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Stadia o bezpeénosti lieku po registracii

A. Uvod

Tento dokument je uréeny drzitefom rozhodnutia o registracie humannych liekov, kvalifikovanym
osobam pre farmakovigilanciu a vSetkym, ktori sa podielaji na priprave a vykonavani studii o
bezpecénosti lieku po registracii. Jeho cieflom je podanie informacie o legislativnych poziadavkach a
praktickych otazkach podavania ziadosti a vykonavania tychto studii na Slovensku.

B. Legislativa

Studia o bezpeénosti lieku po registracii (postauthorisation safety study, dalej len ,PASS) je
akakolvek studia tykajlca sa registrovaného lieku vypracovana s cielom identifikovat, opisat alebo
kvantifikovat ohrozenie bezpecnosti, potvrdzujica bezpecnostny profil lieku alebo merajica tcéinnost
opatreni na riadenie rizik (Smernica ¢. 2001/83/EC - § 1 ods. 15- dalej len ,smernica”; § 68 ods. 5
zadkona ¢. 362/2011 Z.z. o liekov a zdravotnickych pomdckach — dalej len ,,zakon”).

PASS modze byt :
a) VyZadovana pri registracii lieku ako podmienka (§ 53 ods. 5 pism. d) az h) a ods. 10 a 11
zakona, ¢lanok 21a smernice)
b) VyzZadovana v rdmci posudenia rizik lieku (§ 68e zakona, ¢lanok 22a smernice)
c) Iniciovana drzitefom na zaklade posudenia rizika v plane riadenia rizik (RMP)

Poregistraéna $tidia moze byt povaZovana za PASS, ak spliia niektory z tychto cielov (Guideline on
GVP — modul VIII):

e Kvantifikdcia potencialnych alebo identifikovanych rizik, napr. charakterizovanie frekvenciu
vyskytu, vypocet pomeru alebo rozdielu frekvencii vyskytu v porovnani s neexponovanou
populaciou alebo populaciou vystavenou inému lieku alebo skupine liekov, vyskum rizikovych
faktorov a modifikatorov ucinku.

e Zistenie rizika lieku v populaciach pacientov, pre ktoré informacie o bezpecnosti alebo
rizikach s obmedzené alebo chybaju, napr. tehotné, Specifické vekové skupiny, pacienti s
poskodenim obliciek alebo pecene.

e Zistenie rizika pri dlhodobom poddvani lieku

e Poskytnutie dékazu o nepritomnosti rizika.

e Posudenie charakteristik pouzivania lieku, ktoré dopifiaju poznatky o bezpeénosti lieku (napr.
indikacie, davkovanie, sucasné uzivanie viacerych liekov, chyby v podani).

e Meranie efektivnosti aktivit na minimalizaciu rizik lieku.

Nakolko pre PASS nie je charakteristicka metodolégia vyskumu, za PASS sa povaZuje aj systematicka
analyza a meta-analyza Udajov o lieku, ak ich vyzaduje liekova agentura v ramci registracie,
poregistracnom posudeni rizik lieku alebo vyplyva z planu riadenia rizik (RMP).



Aby sa PASS mohla povazovat za neintervenént klinicku $tadiu lieku, musi spiiiat tieto poziadavky
Smernice ¢. 2001/20/ES:
eV studii sa liek(y) predpisuju zvycajnym spésobom v stlade s podmienkami povolenia
uvedenia lieku na trh.
e Terapeuticka stratégia uplatnend na pacienta nie je vopred stanovena v protokole studie, ale
vychdadza zo sucasnej praxe
e Predpisanie lieku je jasne oddelené od rozhodnutia zahrnit pacienta do Studie.
e U pacientov sa nevykondvaju Ziadne dodatocné diagnostické alebo monitorovacie postupy,
e Prianalyze ziskanych Udajov sa pouziju epidemiologické metddy.

Vykonavanie, oznamovanie, schvalovanie studie alebo jej zmeny, zasielanie zdverecnych sprav a
poufZitie vysledkov PASS sa riadi § 68f zakona. Aplikacia zdkona vyZaduje pravnickd rozvaznost pri
niektorych ustanoveniach:
1. Ina definicia PASS (§ 68 ods. 5 zakona), nez je v Smernici 2001/83/EC (§ 1 ods. 15). Zakon
povazuje za PASS iba neintervencné studie, smernica vsetky (t.j. intervencné aj
neintervencné) studie.

