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I

Neintervencni poregistracni studie -
definice

=, Neintervencni poregistracni studii u humanniho IéCivého pFipravku
se pro ucely tohoto zakona rozumi jakakoli studie, pri niz je
registrovany |éCivy pripravek pouzivan béznym zplsobem av
souladu s podminkami jeho registrace a pri niz pouziti IéCivého
pripravku neni uréeno zarazenim pacienta do takoveé studie, ale
rozhodnutim osetfujiciho |ékare, pricemz u pacientl se nepouziji
zadné dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro
analyzu shromazdénych udaju se pouziji epidemiologické metody;
neintervencni poregistracni studie zahrnuji zejména studie
epidemiologické, farmakoekonomické a vyzkumné (§ 3a, odst. 2
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)
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Neintervencni poregistracni studie -
definice

=, Nejsou zameéreny na sledovani bezpecnosti

— zcela, nebo ¢astecné zadavany farmaceutickym pramyslem
Ci organizacemi a jedinci podporovanymi farmaceutickym
prumyslem
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Neintervencni poregistracni studie - monitorovani

%, SUKL vede registr neintervenénich poregistra¢nich studii 1é&ivych pFipravk(
provadénych v Ceské republice (§ 13 odst. 3, pism. i) zakona €. 378/2007
Sb., o lIécivech)

()

Provadi monitorovani nezddoucich ucinkt IéCivych pripravkd, véetné
navrhovani a pripadné organizace neintervencnich poregistracnich studii

Q

Resitel neintervenéni poregistraéni studie je povinen neprodlené oznamit
Ustavu zahdajeni a ukonéeni neintervenéni poregistraéni studie a do 180
dn@ po dni ukoné&eni sbéru dat predloZit Ustavu zavéreénou zpravu (§ 59a
odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech)
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Neintervencni poregistracni studie - monitorovani

= typy studii - kategorie v registru NPS

— Marketingova poregistracni studie - sledovani ucinnosti,
snasenlivosti a dalSich jinych parametrd u konkrétnich humannich
|é¢ivych pripravkd,

— Jiny typ studie — tzv. ,nezavislé prazkumy*, studie tykajici se urcitého
typu diagndzy, registry pacientt, prizkumy a monitoring 1écby
onemocnéni (vice lékovych skupin), pacienti mohou uzivat HLP i
nékolika drzitel(

~, monitorovani a posouzeni: - oddéleni dozoru nad reklamou,
s posouzeni a konzultace: - oddéleni farmakovigilance
- oddéleni klinického hodnoceni
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v d

Neintervencni poregistracni studie - hlaseni

% Resitel informuje elektronickou formou Ustav o zaméru zahdjit studii (§
17 Vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravk)

jméno, popripadé jména, prijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o
registraci

identifikaci pfipravku, ktery ma byt predmetem studie, kodem, ktery je
pridéleny pripravku Ustavem

nazev studie

identifikacni Cislo studie, pod kterym jsou vedeny dokumenty drzitele
rozhodnuti o registraci vztahujici se ke studii

ucel, usporadani, zaslepeni, rozsah a cilové parametry studie

datum zahajeni studie, predpokladané datum ukonceni sbéru dat,
dokonceni analyz a pfedani zavérecné zpravy
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Neintervencni poregistracni studie - hlaseni

= Resitel informuje elektronickou formou Ustav o ukonéeni neintervenéni
poregistracni studie (§ 17 Vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych
pripravkl) — poskytne tdaje:

— identifikacni Cislo studie, které se oznameni tyka,

— jméno, pripadné jména, prijmeni a adresu véetné telefonniho Cisla
mista poskytovani zdravotni péce |ékare, ktery byl odpovédny za
|ékarska rozhodnuti v misté provadeéni studie,

— zpUsob a vysi Uhrady ndkladl zkousejiciho spojenych s provadénim
studie,

— zaveérecnou zpravu.
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Neintervencni poregistracni studie - hlaseni

< www.sukl.cz, sekce ,Hla%eni pro SUKL”

", Interaktivni formular
— Uvodni hlaseni — pridéleni identifika¢niho &isla studie,
hesla

— Formular pro editaci uvodniho hlaseni — umoznuje editovat studii v jeji
pribéhu
— HIaseni o ukonceni studie
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o 6P S

s, Statni Gstav pre kontrolu l&.., % in * {E}

S, hitp://www.sukl.cz/modules/nps/index.php?h=study&la= editBinew=1 P~
Léfiva Zdravotnické prostredky Lékdrny @ Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce  SOKL

)

Uvod / Formulat pro hlaZeni neintervencnich... / Uvodni hlaseni

Databaze léki

Formular pro hlaseni neintervencnich poregistracnich studii

Databdze |ékaren
PoloZky oznacené * jsou povinné a je tfeba je vyplnit.

