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Legislativní základ 

Směrnice (Dir.) 2001/83/EC – as amended 2010 
(Chapter 4) 
GVP Module VIII - revize 1 (25.4.2013) 
Novela ZoL č.387/2007 Sb. (podmínky §31a, §32a; 
studie se řídí §93j, §93k) 
Vyhláška č.228/2008 Sb. noveliz. 
Pokyn SÚKL PHV-3 verze 3 

 



Úvod aneb dnešní informace 

PASS definice a druhy 
Dokumentace k PASS 
Informování SÚKL/EMA o PASS 
Nahlášení studie a webový formulář SÚKL 
PASS a vliv na B/R, RMP, PSUR 
EU PAS registr 
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Definice PASS 

Poregistrační studie bezpečnosti 
  (§ 3a odst. 1 ZoL)  

 
vs. 

 
Neintervenční poregistrační studie 

  (§ 3a odst. 2 ZoL)  



Definice PASS 

 
ANO 

 
Bezpečnostní cíl studie 
Soulad s podmínkami 
registrace 
Soulad s SPC 
Dostupnost LP na trhu 
(uvedení, distribuce) 
Výběr pacientů do studie 
neovlivněn – běžná praxe, 
protokol studie 

 
 

 
NE 
 
Propagace LP  
Odměny lékařům  
Poskytování reklamních 
vzorků LP lékařům  
Slevy na doplatky, LP 
zdarma pacientům  
Diagnostické nebo 
terapeutické výkony navíc   

 
 
 
 
 
 



Druhy PASS 

studie prováděna na základě vlastního rozhodnutí 
MAHa (tzv. dobrovolně) 
studie prováděné na základě povinnosti uložené 
lékovou autoritou (SÚKL, EMA, jiné NA) v průběhu 
procesu registrace (ZoL §31a, Dir.Art.21a) 
studie prováděné na základě povinnosti uložené 
lékovou autoritou (SÚKL, EMA, jiné NA) v případě, že 
vyvstanou pochybnosti týkající se bezpečnostních rizik 
registrovaného přípravku (ZoL §32a, Dir.Art.22a) 
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Protokol k PASS 

Každá PASS musí mít protokol/výzkumný plán 
(scientific background a QPPV) 
Návod k protokolu (Guidance k GVP) – povinně pro 
vyžádané, doporučeno pro dobrovolné 
Jazyk: čeština, pokud probíhá i v jiných MS může být 
angličtina 
Abstrakt vždy česky – uveřejňování 

 
 
 



Zprávy o pokroku PASS 

EMA/SÚKL/NA si může vyžádat kdykoli v průběhu  
Nová bezpečnostní rizika/obavy 

 



Závěrečná zpráva z PASS 

Předložena do 12 měsíců od ukončení sběru dat  
Návod k ZZ (Guidance k GVP) – povinně pro vyžádané, 
doporučeno pro dobrovolné 
Jazyk: čeština, pokud probíhá i v jiných MS může být 
angličtina 
Abstrakt vždy česky – uveřejňování 
Pokud studie neproběhla n. byla předčasně ukončena – 
dokument nahrazující ZZ (titulní strana+odůvodnění) 
Odborná publikace = obeznámení autority 

 



Informování SÚKL o PASS - I. 
Dobrovolné PASS 

Elektronicky pomocí webového formuláře (úvodní, 
editační, ukončovací) 
Nová lhůta – 60 dní před zahájením (vyhláška) 
Pokud nejsou připomínky – info o studii (formulář) 
zveřejněna, pokud jsou - kontakt se zodpovědnou 
osobou  
Přikládá se protokol / ZZ 
 



Informování SÚKL o PASS – II. 

PASS vyžádaná SÚKL 
60 dní před zahájením studie předloží MAH návrh protokolu 
(možnost konzultace) 
SÚKL do 60 dnů od předložení návrhu protokolu provede:  
a) souhlas s návrhem protokolu,  
b) oznámí držiteli odůvodněný nesouhlas, pokud se domnívá, že návrh 
studie nenaplňuje její cíle nebo směřuje převážně k propagaci léčivého 
přípravku, nebo  
c) sdělí držiteli, že studie je klinickým hodnocením, nikoli poregistrační 
studií bezpečnosti  

 
 
 
 



Informování SÚKL o PASS – II. 

