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Pouzité zkratky

%, PASS — Post-authorisation safety study

=, NPS — neintervencni poregistracni studie

=, EK - eticka komise

%, ICF — Informovany souhlas pacienta (Informed Consent Form)
=, RMP — Risk Management Plan

%, PSUR — Periodic Safety Update Report
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Definice a cile PASS (1/2)

PoregistraCni studie bezpecnosti
Zakon o |écivech ¢. 378/2007 Sb., § 3a (1):

Poregistracni studii bezpecCnosti u humanniho |éCivého pfipravku se rozumi
jakakoli studie, tykajici se registrovaného humanniho Iécivého pripravku
provadéna za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika,
potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto IéCivého pripravku nebo zjisténi miry
ucinnosti opatreni provadénych v ramci fizeni rizik.

%, Zaroven bez intervence, tj. v souladu s SmPC a podminkami registrace,

vybér pacientl neovlivnén (bézna praxe), bez propagace LP a poskytovani
LP zdarma

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



{ ® : Su KL PASS — struéné a piehledné

Rozdéleni studii podle intervence/cilli
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Typy PASS

-, studie provadéna na zakladé vlastniho rozhodnuti
drzitele

%, studie provadeéneé na zakladé povinnosti ulozené |ékovou
autoritou (SUKL, EMA, apod.) v priibéhu registrace
(ZoL §31a, Dir.Art. 21a)

, studie provadene na zaklade povinnosti ulozené
regulacnlm organem (SUKL, EMA, jiné NCA)
v pripadé, ze vyvstanou pochybnost| tykajici se
bezpecnostnich rizik registrovaného pripravku
(ZoL §32a, Dir.Art.22a)
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Propojeni s dalSimi FV aktivitami (1/2)

= RMP —zdlvodnéni potreby PASS v PhV planu (additional

PhV activity)

Table V.3. Attributes of additional pharmacovigilance activities

Study
category
(Phv
plan)

Supervised under

In annex
- II of MA
Type of activity (CAPs
only)
Imposed "Interventional “* a:r?:; IIr}D
PASS _
MNon- Yes, In
interventional annex IID
Specific "Interventional** a:r?:; IInIE
obligation )
MNon- Yes, in
interventional annex IIE
"Interventional** Mo
Required Mon-
No

interventional

*Clinical interventional studies are subject to the requirements of Directive 2001/20/EC. Non-dlinical interventional studies are

ra

Mandatory
and subject
to penalties

Mandatory
and subject
to penalties

Leagally
enforceable

Yes

subject to the legal and ethical requirements related to the protection of laboratory animals, and Good Laboratory Practice as

appropriate.
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Propojeni s dalSimi FV aktivitami (2/2)

%, PSUR — vysledky ze vsech PASS musi byt uvedeny
v €asti 8 — Findings from non-interventional studies
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Registr NPS SUKL

=, Ohlasovaci povinnost PASS dle ZoL — za vSechno odpovidda MAH
(inspekce), mlUze delegovat povinnosti na subdodavatele (CRO),
ale vSe na zakladé smlouvy

Q)

MAH informuje elektronicky pomoci webového formulare (Uvodni,
editacni, ukoncovaci)

60 dni pred zahajenim studie (vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.)

Priklada se protokol a zavérecna zprava

@ ©

Q)

Pokud nejsou pripominky — Udaje o studii jsou zverejnény (bez
kontaktu); pokud jsou pripominky - kontakt se zodpovédnou osobou

Q)

https://www.sukl.cz/modules/nps/index.php?h=study&a=search
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Zmény ve formulaFi — Registr NPS (1/3)

% NOVE od 13. 5. 2021 neni potfeba do formulafe
vkladat elektronicky podpis

=, Validace elektronického podani probiha pomoci

podepsaného validacniho emailu {»
']
=, Systém registru vygeneruje ID studie, posle Vam je na
email uvedeny ve formulari, tento email preposlete

dle instrukci a elektronicky ho podepisete (pozor: email
neobsahuje heslo, to se pouze zobrazi po odeslani formulare)
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Zmény ve formulaFi — Registr NPS (2/3)

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48,100 41 PRAHA 10

(-- 0 0 0
~..J N Otlfl ka Ce V e m a I I u _tel_ +420 272 185 111, fax +420 271 732 3'??, e-mail: gosta@sukl.cz
IC 00023817, Eiglo Gftu: 35-623101/0710, Ceska naredni banka, Praha
POTVRZENI O PRIJETi UDAJU K NEINTERVENCNI POREGISTRACNI STUDII

(dle zakona €. 378/2007 Sbh., o IéCivech)

Nazev studie:

Identifikaéni éislo studie, pod kterym jsou
vedeny dokumenty driitsle vetahujici se

% Nova adresa k PASS
p ass @ Su k | .CZ | identifikaéni Eislo SUKL pAdélené studii |

Ma zakladé Gdajl, které byly zadany do webového formulafe bylo studii pfidéleno identifikat ni Zislo SUKL a vygenerovano heslo.
Pod timto identifikatnim £islem SUKL bude moZné studii nalézt v Registru SUKL.