Databaze klinic. hodnoceni e s
Informace o lecivem pripravku

Registr zdrav. prostfedkd
Kéd SUKL: | || Pripojit idaje o pripravku | —

Konopi k Ié8ebnym d&eldm

eRecept Pro zahrnutf vice 1é&ivych piipravikd do studie poufijte opakované

a wey -
Dulezita upozornéni

' HldZeni pro SUKL
Studie

Dodavky a jind hodnoceni

Informace o studii

Prehledy a seznamy

Oteviend data Tvp studie: *

Vypadky 16kS () Marketingova poreaistraéni studie
() Neintervenéni studie bezpecnosti (PASS) _
() Studie Gginnosti (PAES)
Kalendar akci () Jiny typ studie
Nazev studie: * |

[ 4] listopad 2016 ()]
Identifikacni &islo studie, pod kterym jsou |

Po Ut St Ct Pa So Ne vedeny dokumenty drzitele vztahujici se ke

T
1 9 3 ” 5 6 studii:

Cil studie: *
7 8 9 10 | 11 | 12 | 13

| 4
|
14 (15 |16 (17 |18 | 19| 20 _
v
]|

21 | 22 (23 |24 | 25 | 26 | 27

28 29 30
Maximainé 500 znakd véetné mezer 3 oddélovadh
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-

5 http:/fwww.sukl.cz/modules/nps/i

ndex.php?h=study&ta=edit8new=1

p-c

s, Statni Gstav pro kontrolu .. X

28 | 29 | 3D

=

Maximainé 500 znak( vetné mezer a oddélovacy

Terminy

Datum zahdjeni sbéru dat: * | | _
Predpoklddané datum ukonéeni sbéru dat: * | |

Piedpokladang datum dokonéeni analyz: = | |

[E=8 TR

T
e \::>,.l | ~ http:/fwww.sukl.cz'modules/nps/index.php?h=study&a=edit&new=1

P~

'_5 Statni dstav pro kontrolu €.,

| A 3t

Datum schvaleni protokelu (pro vyZadané | ~
studie):

Dokumentace ke studii

Protokol: [ Prochazet | (TS —
Dalsi dokumentace: I Prochazet . ||

Prloha: I Prochazet || TSI

Poznamka

dotazniky, CRF, eCRF,
(max. 7MB)

Osoba odpovédna za udaje v tomto formulafi

Nazev spoletnosti: *

I |
| 4
Prijmeni: * | |

I |

I |

Telefon: =

Email: *

Upozornéni

Po kliknuti na "Elektronicky podepsat a odeslat” a po elektronickém podepsani formuldfe se Vami vyplnénég
udaje zanesou do databdze a vytvofi se nova stranka - "Potvrzeni o pfijeti idajd k neintervenéni poregistraéni
studii”. MNa této strance jsou uvedeny potiebné ddaje tykajici se Vaseho hldseni a dale je zde wygenerovano

identifikaéni &islo, které pozdé&ji pouZijete pro Hldseni ukonéeni studie.
Elektronicky podepsat a odeslatl —
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Neintervencni poregistracni studie - hlaseni

=, www.sukl.cz, sekce ,HIa%eni pro SUKL”

s, Interaktivni formular

— Uvodni hlaeni — pFidéleni identifika¢niho &isla studie, hesla

— Formular pro editaci uvodniho hlaseni — umoznuje
editovat studii v jeji prabéhu

— HIaseni o ukonceni studie
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v d

Neintervencni poregistracni studie - hlaseni

= www.sukl.cz, sekce ,HIa%eni pro SUKL”

