UST-35 verze 2 Neintervencni poregistracni studie, zptisob hlaseni

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-35 verze 2 s platnosti od 12.1.2015.

V souladu s ustanovenim § 59a odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., zdkon o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lééivech) (dale jen ,zédkon o lééivech”), ve znéni pozdéjSich predpisl, je
fesSitel neintervencni poregistracni studie (dale jen ,NPS“) neuvedené v § 93j a 93k tohoto zakona
povinen neprodlené oznamit Ustavu zahajeni a ukonéeni neintervenéni poregistraéni studie a do 180 dni
po dni ukonéeni sbéru dat predloZit Ustavu zavéreénou zpravu. § 93j a 93k zdkona o lé¢ivech stanovi
zakladni zasady organizace neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti.

Pokyn blize vymezuje pojmy, upravuje podminky provadéni, poskytovani informaci a podkladd SUKL pro
ucely pripadnych kontrol v oblasti neintervencnich poregistracnich studii humannich 1é¢ivych pfipravki,
které jsou zcela, nebo c¢astecné zadavané farmaceutickym primyslem ¢i organizacemi a jedinci
podporovanymi farmaceutickym priimyslem a nejsou zaméreny na sledovani bezpecnosti.

Souvisejici predpisy:
e Zakon ¢&. 378/2007 Sb., zdkon o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist
o §13 odst. 3 pism. a) bod 1 a pism. i) a §59a
e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd
o §17

1. Vymezeni pojmi

Neintervencni studie je hodnoceni, v ramci kterého se pouzivaji 1éCivé pripravky béinym zplsobem a
v souladu s podminkami jejich registrace. § 3a odst. 2 zdkona o léCivech uvadi, Ze neintervencni
poregistracni studii u humanniho Iécivého pfipravku se pro Ucely tohoto zdkona rozumi jakakoli studie, pfi
niz je registrovany lécivy pfipravek pouzivan béznym zplsobem a v souladu s podminkami jeho registrace a
pfi niz pouZziti IéCivého pfipravku neni urceno zafazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim
oSetfujiciho lékare, pficemZz u pacientl se nepouziji Zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci
postupy a pro analyzu shromaidénych udajli se pouziji epidemiologické metody; neintervencni
poregistracni studie zahrnuji zejména studie epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti jsou blize specifikovany v § 93j zdkona o lécivech. BIiZsi
podrobnosti vymezuje pokyn SUKL PhV-3.

2. Legislativni pozadavky
Vyhlaska €. 228/2008 Sb. uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost informovat elektronickou formou
Ustav o zaméru provést neintervenéni poregistraéni studii s tim, Ze poskytne nasledujici tdaje:

e jméno, popfipadé jména, pfijmeni a misto podnikani drZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o
fyzickou osobu, nebo obchodni firmu a sidlo drzZitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou
osobu,

e identifikaci ptipravku, ktery ma byt predmétem studie, kédem, ktery je ptidéleny pfipravku
Ustavem (§ 32 odst. 5 zakona),

e nazev studie,

e identifikacni cislo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty drZitele rozhodnuti o registraci
vztahuijici se ke studii,

e Ucel, uspofadani, zaslepeni, rozsah a cilové parametry studie,
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e datum zahdjeni studie, predpokladané datum ukonceni sbéru dat, dokonceni analyz a pfedani
zavérecné zpravy.

3. Zplsob informovani SUKL

Na www.sukl.cz v sekci Hlddeni pro SUKL jsou umistény pfisluiné formulaie pro hlaseni neintervenénich
poregistracnich studii a jejich ukonceni. Po vyplnéni formuldfe oznamovatel, tj. oprdvnénd osoba fesitele,
odesle oznameni opatrené zarucenym elektronickym podpisem.

Formular pro hlaseni o zahajeni neintervencnich poregistracnich studii a postup vyplfiovani
Informace o lécivém pripravku
e Kod SUKL Je-li kéd SUKL pro Iécivy pFipravek ve studii napf. 0000702, potom pti vklddani tdaje do
formulare zadejte kéd Iéciva ve tvaru Ciselném, tj. 702, nebo textovém, tj. 0000702.

Na zakladé zadaného kddu se do formulafe automaticky nactou dalsi identifikacni Udaje o lécivém
pripravku a drziteli rozhodnuti o registraci. Je-li studie provadéna svice IéCivymi pfipravky, formular
umoziuje pridani dalSich kédd opakovanim zadavaci procedury.

Informace o studii

e Typ studie vyberte jednu z uvedenych mozZnosti. Dale vypliite ndzev studie, identifikacni cislo
studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty drzitele vztahujici se ke studii, cil studie a popis
studie (napf. kvantitativni vyzkum, dotaznikovd metoda (Face to Face nebo jind), telefonicky
vyzkum).

Terminy

e Doplnte datum zahajeni studie, predpokladané datum uzavieni sbéru dat, predpokladané datum
dokonceni analyz a predpokladané datum predani zavérecné zpravy ve formatu dd.mm.rrrr.

Po kompletnim vyplnéni formulare, vlozeni elektronického podpisu oznamovatele a odeslani se Vami
vyplnéné Udaje zanesou do registru SUKL a vytvofi se novd stranka - "Potvrzeni o pfijeti Gdajd
k neintervencni poregistracni studii". Potvrzeni obsahuje zakladni udaje tykajici se Vaseho hlaseni a
identifikacni ¢islo SUKL pro oznamenou NPS, které pozdé&ji pouzijete pro Hlaseni ukon&eni studie. Pod
timto &islem bude Vase studie vedena i v registru SUKL.

Formular pro hlaseni o ukonceni neintervencnich poregistracnich studii

Tento formuldr je uréen k ozndmeni ukonceni studie, které je nutné provést do 150 dn( od data ukonceni
studie.

Identifikaéni &islo SUKL
o Zadejte identifikaéni &islo SUKL, vygenerované pti hlaseni zahajeni studie. Po zadéni identifikaéniho
Cisla se Vam vygeneruji data vloZena do systému pfi hlaSeni zahajeni studie.

Datum
e Doplrite datum ukonceni studie a vlozZte zavérecnou zpravu ve formatu pdf, doc, xml.

Misto kondni studie a uhrady ndkladi
e zadejte ICPP (identifikacni ¢&islo pracovnika na pracovisti) nebo ICP (identifikaéni ¢islo
zdravotnického pracovisté);

e jméno, pfipadné jména, pfijmeni a adresu vcetné telefonniho cisla mista poskytovani zdravotni
péce lékarte, ktery byl odpovédny za lékafska rozhodnuti v misté provadéni studie;
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e zadejte zplisob thrady nakladl zkousejiciho;
e zadejte vysi uhrady nakladd zkousejiciho.

Tato pole vypliujte pro jednotlivd zdravotnicka zafizeni nebo zkousejiciho. Pro opakovani stisknéte tlacitko
,Opakovat tuto sekci”.



