studie, kédem, ktery je pfidéleny pripravku SUKL
* nazev studie,

¢ identifikacni ¢islo studie, zvolené drzitelem rozhodnuti o registraci

e datum zahajeni sbéru dat, predpokladané datum ukonceni sbéru dat, dokonceni analyz a predani
zavérelné zpravy

¢ schvdleny protokol studie
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Po dokonceni studie je drZitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat pfislusSnému organu
souhrn jejich vysledku. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do 12 mésicl od ukonceni sbéru dat
SUKL zavéreénou zpravu.

Drzitel rozhodnuti o registraci pouzije k informovani SUKL o zahajeni/ukonéeni studie piislu$ny webovy
formular.

Drzitel rozhodnuti o registraci posoudi vliv vysledkl NPSB na registraci pfipravku je-li na zakladé
vysledk( studie nutné provést zménu registrace, je drZitel povinen podat Zadost o jeji zménu — do 12
mésicl spolu se zdvérecnou zpravou ze studie. Po celou dobu trvani studie posuzuje drzitel vliv
ziskanych vysledk( na pomér pfinosu a rizik l1éCivého pripravku.

Vsechny NSPB musi byt uvedeny v Planu pro fizeni rizik Iécivého pFipravku (RMP), podle GVP Module
V-RMP Part lll Pharmacovigilance plan — Additional PhV activities. Pokud je studie provadéna podle
§32a (Dir. Art. 22a) je nutnd zména RMP (pfilohou RMP bude protokol ke studii), pokud pfipravek
nema RMP — drzitel rozhodnuti o registraci ma povinnost ho vytvofit.

Vysledky vSech NSPB (i negativni vysledky) musi byt uvedeny v PSUR (Periodicky aktualizované zpravé
o bezpecnosti pripravku) v prislusné casti (llI-8 “Findings from non-interventional studies”), navic je
pfilohou k PSUR i seznam neintervencnich studii v pfislusném obdobi (viz GVP Module VII).

C) Zpulsob informovani EMA o provadéni NPSB

Dle GVP je striktné doporuc¢eno informovat EMA o vSech bezpecnostnich studiich provadénych
drzitelem rozhodnuti o registraci. K ucelu shromazdovani informaci o bezpecénostnich studiich slouzi
Evropsky registr studii (EU PAS). EU PAS je vetejny.

SUKL doporucuje drzitelim rozhodnuti o registraci vioZit udaje a dokumenty ke viem provadénym
studiim do EU PAS.

EMA prozatim neztidila vlastni registr, jako docasny EU PAS je pouZivan registr ENCePP, ktery najdete
zde: http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp

Jednd se o formular s 19 otdzkami, je nutno vloZit protokol (nebo jeho souhrn) a zavéreénou zpravu
(nebo jeji souhrn).
3. Formuléfe k informovani SUKL

A) Formulaf pro hlaseni o zahajeni neintervencnich poregistracnich studii a informace potfebné pfi
vypliovani

Informace o léc¢ivém pripravku
Koéd SUKL

Doplrite kéd SUKL ve tvaru 702 nebo 0000702.

Na zadkladé zadaného kédu se do formulafe automaticky nactou dalsi identifikacni udaje o |éCivém
pfipravku a drziteli rozhodnuti o registraci.

Je-li studie provadéna s vice IéCivymi pFipravky, formulai umoznuje pridani dalSich kédd opakovanim
zadavaci procedury.
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http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp

Informace o studii

Typ studie - vyberte jednu z uvedenych moZnosti. V pfipadé, Ze je studie vyzadana regulacni autoritou,
oznacte pfislusné policko formulare.

Dale vyplnte nazev studie, identifikacni Cislo studie zvolené drzitelem rozhodnuti o registraci a cil a
charakteristiku studie.

Protokol
Pro studie provadéné dobrovolné vloZte protokol studie.

Pro studie vyzadané regulacni autoritou vloZte schvalenou verzi protokolu a datum schvaéleni
protokolu.

Pripojte dalsi dokumentaci tykajici se studie (napf. dotaznik).

Terminy
Doplnte datum zahdjeni sbéru dat predpokladané datum uzavieni sbéru dat, predpokladané datum
dokonceni analyz a pfedpokladané datum predani zavérecné zpravy ve formatu dd.mm.rrrr.

- ,zahdjenim sbéru 0daji“ se rozumi datum, od kterého jsou do datového souboru dané studie
zaznamenavany informace o prvnim subjektu studie, nebo v pfipadé druhotného vyuziti udaji datum,
kdy je zahajeno ziskavani udaj,

- ,ukoncenim sbéru Udaji” se rozumi datum, od kterého je analyticky datovy soubor pIné k dispozici.