2. §68fods. 7—15 zakona, ktory sa ma aplikovat jedine v pripade uloZenych povinnosti (§ 68f
ods. 16), ale vyZaduje aplikaciu aj pri studiach vzniknutych na podnet drzitela (§ 68f ods. 7
pismeno b) o poddvani zZiadosti na schvalenie aj pre pripad studii, ktoré drzitel pripravil aj

V pripade, ak PASS nespliia poziadavky na neintervenéné klinické $tudie (§ 45 zakona), je potrebné
postupovat ako pri klinickom skusani lieku podla § 29- 44 zédkona (intervencné klinické skusanie).
Prikladom su Studie so sice zaregistrovanym liekom, ale zatial nedostupnym na trhu, zaslepenie,
pouzitie dodatoénych vysetrovacich postupov a pod. V PASS studiach, rozhovor, vyplnenie dotaznika
a odber vzorky krvi, sa moze vykonat ako sucast beznej klinickej praxi. (Guideline on GVP — modul
Vil).

Ak PASS splitia poziadavky na neintervenéné klinické skuganie uvedené v § 45 zékona a iniciuje, riadi
alebo financuje ju drZitel rozhodnutia o registracii lieku na zaklade uloZzenych povinnosti
kompetentného Uradu, postupuje sa podla § 68f ods. 1- 15 zakona. Ak takéto Studie iniciuje, riadi
alebo financuje drzitel z vlastného popudu (Studie uvedené v plane minimalizacie rizik), postupuje sa
podla § 68f ods. 1- 14 zakona. V tychto pripadoch sa neaplikuje § 45 zakona (t.j. schvalovanie
zdravotnymi poistoviiami a oznamovanie Narodnému centru zdravotnickych informacii).

Pri ostanych neintervencnych studiach nemajucich charakter PASS a tykajucich sa registrovaného
lieku alebo registrovanych liekov sa postupuje podla § 45 zakona.

Pre urcenie, ¢i sa jednd o neintervencnu studiu alebo PASS je rozhodujlce, ¢i studia je podmienka
stanovena niektorou liekovou agenturou a ¢i sa jedna o Ucast farmaceutickej spolo¢nosti pri jej
priprave, vedeni, vyhodnocovani vysledkov a financovani. Pomacka na uréenie typu studie je

v prilohe 1.



PASS sa nesmie vykonavat, ak cielom vykonania takejto studie je podpora pouzivania humanneho
lieku (§ 68f ods.2 zakona). Zber Gdajov sa ma vykondvat na pracoviskach, ktoré liek bezne pouzivaju
a nemaju sa zapajat nové pracoviska.

Za Ucast na studii o bezpecnosti humanneho lieku po registracii patri zdravotnickemu pracovnikovi
len ndhrada za ¢as a vzniknuté naklady spojené s vykonanim Studie o bezpecnosti lieku po registracii.
(§ 68f ods. 3 zakona). Nakolko sa jedna o beznu klinickd prax, pacientovi sa nemaju poskytovat
Ziadne kompenzacie za strateny cas alebo za cestovné naklady.

Liek, ktory je predmetom PASS musi byt registrovany na Slovenku, musi byt dostupny na trhu

a pouzivat sa v klinickej praxi. Podmienky pouZitia lieku v beznej klinickej praxi sa nesmd menit,
vratane ceny, hradenia zdravotnou poistoviiou, doplatku pacienta a pod. V pripade, ak je na trhu
viac generickych liekov, zber Gdajov sa ma tykat vetkych liekov s ucinnou latkou.

