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Etika neintervencniho vyzkumu
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Seznam pravnich predpist a doporuceni
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Studie = vyzkumny projekt

1. Organizuje firma, univerzita, odborna
spolecnost, nadace..

* Financovani soukromé, z dani, z dard..
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Zakladni rozdeleni studii

%, Klinicka hodnoceni

— VétsSinou predregistracni, vzdy ,intervence”
— Vzdy nutné povoleni SUKL a etické komise
= Neintervencni studie

— Vzdy poregistracni, neni ,intervence” (nejde o ,,pokus na
lidech®)

— Ohlasovaci povinnost, posouzeni etickou komisi je

odpovédnosti zadavatele

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Terminologie SUKL

( N

KH

(KLH-20)

ANO

INTERVENCE

s \
BEZPECNOST —[
v

PASS
(PHV-3)

BEZPECNOST
UCINNOST
JINY CiL

UCINNOST —(
L

PAES

ANO

MARKETINGOVA
STUDIE

JINY CiL MARKETINGOVE UCELY

KH = klinické hodnoceni
PASS = post-authorization safety study
PAES = post-authorization efficacy study
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Studie podle vztahu ke statnim organiim

, Studie ulozené regulatorem

s, Studie z vlastni iniciativy sponzora

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Zavazné stanovisko CLK €. 1/2008

"Lékari zapojeni do klinickych studii a vyzkumu
sponzorovaného farmaceutickymi firmami musi
striktné dodrzovat Helsinskou deklaraci a Spravnou

klinickou praxi."
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Helsinska deklarace (2013)

,Kazda vyzkumna studie zahrnujici lidské subjekty
musi byt zaregistrovana ve verejnée pristupné databazi,

nez do ni vstoupi prvni ucastnici.”
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Registr ENCePP — EU PAS Register

European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance
European Union Post-Authorization Study

Zamery registru studii které se tykaji pouzivani |éCiv v klinické praxi:

Snizeni publikacniho zkresleni
Zvyseni transparence

Podpora vymeény informaci
Usnadnéni védecké spoluprace
Zabranéni duplikace vyzkumu

QEORONONG

Zdroj: EU PAS Register Guide

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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GVP VIl — Post-authorization safety studies (PASS)

Good PharmacoVigilance Practice

,marketing authorisation holder should make study
information (including for studies conducted outside the
EU) available in the EU electronic register of post-

authorisation studies (EU PAS Register)”

Zdroj: GVP Module VIII

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Registr SUKL

*, Zakon o lécivech ¢. 378/2007 Sb., §13, odst. 3 (i):

Ustav v oblasti humannich 1é¢iv dale vede registr
neintervencnich poregistracnich studii [éCivych
pripravkl provadénych v Ceské republice

http://www.sukl.cz/modules/nps/search.php

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Informovani SUKL o neintervenéni studii

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

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

, Pokud nejsou pripominky — udaje o studii
zverejnény; pokud jsou pripominky - kontakt se
zodpovédnou osobou

, Priklada se protokol a zavérecna zprava (u non-PASS
i zpusob a vysSe Uhrady nakladu zkousejiciho)

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Zadavani neintervencnich studii do registru

< Uvodni formular
%, Editacni formular

%, Ukoncovaci formular

http://www.sukl.cz/modules/nps/index.php

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Neintervencni vyzkum lécivych pripravkl v
praxi

%, Studie musi mit védecky zamér, tj. zjiStovat nové udaje o
lécivém pfripravku pomoci védecké metody (at jiz s
hypotézou nebo bez)

%, Zakon o |écCivech ¢. 378/2007 Sh., § 93j (2)

,Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zdravotnickym
pracovnikim poskytovat za Ucast na studiich podle
odstavce 1 [tj. PASS] finan¢ni nahrady presahujici
nahrady jejich ¢asu a vzniklych vydaju.”