Zadejte udaje osoby odpovédné za Udaje ve formulafi, kterd bude kontaktnim bodem SUKL.

Po kompletnim vyplnéni formuldre, vloZeni elektronického podpisu oznamovatele a odeslani se Vami
vyplnéné Udaje zanesou do databaze SUKL a vytvoFi se novd stranka - "Potvrzeni o pfijeti udajd k
neintervencni poregistracni studii". V potvrzeni jsou uvedeny zakladni udaje tykajici se Vaseho hlaseni
a dale je zde vygenerovano identifikaéni ¢islo SUKL a heslo, které pozdéji pouzijete pro Hlaseni
ukonéeni studie. Pod timto ¢islem bude Vase studie vedena i v registru SUKL. Informace z notifikace
peclivé uschovejte pro dalsi pouZiti.

B) Formular pro editaci informaci o studii

V ptipadé potreby lze nékteré z vlioZzenych informaci o studii zménit/doplnit/uprfesnit. Jedna se o datova
pole a poznamku ke studii.

K poutziti formulare je nutné znat identifikacni Cislo studie a pfistupové heslo.

C) Formular pro hlaseni o ukonceni neintervencnich poregistracnich studii a informace potfebné pfi
vypliovani

Po dokonceni studie je drZitel rozhodnuti o registraci povinen elektronicky zaslat pfislusnému organu
souhrn jejich vysledk(. Drzitel rozhodnuti o registraci predloZzi do 12 mésici od ukonceni sbéru dat
SUKL zavére¢nou zpravu. Bez vlozeni zavéreéné zpravy nelze studii ukongit.

K poutziti formulare pro ukonceni studie je nutné znat identifikacni Cislo studie a pfistupové heslo.
Datum

Zadejte datum ukonceni sbéru dat a datum predloZeni zavérecné zprdvy ze studie.

Zavérecna zprdva — povinné pole

VlozZte zavérecnou zpravu ke studii (ve formatu pdf, doc).
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Vyplnéni pole ,Misto konani studie a uUhrada nakladi“ je nepovinné pro bezpecénostni studie.

Zadejte udaje osoby zodpovédné za Udaje ve formulafi, kterd bude kontaktnim bodem SUKL.

Po vyplnéni formuldre a vlozeni elektronického podpisu oznamovatele je studie ukonéena.

4,

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 jednoznacéné identifikovatelné dokumenty:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

Dokumenty, které podrobné popisuji usporadani a zplsob provedeni studie, véetné organizace
sbéru dat a jejich vyhodnoceni (vyzkumny plan, projektovou dokumentaci apod.), kontakty na
jednotliva studijni mista a zkousejici.

Dokumenty nesouci data ziskana ze studie (napf. dotazniky, hlaseni nezadoucich ucinkd apod.).
Dokumentace o provedené analyze dat, vysledky studie.

Pribézné a zavérecné zprdvy ze studie.

Materialy, které byly pouZity v pribéhu studie — napf. edukacni materialy.

Publikace, které vyuzivaji zavérQ studie.

V ptipadé dlvodného podezfeni na poruseni podminek provadéni NPSB popsanych timto pokynem
mohou byt vyZadany i nasledujici podklady:

g)

h)

Rozpocet studie s detailnim rozpisem ndaklad( na jednotlivé casti studie, zejména pak nahrady
zUcCastnénym.

Smlouvy, které jednotlivé subjekty zicastnéné na provedeni studie mezi sebou uzavrely. Pokud
byly uzavieny pouze Ustni smlouvy, pak popis jejich obsahu s podpisem odpovédné osoby.

5. Doporucené zdroje dalSich informaci

PFi pripravé a provadéni NPSB SUKL doporucuje dodriovat zasady Spravné vigilanéni praxe (GVP)
Module VIII a také zasady spravné epidemiologické praxe, vyddvané mezinarodnimi spole¢nostmi pro
epidemiologii a farmakoepidemiologii. Tyto zdsady Ize nalézt na internetu:

e http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/documen
t_listing 000345.jsp&mid=WC0b01ac058058f32ct#section5 (GVP)

e http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2012:159:0005:0025:CS:PDF
(Provadéci nafizeni Evropské Komise ¢.520/2012)

e http://www.pharmacoepi.org

e ttp://www.dundee.ac.uk/iea/GoodPract.htm

e http://www.epiresearch.org

e http://www.cioms.ch

e STROBE statement: http://www.strobe-statement.org/index.php?id=available-checklists

e PRISMA statement: http://www.prisma-statement.org/statement.htm

e http://www.encepp.eu/standards and guidances/index.shtml
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