Pri vykondvani PASS studii je potrebné dodrziavat stcasne aj tieto zakonné ustanovenia:

e poziadavky pre biomedicinsky vyskum stanovené v § 26 — 34 zikona €. 576/2004 Z.z. o
zdravotnej starostlivosti. Tyka sa to etickych podmienok vyskumu, informovania pacientov,
suhlasu s pouzitim zdravotnych udajov.

e poziadavky zakona ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych tGdajov, napr. v oblasti registracie
databank obsahujucich osobné Udaje a poskytovania osobnych Udajov do zahranicia.

e Zakon €. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch

C. PASS vykonavana okrem Slovenska aj v inych statoch EHP

V takomto pripade sa Ziadost posiela na Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (dalej len ,,PRAC), bez
ohladu na to, ¢i sa studia bude vykonavat na zaklade uloZenych povinnosti (vratane povinnosti
uloZzenych SUKL-om alebo liekovou agenttirou iného $tatu pri schvalovani lieku decentralizovanou
procedurou) alebo z rozhodnutia zadavatela.

Protokol PASS sa po schvaleni PRAC eviduje v portali PASS studii EMA (prechodne pokial bude
vybudovand databanka PASS $tudii pouZiva sa databanka ENCePP) o ¢om SUKL dostane ozndmenie
emailom.
PRAC-om schvaleny protokol $tudie je potrebné zaslat na SUKL.
Zber Udajov je mozny aZ po zaslani PRAC-om schvaleneného protokolu na SUKL (§ 68f ods. 10
zdkona). V sprievodnom liste je potrebné uviest:
e Nazov studie
e |dentifikacny kdd Studie
e Meno zaddavatela a organizacie vykondvajucej studie na Slovensku
e Meno narodného koordinatora (garanta, hlavného riesitela) studie a zdroje udajov.
e Predpokladany datum zaciatku a ukoncenia zberu Udajov
e Zoznam priloh zahrnujuci
o schvalenu verziu protokolu Studie
o schvalovaci dokument PRAC.
O posudeni etiky ku klinickému skisaniu pozri ¢ast F.



Na SUKL sa posiela tie? kazda schvalena zmena protokolu po jej schvaleni v PRAC.

Podrobnosti o predkladani dokumentov na PRAC a do registra PASS na portali EMA uvadza Priloha k
modulu VIII GVP a pokyny publikované na stranke EMA.

Po skonéeni zberu Udajov je potrebné zaslat zavereénu spravu do 12 mesiacov na PRAC. Zaverec¢na
sprava ma splfiat poziadavky pre PASS (Guideline on GVP — modul VIII, Vykondvacie nariadenie
Eurdpskej komisie ¢. 520/2012). Vysledky stadie musia byt uvedené v PSUR a musia sa publikovat aj
v pripade negativnych vysledkov.

D. PASS vykondvana vyhradne na Slovensku
V pripade, Ze zadavatel chce vykonat PASS s narodne registrovanym liekom vyhradne na Slovensku,
na zéklade povinnosti ulozenych SUKL-om alebo z vlastného popudu, je potrebné poslat Ziadost na
SUKL. Na postdenie ziadosti mda SUKL stanovent lehotu 60 dni. SUKL tie? schvaluje kaZdu Ziadost o
zmenu. Spravny poplatok je rovnaky ako pre iné klinické skusanie liekov.

Ziadost o schvélenie mé obsahovat:
e Sprievodny list s Udajmi
o o zadavatelovi PASS a o pripadnej poverenej zmluvnej organizdcii na jej vykonanie,
o narodnom koordinatorovi (garantovi, hlavnom riesitelovi),
o predpokladany datum zaciatku a ukoncenia zberu udajov.
e Protokol splfiujuci poZiadavky stanovené pre PASS (Guideline on GVP — modul VIII,
Vykonavacie nariadenie Eurdpskej komisie ¢. 520/2012 (Kapitola VIII, Priloha 3))
e ENCePP check list podpisany hlavnym skdsajucim
e Stanovisko etickej komisie
e Informacie pre pacienta/informovany suhlas pacienta s pouzitim osobnych Gdajov ak boli
pripravené.
e Udaj o velkosti nahrady za ¢as a vzniknuté naklady pre zdravotnickeho
pracovnika/pracovnikov.
e Potvrdenie o zaplateni spravneho poplatku.

Spravny poplatok za vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skdSania humanneho lieku
(polozka 152n zakona o spravnych poplatkoch) je: 331,50 €.

Plati sa presna suma, pricom je potrebné zobrat do Uvahy pripadné dalsie poplatky, ktoré si
urcuju banky alebo posta. Spravny poplatok treba zaplatit na Gcet Statnej pokladnice Slovenskej
republiky v eurach.

