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e, SUKL

STUDIE / PROJEKTY / GRANTY

Forum EK

%, Jak rozpoznat, zda se jedna o klinické hodnoceni LP?
—

%, Jak se reguluji Ci nereguluiji jiné studie, projekty, granty?

Neridi se nafizenim 536/2014
Klinicka studie (Clinical study)

Systematické testovani jednoho nebo nékolika

hodnocenych LP s cilem ovérit bezpecnost nebo

ucinnost lécivého pripravku za Ucelem:

1. zjistit nebo ovérit klinické, farmakologické
nebo jiné farmakodynamické ucinky,

2. stanovit nezadouci ucinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus
nebo vylucovani
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Ridi se nafizenim 536/2014
Klinické hodnoceni (Clinical trial)

Je KH, které spliuje nékterou z nasledujicich
podminek:

a) prirazeni SH ke konkrétni [éCbé je dano
Protokolem a nespada do bézné klinické
praxe dotéeného CS;

b) rozhodnuti predepsat Ci podat hodnocené
LP je spolecné s rozhodnutim zaradit SH do
KH;

c) diagnostické nebo monitorovaci postupy
nad ramec bézné klinické praxe
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Forum EK

Klinicka hodnoceni LP vs. jiné studie

* Nafizeni
536/2014/ES o KH;
* Zakon o lécivech GRANTOVE
378/2007 Sb., v STUDIE

aktualnim znéni

e Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné
e Helsinska deklarace

e Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné
¢ Helsinska deklarace

KLINICKE
HODNOCENI
LECIV

Studie . v _qs P
e Umluveé o lidskych

odborné g
spoleénosti, pravech a
vyzkumného biomediciné

racoviste . ,
P ¢ Helsinska deklarace
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Forum EK
‘ ‘ S U KL Helsinska deklarace

Helsinska deklarace - Svétova IékaFské asociace (WMA)

=~ Navod k etickym zasadam lékarského vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky, vCetné
vyzkumu na identifikovatelném lidském materialu a datech.

=, Plati pro vSechny jednotlivce, tymy i organizace zapojené do lékarského vyzkumu

, Posledni aktualizace -na 75. valném shromazdéni WMA, Helsinky, Finsko, fijen 2024

%, Je povinnosti |ékare prosazovat a chranit zdravi, blaho a prava pacientu, a to véetné téch,
kterfi jsou ucastniky lékarského vyzkumu.

Etické komise ve vyzkumu

%, Pred zahajenim vyzkumu se musi predlozit protokol o vyzkumu k posouzeni, pripominkovani,
dohledu a schvaleni prislusné etické komisi.

=, EK—nezavisla, pracuje transparentné, musi brat v ivahu etické, pravni a regulativni normy a
standardy zemé , kde ma byt vyzkum provadeén, i prislusné mezinarodni normy a standardy.
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Férum EK
‘ ‘ S U KL Dodatkovy protokol

Y 4 A4

Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

%, Kapitola Ill. Etické komise (Cldnky 9 az 12)

=~ Kazdy vyzkumn?’i projekt - predlozen EK pro nezavislé prezkoumani jeho etické prijatelnosti. V kazdém staté,
um

kde se bude vyz onat.

% Ucelem je ochrana distojnosti, prav, bezpeénosti a blaha G¢astnik vyzkumu. Zhodnoceni etické
prijatelnosti musi vychazet z rady nalezitych odbornych posudku a zkusenosti, ktere dostatecne odrazeji
odborné a pravni pohledy

=, EK-nezavisl3, sledovan stret zajmu. Vydava rozhodnuti

=, Popis projektu pro EK
i. jméno vedouciho vyzkumu, kvalifikace a zkusenosti vyzkumnik( a kde je to vhodné, klinicky odpovédnd osoba,
financni zajisténi:
ii. cil a oddvodnéni vyzkumu, které je zaloZzeno na nejnovéjsim védeckém poznani:
iii. zamyslené metody a postupy, véetné statistickych a jinych analytickych technik:
iv. ucelené shrnuti vyzkumného projektu v laickém jazyce;

v. prohlaseni o pfedchozich a soucasnych navrzich vyzkumnych projektd pfedloZenych ke zhodnoceni a schvalenia o
vysledcich téchto rizeni:

, EK posoudi i Informace poskytnuté ucastnikim

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025



(\ r
Forum EK
“ S U KL Klinické studie
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Neintervencni studie s humannimi léciv

%, Hlasi se na SUKL — dle pokynu UST-35
= Nesmi propagovat pouzivani konkrétniho LP.

