UST-38 Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti - posuzovani reklamniho
charakteru

Platnost od 4. 1. 2016

V souladu s ustanovenim § 59a odst. 1 zakona €. 378/2007 Sbh., zakon o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon o léCivech”), ve znéni pozdéjsich predpisl, je feSitel neintervencni
poregistracni studie (dale jen ,NPS“) neuvedené v § 93j a 93k tohoto zakona povinen neprodlené
oznamit Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav“) zahajeni a ukonéeni neintervenéni
poregistraéni studie a do 180 dn(i po dni ukonéeni sbéru dat predlozit Ustavu zavére¢nou zpravu.

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky provadéni v oblasti neintervencnich poregistra¢nich
studii humannich lécivych pripravkd, které jsou zcela, nebo ¢astecné zadavany farmaceutickym priimyslem
¢i organizacemi a jedinci podporovanymi farmaceutickym primyslem a nejsou zaméfeny na sledovani
bezpecnosti.

Souvisejici predpisy:
e  Zikon ¢. 378/2007 Sb., zdkon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist
o § 13 odst. 3 pism. a) bod 1 a pism. i) a § 59a
e  Zikon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen ,zdkon o regulaci
reklamy*)
o §5o0dst.1a§5bodst.4
e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravkl (dale jen ,vyhlaska o registraci 1éCivych
pripravkd“)
o §17

Neintervencni poregistracni studii se dle § 3a odst. 2 zdkona o léCivech rozumi jakdkoli studie, pfi niz je
registrovany léCivy pripravek pouzivan béznym zplsobem a v souladu s podminkami jeho registrace a pfi niz
pouziti 1éCivého pfipravku neni uréeno zarazenim pacienta do takové studie, ale rozhodnutim oSetfujiciho
Iékare, pficemZ u pacientll se nepouZiji Zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro
analyzu shromazdénych Udaji se pouZiji epidemiologické metody; neintervencni poregistracni studie
zahrnuji zejména studie epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné.

Zplsob informovani Ustavu o zahajeni a ukonéeni neintervenéni poregistraéni studie upresfiuje vyhlaska o
registraci léCivych pfipravkd, viz pokyn ,,UST-35 verze 2 Neintervencni poregistracni studie, hlaseni”.

Z definice NPS dle § 3a odst. 2 zakona o lIéCivech nijak nevyplyva, Ze by NPS mély slouzit také k reklamnim
uceltim, tj. nemaiji slouZit jako podpora predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich
|éCivych pripravkd.

Ustav provadi monitorovani organizace neintervenénich poregistra¢nich studii nahladenych do registru dle
vyhlasky o registraci léCivych pfipravk(l a posuzuje je z hlediska mozného reklamniho charakteru dle
nasledujicich kritérii:

e cil studie — hodnoti se, jaké Udaje maji byt studii ziskany, zda jsou zaméreny na ziskavani udaja,
které jsou jiz vsouhrnu udaji o pfipravku zahrnuty, nebo ziskdvaji nové udaje napf.
epidemiologické, farmakoekonomické, prihlizi se k tomu, zda se jedna o studie prospektivni nebo
retrospektivni

e povaha protokoll ke studii a jejich obsah - hodnoti se, zda obsahuji podrobnou klinickou a
laboratorni charakteristiku sledovanych pacientli s ohledem na cil studie a hodnoti se rozsah
zjistovanych adajl

e skupina pacientli — hodnoti se, jak je sledovana skupina pacient( definovang, jaka jsou kritéria pro
zarazeni, nezafazeni Ci vyrazeni pacient(, jak byl optimalizovan vysledny pocet pacientl, jaka je
pozadovand mira nasazeni novych pacient(, pfihlizi se zejména k tomu, zda podminkou ucasti ve
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studii je nasazeni novych pacientl, nebo do studie mohou byt zafazeni i pacienti jiz dfive uZivajici
sledovany lécivy pripravek

rozdéleni pacientl, pocet pacientl na jednoho zkousejiciho — hodnoti se, zda se studie v rdmci
zajisténi jeji objektivity Ucastni vétsi pocet zkousSejicich s mensim podétem pacientl, takové
posouzeni vzdy zavisi na charakteru lécivého pripravku

povédomost zdravotnickych zafizeni o probihajici studii — zjistuje se, zda v pfipadech, kdy
zkousSejicimi jsou zaméstnanci zdravotnickych zafizeni, je zdravotnické zafizeni, jako poskytovatel
zdravotni péce, seznameno s rozsahem a prlibéhem studie

charakter zavérecné zpravy — posuzuje se, zda se nejednd jen o formalni zpracovani, hodnoti se
statistické zpracovani vysledk( — jaky program byl pouZit a jaké konkrétni metody

publikace vysledkll v odborné literatufe — hodnoti se, zda budou vysledky publikovany, pokud ne
tak z jakého dlvodu

historie studii u resitele — zjistuje se, zda jiz v minulosti zpracovaval obdobnou studii u stejnych
zkousejicich, pokud ano podrobné se hodnoti pribéh vsech sledovani

Na zakladé vyse uvedenych kritérii Ustav celkové studii vyhodnoti, pficemi bude rovnéi ptihlizet
k charakteru léc¢ivého pfipravku, s nimZ je studie provadéna, a jeho spotfebam. Pokud bude studie
vyhodnocena jako reklamniho charakteru, tj. Ze jejim hlavnim cilem je zvySovat predepisovani, dodavani,
prodej, vydej nebo spotiebu, pak se bude dale posuzovat, zda odména pro odbornika za Ucast ve studii je
vys$si nez 1.500,- K¢, tj. vyssSi nez ¢astka povazovana za hodnotu nepatrnou. Ustanoveni § 5b odst. 4 zdkona
o regulaci reklamy pfitom uvadi, Ze v souvislosti s reklamou na humanni léCivé pfipravky zamérenou na
odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné
hodnoty a maji vztah k jimi vykondvané odborné cinnosti.

Strana 2 (celkem 2)