Pre krajiny SEPA: Cislo G¢tu IBAN: SK34 8180 0000 0070 0013 3673
SWIFT (BIC): SPSRSKBAXXX
Statna pokladnica
Banka: Radlinského 32

810 05 BRATISLAVA

Pre krajiny mimo SEPA: Cislo G¢tu IBAN: SK34 8180 0000 0070 0013 3673
a pre platby v menach SWIFT (BIC): SUBASKBX



inych ako Euro Banka: Vseobecna Uverova banka, a.s.,

Mlynské Nivy 1,

829 90 BRATISLAVA
Pozri tiez: http://www.sukl.sk/sk/kontakt-/bankove-spojenie?page id=661
Ako konStantny symbol sa uvadza 1118.
Ako variabilny symbol sa uvadza kod Studie.
Ostatné poziadavky a podmienky platenia spravnych poplatkov st uvedené v zdkone o
spravnych poplatkoch €. 145/1995 Z.z. (prechodné ustanovenia, oslobodenie od poplatkov,
vznik poplatkovej povinnosti a splatnost’ poplatkov, nasledky nezaplatenia poplatku, vratenie
poplatku, lehoty, atd’.).

SUKL do 60 dni od prijatia protokolu $tidie vyda stanovisko k PASS. Suhlasné stanovisko nevydd, ak:

a) navrh protokolu Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii podporuje
pouzivanie humanneho lieku,

b) navrh protokolu tudie o bezpe&nosti humanneho lieku po registracii nespinia ciele
Studie o bezpecnosti humanneho lieku po registracii alebo

c) Stuadia je klinickym sku$anim, na ktoré sa vztahuju ustanovenia § 29 az 44.

Aj tieto Studie je potrebné zaregistrovat v registri PASS $tudii na EMA, resp. do jeho vybudovania do
registra studii ENCePP. O posudeni etiky ku klinickému skisaniu pozri ¢ast F.

Po skonéeni zberu Gdajov je potrebné zaslat zavere¢nu spravu do 12 mesiacov na SUKL v
elektronickej forme, ktort SUKL zverejni na svojej webovej stranke. Zavereéna sprava ma spliiat
poziadavky pre PASS (Guideline on GVP — modul VIII, Vykonavacie nariadenie Eurépskej komisie €.
520/2012). Vysledky studie musia byt uvedené v PSUR a musia sa publikovat aj v pripade negativnych
vysledkov.

E. Neintervencna klinicka studia nemajuca charakter PASS

Ak planovana neinterevencna klinicka Stidia nema charakter PASS, t.j. nesplria poZiadavky pre takito
$tudiu (pozri ¢ast B), postupuje sa podla § 45 zakona. Protokol takejto Stldie je potrebné poslat na
schviélenie zdravotnym poistovniam. Po ich schvéleni sa protokol Stldie zasiela na Narodné centrum
zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni na svojej stranke. O posudeni etiky ku klinickému
skusaniu pozri ¢ast F.

F. Uéast etickych komisii pri schvalovani neintervenénych klinickych studii

Vietky neintervenéné klinické $tudie liekov, bez ohladu na to, ¢ splfiaju kritéria pre PASS, patria
medzi biomedicinsky vyskum a ma sa k nim vyjadrit etickd komisia spadajica pod odborného garanta
(zodpovedného riesitela) podla § 26 zakona ¢. 576/2004 Z.z. Obdobne Helsinska Deklaracia Svetovej


http://www.sukl.sk/sk/kontakt-/bankove-spojenie?page_id=661

Lekarskej Asocidcie: Etické principy medicinskeho vyskumu zahriiujiceho fudské subjekty (2013)

v ¢lanku 32 uvadza:
Pre lekdrsky vyskum pouzivajuci identifikovatelne vzorky ludského povodu alebo zdravotné
zdznamy, musia lekdri usilovat o informovany suhlas na ich zber, analyzu, uchovavanie
a/alebo opdtovné pouzitie. Mozu nastat’ mimoriadne situdcie, kedy by nebolo mozné alebo

prakticke ziskat suhlas s vyskumom. V takychto situaciach mozno vykonavat' vyskum len po
prerokovani a schvaleni etickou komisiou.