PASS vyžádaná SÚKL 
Před zahájením nutný písemný souhlas SÚKL 
Elektronicky pomocí webového formuláře (úvodní, 
editační, ukončovací) 
Přikládá se schválený protokol / ZZ 
 



Informování SÚKL o PASS – III. 
PASS vyžádaná jinou autoritou – EMA, jiná NA 

Více MS - 60 dní před zahájením studie předloží MAH návrh 
protokolu PRAC (§107n Dir.) 
PRAC do 60 dnů od předložení návrhu protokolu provede:  
a) souhlas s návrhem protokolu,  
b) oznámí držiteli odůvodněný nesouhlas, pokud se domnívá, že návrh 
studie nenaplňuje její cíle nebo směřuje převážně k propagaci léčivého 
přípravku, nebo  
c) sdělí držiteli, že studie je klinickým hodnocením, nikoli poregistrační 
studií bezpečnosti  

 



Informování SÚKL o PASS – III. 

PASS vyžádaná jinou autoritou – EMA, jiná NA 
Před zahájením nutný písemný souhlas PRAC 
Souhlas PRAC s protokolem a studie bude probíhat 
v ČR = MAH informuje SÚKL elektronicky pomocí 
webového formuláře a přikládá schválený protokol; 
po ukončení ZZ 
V případě jiné NA – MAH respektuje legislativu 
příslušného MS a národní požadavky MS 
definované v Annex I to GVP Module VIII 
 
 
 



Informování EMA o PASS 

Dle GVP je striktně doporučeno informovat EMA o 
všech bezpečnostních studiích prováděných 
držitelem rozhodnutí o registraci  
SÚKL také doporučuje všechny PASS vložit do EU 
PAS registru  
EU PAS registr = ENCePP registr 
 



Formulář SÚKL pro PASS 

Nový pokyn = nový webový formulář 
Změna: vložení protokolu přímo do formuláře 
Změna: pro PASS nepovinné pole místo konání 
studie a úhrada nákladů (marketing.studie) 
Připomenutí: nutnost mít platný český elektronický 
podpis k odeslání webového formuláře 
 
 



Formulář SÚKL pro PASS 

Nejčastější nejasnosti - čísla a kódy: 
Kód SÚKL (sedmimístný kód ve tvaru 702 nebo 
0000702, databáze SÚKL) 
IČZ, IČPP (id.číslo zdravotníka, pracovníka na 
pracovišti – osmimístné číslo z razítka) 
ID studie (číslo studie resp. název studie zvolené 
držitelem, není povinné) 



PASS a vliv na poměr B/R 

po celou dobu trvání studie posuzuje MAH vliv 
získaných výsledků na B/R přípravku 
MAH posoudí vliv výsledků PASS na registraci 
přípravku a pokud je potřeba podá změnu 
registrace – do 12 měsíců spolu se závěrečnou 
zprávou ze studie 
změnu registrace může doporučit i PRAC po review 
závěrečné zprávy (žádost o změnu pak posouzena 
CHMP/CMDh podle druhu reg.) 
 



PASS a vliv na Risk Management Plan 

všechny PASS musí být uvedeny v RMP - 
Additional Risk Minimisation Measures 

studie prováděna dobrovolně/podmínka 
registrace/poregistrační povinnost = změna 
RMP (přílohou RMP bude dokumentace ke 
studii) 
– pokud přípravek nemá RMP – MAH má povinnost 

ho vytvořit 



PASS a PSUR 

výsledky všech PASS (i negativní výsledky) 
musí být uvedeny v PSUR přípravku v 
příslušné části (III-8 “Findings from non-
interventional studies“)  
příloha k PSUR je seznam neintervenčních 
studií v období PSUR (viz GVP Module VII) 



EUPAS registr  



 



 



Souhrn na závěr 
 

Pokud máte nejasnosti v provádění PASS: 
je tady nový pokyn PHV-3  
a GVP Module VIII 
pokud nejasnosti trvají – napište mi email  

  
 veronika.descikova@sukl.cz 

 



Užitečné odkazy: 
Pokyn PHV-3 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3 

Guidance for the format and content of the protocol of non-
interventional post-authorisation safety studies 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/10/WC50013
3174.pdf 

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/Regulatory_and_procedur
al_guideline/2013/01/WC500137939.pdf 

Registr ENCePP  
http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp 
 
 

 

 
 

http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/10/WC500133174.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/10/WC500133174.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2013/01/WC500137939.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2013/01/WC500137939.pdf
http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp


Děkujeme za pozornost 
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 
tel.: +420 272 185 111 
fax: +420 271 732 377 
e-mail: posta@sukl.cz 
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