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Zjistovani udajti z jinych nez védeckych dlivodu

=, Odmeéna nesmi presahnout 1500 K¢ rocné dle UST-38

=, Marketingova studie = marketing (?)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Poregistracni studie bezpecnosti

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

Poregistracni studii bezpecnosti u humanniho léCivého
pripravku se rozumi jakakoli studie, tykajici se
registrovaného humanniho léCivého pripravku
provadena za ucelem zjisténi, popsani nebo kvantifikace
bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu
tohoto léCivého pripravku nebo zjisténi miry ucinnosti
opatreni provadeénych v ramci fizeni rizik.

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Hlaéeni nezadoucich reakci na SUKL

=, Co se hlasi a jak popisuje protokol studie

%, Je-li , organized data collection system®, pak jde o tzv.
vyzadana hlaseni (solicited reports), musi byt provedeno
hodnoceni kauzality

, Je-li ,primary data collection” (zdravotnicky personal a
spotrebitelé), hlasi se pomoci ICSR, zavazné reakce do 15
kalendarnich dnu a nezavazné reakce do 90 kalendarnich
dnu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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PASS a RMP

Vychozim dokumentem pro PASS je
risk management plan (RMP), obsahuje
zdUvodneéni potreby PASS

(RMP Part Il - Pharmacovigilance plan — Additional PhV activities)

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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PASS a SmPC, pribalova informace

Drzitel posoudi vliv PASS na registraci pripravku, a
pokud je tfeba, podd zménu registrace — do 12 mésicu
spolu se zaverecnou zpravou ze studie

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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PASS a PSUR

Vysledky vSech PASS (i negativni) musi byt
uvedeny v PSUR pripravku

[Cast 111-8 “Findings from non-interventional studies”) + pfiloha k PSUR je
seznam neintervencnich studii v obdobi PSUR (viz GVP Module VIi)]

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Vztah drzitele a subdodavatelu

%, Definovani povinnosti na zakladeé smlouvy
(soukromeé-pravni vztah) - co nejpresnéjsi definice
¢innosti, vztah, termind, dokumentu, publikace
vysledkU a jejich vlastnictvi, vlastnictvi databaze;
véetné povinnosti o notifikaci regulacnich organu

s, Za vSe odpovida drzitel

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Etika neintervencniho vyzkumu

%, Ridi se pfedeviim mezindrodnimi doporuéenimi

., ,Lidé maji pravo védét, ze jejich zdravotni dokumentace
nebo biologické vzorky mohou byt pouzity pri vyzkumu*

International ethical guidelines for epidemiological studies (2009)

=, Zprostit povinnosti ziskavat individualni informovany
souhlas muze pouze eticka komise

International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects
(2002)

International ethical guidelines for epidemiological studies (2009)

© 20128 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 03-2019
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Vybrané zdroje

~ EU
- Direktiva 2001/83/EC
- Provadéci nafizeni Evropské komise ¢. 520/2012
— GVP Module VIII — Post-authorisation safety studies
- 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
— EU PAS Register Guide
= CR

- Z4akon o |écivech ¢. 378/2007 Sb. (§31a, §32a, §59a, §93j, §93k)
—  Vyhlagka & 228/2008 Sb. (§17, §17a)

—  Pokyn SUKL PHV-3

—  Pokyn SUKL UST-35

—  Pokyn SUKL UST-38

—  Zavazné stanovisko Ceské Iékarské komory ¢. 1/2008

= Mezinarodni
- Helsinskd deklarace (2013) — Tempus medicorum ¢. 1/2014, ro¢nik 23
- Umluva o lidskych pravech a biomediciné (2002)
— International ethical guidelines for epidemiological studies (2009)
— ICH E2A — Clinical safety data management — Definitions and standards for expedited reporting
- ICH E2D — Post-approval safety data management - Definitions and standards for expedited reporting
- ENCePP register
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http://www.encepp.eu/encepp/studySearch.htm

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

%o, SUKL

Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377
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