» Interaktivni formular
— Uvodni hlageni — pfidéleni identifikaéniho &isla studie
— Formular pro editaci uvodniho hlaseni — umoznuje editovat studii v
pribéhu jejiho pribéhu
— Hlaseni o ukonceni studie
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Lol
G@ O/ hitp://www.sukl.cz/modules/nps/index.php?h=study&a=end P~C ‘ s, Statni lstav pro kontrolu lé.. s, Statni Gstav pro kontrolu l&civ ... ‘ ‘ ﬁ ‘Ei\@ E‘E}
‘e, DUNL
2 ‘
Statni ustav pro kontrolu léciv /7 +420 272 185 111

telefonni seznam

Léfiva Zdravoinické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod f Formuldf pro hlageni neintervenénich... / HlaZeni o ukonéeni studie

Databdze lékd

Formular pro hlaseni ukonceni neintervencnich poregistracnich
studii

PoloZky oznatené = jsou povinné a je tfeba je vyplnit.

Databaze lékaren
Databaze klinic. hoednoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k Iétebnym Géelim Studie
eRecept

Informace o studii

DileFitd upozornéni

; Identifikacni &islo SUKL pFidélené studii: 1601120000
a Hlagenf pro SUKL Typ studie: Jiny typ studie
Dodévky a jind hadnocenf Néze‘: f‘tufi‘f‘:w test QCM
Identifikacni Cislo dokumentace: dfads4e
| EEH prehledy a seznamy Upresiiujici charakteristiky: test QCM
- Oteviena data Datum

vypadky 1ékd Datum ukonieni sbéru dat: = Vyhla’§ka 228/2008 Sb., ]
Datum predlozeni zavéreéné zordvy ¢y registraci |ééivy’ch p‘r"ipravkﬁ ] '
Kalendaf akci Zavérecna zprava

Zpravu jako dokument(y) (PDF, DOC & XLS): * || Prochazet. ‘ PFipoijit

Misto konani studie a ihrada nakladd

(4] listopad 2016 ()]

Po Ut st €t Pa So Ne

1 2 3 4 3 6

7 8 o |10 | 11|12 | 13 Misto kondni studie a Ghrada nakladd jsou uvedeny v piilozeném dokumentu: [ V]

A [l R ol pa]
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= Vyhlaska 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravkti

a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond v §17 odst. 2 uklada
povinnost:

,Driitel rozhodnuti o registraci informuje elektronickou formou Ustav o ukon&eni neintervenéni
poregistracni studie s tim, Ze poskytne nasledujici udaje:

a) identifikacni Cislo studie, které se ozndmeni tykd,

b) jméno, pripadné jména, prijmeni a adresu vcetné telefonniho cisla mista poskytovani
zdravotni péce lékare, ktery byl odpovédny za lékarska rozhodnuti v misté provadeéni studie,

c) zpusob a vysi uhrady ndkladu zkousejiciho (§ 52 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech)
spojenych s provadénim studie,

d) zavérecnou zpravu.”
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g'\:’}j %, http://www.sukl.cz/modules/nps/index.php?h=study8ta=end P~ G‘ M=, Statni ustav pro kontrolu |€.. * | ™, Statni Gstav pro kontralu léciv .. o * E}}
P T e e e Misto konani studie a Ghrada nakladi 2

7| &89 |10|11]|12] 12 Misto konani studie a thrada ndkladd jsou uvedeny v pfiloZeném dokumentu: [ ] _

14 |15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 LékaF zodpovédny za priibéh studie v ZZ:
31 22 23 24 25 26 27 Titul pied Iméno PHjmeni Titul za

28 29 30

Adresa mista poskytovani zdravotni péce |ékare:

Nazev ulice Cislo popisné  Cislo orientaéni  PSC Nazev obce  Nazev fasti obce Nazev okresu

Telefonni Eislo:

Zplsob dhrady nakladd zkousejiciho:

| |
ICPP nebo ICP: | |
| |
Vye dhrady ndkladil zkousejiciho (v Ke): | |

Pridat misto konani studie

Osoba odpovédna za udaje v tomto formulari

MNazev spolecnosti:

G

Iméno: *

Telefon: *

| |
| |
Pfijmeni: * | |
| |
| |

Email: =

Elektronicky podepsat a odeslat
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Nejcastéjsi chyby
pri hlaseni
neintervencnich poregistracnich studii
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UVODNI HLASENI STUDIE

=, nespravneé zvolena kategorie studie — zadost o prerazeni v registru NPS
=, chybi uvodni dokumenty (dotazniky, CRF, eCRF a jiné)

= v Ceské verzi formularli udavat cesky text popisujici studii

HLASENI O UKONCENI STUDIE

= hlaseni neni v souladu s §17 odst. 2. Vyhlasky ¢ .228/2008 Sb.,
o registraci lécCivych pripravku
— Zzadost o doplnéni dokumentt do registru NPS
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zakon o regulaci reklamy
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=, Reklamou se rozumi oznameni, predvedeni Ci jina prezentace
Sirené zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu
podnikatelské Cinnosti, zejména podporu spotreby nebo
prodeje zbozi, propagaci ochranné znamky

Q

Za reklamu na humanni |éCivé pripravky se povazuji take
vsechny informace, presvedcovani nebo pobidky urcené k
podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotreby humannich lécivych pripravkl, napr. podporu
predepisovani, vydeje a prodeje humannich IéCivych pfipravku

pomoci daru
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 22

I

Posouzeni reklamniho charakteru neintervencnich
poregistracnich studii

%, zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy; UST-38 (platnost od 4.1. 2016)

%, cil studie — hodnoti se, jaké udaje maji byt studii ziskany, zda jsou
zaméreny na ziskavani udaju, které jsou jiz v souhrnu udajl o pripravku
zahrnuty, nebo ziskavaji nové udaje napr. epidemiologickeé,
farmakoekonomické, pfrihlizi se k tomu, zda se jedna o studie prospektivni
nebo retrospektivni

)

povaha protokolli ke studii a jejich obsah - hodnoti se, zda obsahuji
podrobnou klinickou a laboratorni charakteristiku sledovanych pacient(l s
ohledem na cil studie a hodnoti se rozsah zjiStovanych udaju

© 2016 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2016
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Posouzeni reklamniho charakteru neintervencnich
poregistracnich studii

=, skupina pacientli — hodnoti se, jak je sledovana skupina pacient(
definovan3, jaka jsou kritéria pro zarazeni, nezarazeni ¢i vyrazeni pacientu,
jak byl optimalizovan vysledny pocet pacientd, jakd je poZzadovana mira
nasazeni novych pacientd, prihlizi se zejména k tomu, zda podminkou
Ucasti ve studii je nasazeni novych pacientll, nebo do studie mohou byt
zarazeni i pacienti jiz drive uzivajici sledovany lécivy pripravek

)

rozdéleni pacientt, pocet pacientli na jednoho zkousejiciho — hodnoti se,
zda se studie v ramci zajisténi jeji objektivity ucastni vétsi pocet
zkousSejicich s mensim poctem pacient(, takové posouzeni vidy zavisi na
charakteru |éCivého pripravku
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 24

I

Posouzeni reklamniho charakteru neintervencnich
poregistracnich studii

= povédomost zdravotnickych zafizeni o probihajici studii — zjiStuje se, zda
v pripadech, kdy zkousejicimi jsou zaméstnanci zdravotnickych zafrizeni, je
zdravotnické zarizeni, jako poskytovatel zdravotni péce, seznameno s
rozsahem a prubéhem studie

%, charakter zavérecné zpravy — posuzuje se, zda se nejedna jen o formalni
zpracovani, hodnoti se statistické zpracovani vysledkl — jaky program byl
pouzit a jaké konkrétni metody
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I

Posouzeni reklamniho charakteru neintervencnich
poregistracnich studii

=, publikace vysledkd v odborné literatuie — hodnoti se, zda budou vysledky
publikovany, pokud ne tak z jakého divodu

= historie studii u feSitele — zjistuje se, zda jiZ v minulosti zpracovaval
obdobnou studii u stejnych zkousejicich, pokud ano podrobné se hodnoti
pribéh vsech sledovani
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%, kazda studie je posuzovana samostatnée

» neni mozné vytvorit obecna doporuceni a vzory pro design a
organizaci neintervencnich poregistracnich studii
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Dékujeme za pozornost
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