 Pouze registrované LP, musi byt uvedeny na trh v S S —
CR, pouil'vajl' se v souladu s SmPC Hlaseni neintervencnich poregistracnich studii
S LP jSOU pFEdepiSOVé ny a VYdéVé ny béznvm Formulare Pokyny pro vyplnéni

zpusobem, nesmi byt poskytovany zdarma ¢i se
slevou oproti jejich bézné dostupnosti na trhu.

= U pacientu se nepouziji zadné dodatecné
diagnostické ¢i monitorovaci postupy

Prehled studii

%, Stanovisko EK se nepredklada, ale EK musi schvalit

= https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/hlaseni-v-oblasti-farmakovigilance/hlaseni-
neintervencnich-poregistracnich-studii/
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Neintervencni studie s humannimi lécivymi pripravky

XA Fal - woelne mezer a L{-18
M e SO0 kO addelavacd
fr 7 STATHI DSTAV ;
[ ] DATABAZE LEK] -
) SUKL 5rokontroLuLeev & Terminy

7

Dotazy k hlaseni:

O NAS VERE.NOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE Datum zahdjeni sbéru dat: =

Piedpokladand datum ukondeni sbéru dat: =

N e | nte rve n é n |l D O re g IStra é n i SJ[ u d IE' ;Pfedla-uklc'lﬂuné datum predani zavésedné zpravy:

PASS:
Non-interventional post-authorisation studies o L rEAGKCl (% wydscend M g r. Ve ron | ka M daCu rOva,

Dokumentace ke studii

Protakol: || \fybrat soubor | Soubor nevybran |m
Formulaf pro hlaSeni neintervencnich poregistracnich studii - : .
Dalsi dokumentacs: || \fybrat soubor | Soubor newybrén |m (]

Palalky cznadent * jsou povinng a je treba je vyplnit.

Informace o l&€ivém pFipravku ERCERY | \iybrat soubor | Soubor nevybrdn |m M U D r. Al e n a Tr u n e é koval

| |
| |
Predpokladand datum dokandeni analyz: * | |
| |
| |

it SUKL: [ |[ Pipoit iaie o pripravia Poznamka
Pro zahmuti vice I&divich piipravid de studie poulijte opakovand
[ v eoe V 4
o Marketingové a jiné:
udie £ 7 | & v 7
Informace o studii 0Osoba odpovédna za adaje v tomto formulaFi M g r. N ata | e SV IS kova

Typ studie: *

) : P Nazev spolednosti: *
() Marketingova poregistradni studie

) Meintervencni studie bezpelnosti (PASS) Irivdana: =
) Studie Glinnosti (PAES)

| |
| |
Fiijmeni: * [ |
| |
| |

2 Jirvy typ studie
Mazev studie: * | | Telefon: * (uwedte pouze jedng telelfannd dal)
Tdentilikadni fisle studie, pod kierjm jsou | | E-mail: *
vedeny dokumenty driitele vatahujiel se ke :
sudii: * - .
Upozorneni
Cil studie: =

Maximding 500 znakd wietnd mezer 3 odaflovadd
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PASS - povoluje kdo? Na SUKL hldasi Zadavatel? EK své stanovisko na
SUKL posila?

=, PASS - Post-authorisation safety studies

* Guidance for the format and content of the protocol of non-interventional post-
authorisation safety studies

Z rozhodnuti EMA (PRAC) nebo regulacni autority
Zadavatel — MAH (drzitel rozhodnuti o registraci)

Pokud je ve studii intervence — KH fidici se natizenim 536/2014 predlozené
prostrednictvim CTIS (faze IV)

* Neintervencni — zadavatel hlasi dle UST-35 + do evropského HMA/EMA catalogue
https://catalogues.ema.europa.eu/catalogue-rwd-studies

% Je tfeba schvaleni etickou komisi — stanovisko EK na SUKL neposila!
* Helsinska deklarace
 Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
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e, SUKL

PASS

Forum EK
DOTAZY

0 EMA | rwD Catalogues

Home Data Sources Studies Institutions Networks What's new Support

Home > Catalogue of RWD studies

Catalogue of RWD studies

(The catalogue also includes the studies previously registered in the EU PAS Register®)

See all studies

Add a study to the HMA-EMA Catalogue of real-world
data studies

You need to log in with your EU Login account to register a study.