G. Pouzité skratky
EC — European Commission - Eurdpska komisia
EHP (EEA) — European Economic Area — Eurdpsky hospodarsky priestor (EHP)
EMA — European Medicines Agency — Eurdpska liekova agentura

ENCePP -European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance —
Eurdpska siet centier farmakoepidemioldgie a farmakovigilancie

EU — European Union — Eurdpska Unia
GVP — Good Pharmacovigilance Practice — Spravna farmakovigilancna prax
PASS — Post-authorisation Safety Studies — Studia bezpe&nosti po registracii lieku

PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — Vybor pre hodnotenie rizik humannych
liekov

PSUR — Periodic safety update report - Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti humanneho
lieku

RMP —Risk mangement plan - Plan riadenia rizik
SUKL — Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Z.z. — zbierka zakonov

H. Referencie k studiam o bezpecnosti liekov po registracii

1. Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni zakon 244/2012 Z.z.( § 60
ods. 5, § 68f, § 53 ods. 10, 11, § 45)
http://www.zakon.sk/Main/Download.aspx?fn=\ZzSR\SK\01\2012c062z244.pdf

2. Smernica ¢. 2010/84/EU, ktorou sa upravuje Smernica ¢. 2001/83/EK (¢l. 1 ods. 15, ¢l. 107m-
107p, ¢l. 214, ¢l. 22a)
anglické znenie najdete tu: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir 2010 84/dir 2010 84 en.pdf
slovenské znenie najdete tu: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir 2010 84/dir 2010 84 sk.pdf



http://www.zakon.sk/Main/Download.aspx?fn=/ZzSR/SK/01/2012c062z244.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_sk.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_sk.pdf

3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a rady ¢. 2001/83/EC v zneni Smernice 2010/84/EC (¢l. 1 ods.
15, ¢l. 107m-107p, ¢l. 214, €l. 22a)
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2010 84/dir 2010 84 sk.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2010 84/dir 2010 84 en.pdf

4. Nariadenie (EU) ¢. 1235/2010, ktorym sa upravuje Nariadenie (EK) ¢. 726/2004
anglické znenie najdete tu: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg 2010 1235/reg 2010 1235 en.pdf
slovenské znenie najdete tu: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg 2010 1235/reg 2010 1235 sk.pdf

5. Vykondvacie nariadenie Eurdpskej komisie ¢. 520/2012 (Kapitola VIII, Priloha 3).
anglické znenie najdete tu: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
slovenské znenie najdete tu: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:SK:PDF

6. Guideline on GVP —modul VIII (Rev. 1) a Addendum | to GVP module VIII
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/06/WC50012
9137.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC50012
9147.pdf

7. Zakon €. 526/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti (§ 26 — 34)
8. Zakon €. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych udajov
9. Zakon €. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch

10. Pokyny pre PASS studie na stranke EMA
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document listi
ng 000377.jsp&mid=WC0b01ac058066e979

11. Otdzky a odpovede o PASS studiach (EMA)
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/q and a detail 000134
.jsp&mid=WC0b01ac0580796d88

12. ENCePP - Guide on Methodological Standards in Pharmacoepidemiology (Revision 1)
http://www.encepp.eu/standards and guidances/documents/ENCePPGuideofMethStandardsinPE 2
-pdf

13. ENCePP - Checklist for Study protocols (revision 1)
http://www.encepp.eu/standards and guidances/documents/Checklistofmethodologicalstandardsf
orENCePPStudies.doc

14. Guidelines for Good Pharmacoepidemiology Practices of the International Society of
Pharmacoepidemiology (ISPE GPP).
http://www.pharmacoepi.org/resources/guidelines 08027.cfm



http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_sk.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2010_84/dir_2010_84_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2010_1235/reg_2010_1235_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2010_1235/reg_2010_1235_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2010_1235/reg_2010_1235_sk.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2010_1235/reg_2010_1235_sk.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:SK:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129137.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129137.pdf
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Priloha 1. Pomécka na urcenie typu studie