Pro uspésnou validaci elektronického podani preposlete prosim tento e-mail na
adresu pfislusnou k danému typu studie. Validacéni e-mail elektronicky
podepiste.
pass@sukl.cz pro PASS
paes@sukl.cz pro PAES

mktg-jsi@sukl.cz pro Marketingové studie a Studie jiného typu

Toto je automaticky generovana zprava, ktera obsahuje divérné informace.

", Validace el. podani se tyka vSech 3 formulari — dvodni, editacni,
ukoncovaci
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mény ve formulari — Registr NPS (3/3)

validace el.podanf

Soubor  Zprava Napovéda  Acrobat Q Reknéte mi, co chcete udélat
]ﬂl ~ 3 DJ/" 6) «_) = iﬁ Nasdilet do Teams DJIPASS - <'z| Oznacit jako neprectené EBV Fﬂ S FIEV /O Najit Eﬁv O\ Lupa Al Vlofit do Atheny 2 Napovéda | ==
[ ~

validace el.podani

Deteikova Veronika G) Qdpovédét «j Odpovédét viem ~» Pfeposlat e

Komu pass pa 24.09.202 06
Podepsano uZivatelem veronika.descikova@sukl.cz ]

DigitaIni podpis: platny &

Predmét: validace el.podani

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV od: Deééikova Veronika
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10 ’

fel. +420 272 185111, fax +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl cz O B
I€ 00023817, islo Gétu: 35-623101/0710, Ceské nérodni banka, Praha

POTVRZENI O PRIJETi UDAJU K NEINTERVENENI POREGISTRACNI STUDII

pfavy zobrazite Kiknutim na tlagitko Podrobnosti.

Podrobnosti.

[]Upozomit na chyby v digitélné podepsaném e-mailu pred jeho otevrenim

(dle zakona €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech)

Nazev studie:

Identifikaéni &islo studie, pod kterym jsou -
vedeny dokumenty drzitele vztahujici se Zaviit
ke studii

Identifikaéni &islo SUKL pfidélené studii:

Na zakladé tdajd, které byly zadany do webovéhe formuldfe bylo studii pfidéleno identifikaéni Eislo SUKL a vy heslo. Pod timte identifikagnim &islem SUKL bude moz2né studii nalézt v Registru SUKL.

Pro uspésnou validaci elektronického podani preposlete prosim tento e-mail na adresu prislusnou k danému typu studie. Validaéni e-mail elektronicky podepiste.
pass@sukl.cz pro PASS

paes@sukl.cz pro PAES
mkig-js@sukl.cz pro Marketingové studie a Studie jiného typu

Toto je automaticky generovana zprava, ktera obsahuje duvérné informace.
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Ohlasovaci povinnost — EUPAS Register

s, Vsechny provadéné PASS a PAES

s, Datum ohlaseni nutné uvést do zaverecné zpravy
(ev. i do protokolu)

%~ http://www.encepp.eu/encepp/studiesDatabase.jsp
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Etika vyzkumu a ICF

=, Predlozeni PASS etické komisi je doporuceno, nekdy
rovneéz pozadovan zdravotnickym zarizenim, ve
kterém bude studie probihat

", Informovany souhlas pacienta (ICF) je pozadovan,
zprostit povinnosti ziskavat individualni informovany
souhlas muze pouze eticka komise

-, Etika neintervencniho biomedicinského vyzkumu se
ridi predevsim mezinarodnimi doporucenimi, ceska
legislativa nespecifikuje neintervencni studie
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Legislativni zaklad PASS

, Direktiva 2001/83/EC
%, GVP Module Vlll rev.3

%, Zakon o lécCivech €. 378/2007 Sb. (§31a, §32a, §93],
§93k)

% Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.
% Pokyn SUKL PHV-3
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Provadeéeni PASS — referencni dokumenty

%, Good pharmacovigilance practice (GVP)

* Module V — Risk management systems

* Module VI - Management and reporting of adverse reactions to medicinal products
 Module VIIl — Post-authorisation safety studies

* Module XVI — Risk minimisation measures

 EMA Guidance for the format and content of the protocol of non-interventional PASS

 EMA Guidance for the format and content of the final study report of non-interventional
PASS

" International ethical guidelines for epidemiological studies (2009)

%, International ethical guidelines for biomedical research involving
human subjects (2002)
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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