Skuma sa liek? Je liek Presahuje Je studia Bude sa robit
registrovany na intervencia podmienkou iba na
Slovensku? beznu prax? registracie? Slovensku?
ano > ano > nie - ano > ano - Ziadost
registrovany alebo schvalena indikacia, dotaznik, odber nie, ale firma iniciuje na §l] KL
neregistrovany liek davka, cielova krvi alebo financuje >
skupina
nie nie ano J nie ¢ nie - Ziadost
iny produkt, iny ciel zaslepenie na PRAC
1. Zdravotnicka Klinické skusanie Klinické skusanie Neintervencna klinicka 1.Studia bezpeénosti
pomacka - § 111 zakon | lieCiv- §29-44 lieCiv-§29-44 studia lieku po registracii
¢362/2011 Z.z. zakon €. 362/2011 Z.z. | zakon ¢. 362/2011 | § 45 zakon €. 362/2011 Z.z. | § 68f zakon ¢.
2. RTG a Ziarenie - Z.z. 362/2011 Z.z.
Nariadenie vilady ¢. : 2.Studia Géinnosti po
340/2006 Z. z. registracii
3. Biomedicinsky § 53 ods. 5g zakon ¢.
vyskum - Zakon o 362/2011 Z.z.
zdravotnej
starostlivosti ¢. Pozndmka: Iba ak
576/2004 Z. z. ir'wiciovand allebo
. Ve s financovana

4. marketingova studia farmaceutickou firmou




Biomedicinsky vyskum zahtiia
kazda vyskumnu ¢innost’ v
oblasti biologie, mediciny,
farmacie, oSetrovatel’stva,
porodnej asistencie a
psycholégie, ktora moze
ovplyvnit fyzické alebo
psychické zdravie ¢loveka,
ktory sa zicastiuje na tomto
vyskume (d’alej len ucastnik
vyskumu).

Klinické skusanie je kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym
sa urcuju alebo potvrdzuju klinické ucinky,
farmakologické ucinky alebo iné¢ farmakodynamické
ucinky, ktorym sa preukazuje akykol'vek ziaduci alebo
neziaduci ucinok a ktorym sa zist'uje absorpcia,
distribucia, metabolizmus a vylu¢ovanie jedného
skuSaného humanneho produktu alebo viacerych
skasanych humannych produktov alebo skasanych
humannych liekov s cielom zistit’ ich neskodnost’ a
ucinnost’; klinickym skiiSanim sa hodnoti aj biologicka
dostupnost’ a biologicka rovnocennost’ skisaného

humanneho produktu alebo skuSaného humanneho lieku.

Neintervenc¢na klinicka stadia je
sledovanie a vyhodnotenie
terapeutického pouZzivania
registrovaného humanneho lieku
pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti. Za neintervencnu
klinick $tadiu sa nepovazuje
Stadia o bezpecnosti humanneho
lieku po registracii.

Pri neintervenc¢nej klinickej stadii
sa

a) humanny liek predpisuje v
sulade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku,
ktory bol schvaleny pri jeho
registracii; tym nie su dotknuté
ustanovenia osobitného predpisu
o uhradach z verejného poistenia,
b) neurcuje vopred zaradenie
pacienta do danej terapeuticke;j
praxe protokolom,

¢) musi rozhodnutie predpisat’
humanny liek odlisit’ od
rozhodnutia zaradit’ pacienta do
neintervencnej klinickej stadie,

d) nemodze pouzit’ dopliujuci
diagnosticky postup a
monitorovaci postup na pacientovi,
e) pouzivaju na analyzovanie
ziskanych udajov epidemiologické
metody,

f) urci osoba poverena vykonanim
neintervencnej klinickej Studie,
ktora zodpoveda za jej odborné
vykonévanie ("odborny garant");

Stadia o bezpeénosti
huméanneho lieku po
registracii je neinterven¢na
Stadia tykajuca sa
registrovaného humanneho
lieku vypracovand s ciel'om
identifikovat’, opisat’ alebo
kvantifikovat’ ohrozenie
bezpecnosti pacienta,
potvrdit’ bezpecnostny profil
huméanneho lieku alebo
merat’ u€innost’ opatreni na
riadenie rizik.




Poznamka:

Nesmie uplynut viac ako dva roky
od registracie lieku s ucinnou
latkou..