Discover how

The HMA-EMA Catalogue of RWD studies replaces the European Union electronic register of post-authorisation studies (EU PAS
Register®).

The Catalogue of RWD studies focuses on observational research, and its purpose is to:

* increase transparency;

« reduce publication bias;

« promote the exchange of information and facilitate collaboration among stakeholders (including academia, sponsors and regulatory
bodies);

* ensure compliance with EU pharmacovigilance legislation requirements.

What type of studies should be added in the study catalogue?

+ Non-interventional post-authorisation safety studies (PASS) conducted pursuant to an
obligation imposed by an EU competent authority

These are non-interventional PASS imposed as an obligation for the marketing authorisation or a specific obligation in the context of a
conditional marketing authorisation or marketing authorisation granted under exceptional circumstances.
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SearCh a“ Content Q My search term

Filter options

Data source
Institution
Network

O Study

Status

Select Value +

Country

:

Study type

Select Value v

Non-interventional study
design

Select Value +

Scope of the study

Select Value +

Study topic

alect Valye +

Contains all of these words © Contains any of these words

Results (155)

Study® Czechia®

Sort by Newest first v

Export results .

An Observational Registry Study To Evaluate The Use And Safety Of
Cinacalcet Among Paediatric Patients With Secondary Hyperparathyroidism
(20180204)

E= Austria [l Belgium |l Czechia [l France ™ Germany [= Greece [ Italy
Bl Portugal & Spain B United Kingdom

EU PAS number: EUPAS24954

First published: 16/08/2018

Last updated: 20/11/2025

Pregnancy and Neonatal Outcomes following Prenatal Exposure to
Cabotegravir: Data from The Antiretroviral Pregnancy Registry (APR)
(215325)

b Czechia [ France
EU PAS number: EUPAS45685

First published: 16/02/2022

Last updated: 10/11/2025

Alofisel-5003: An Observational Post-Marketing Study on the Effectiveness
and Safety of Darvadstrocel in Patients With Crohn's Disease and Complex
Perianal Fistulas (INSPIRE)

E= Austria [l Belgium |l Czechia H= Finland [l France ™ Germany E= Greece
E= Hungary [] Ireland = Israel [ Italy &= Netherlands Norway [l Portugal
Il Romania g Slovakia jm Slovenia [ Spain EJ Switzerland United Kingdom
EU PAS number: EUPAS24267
First published: 17/09/2018 Last updated: 19/11/2025




e, SUKL

PAES - povoluje kdo? Na SUKL hlasi Zadavatel? EK své stanovisko na
SUKL posila?

=, PAES - Post-authorisation efficacy studies
* PAES jsou ukladany v souladu s nafizenim Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 357/2014

Na vyzadani kompetentni autority (napt EMA, SUKL...) v prabé&hu registrace nebo po
registraci, dilezité pro doplnéni dostupnych Udaju o uéinnosti

European Medicines Agency post-authorisation procedural advice for users of
the centralised procedure

Scientific guidance on post-authorisation efficacy studies

Pokud je ve studii intervence — KH fidici se nafizenim 536/2014 predlozené
prostrednictvim CTIS (faze IV)

Neintervenéni - hlasi zadavatel na SUKL dle pokynu UST-35

= Je tfeba schvdleni etickou komisi — stanovisko EK na SUKL neposila!
* Helsinska deklarace
* Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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fe, SUKL
STUDIE / PROJEKTY / GRANTY s potravinami pro zvlastni lékarské ucely

% Nepodléha regulaci SUKL, i kdyZ jsou potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
v databazi 1ék SUKL a maiji kdd
, Legislativa:

* Nafizeni EP a R (EU) ¢. 609/2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni Iékarské ucely...

* Nafizeni Komise (EU) ¢.2016/128, které doplfiuje natizeni EP a R (EU) ¢. 609/2013,
pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci vztahujici se
na potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

= Pfi zarazeni lidskych ucastnikl je tfeba schvaleni etickou komisi

* Helsinska deklarace
 Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

=, Tyto studie se nikam nehlasi, neeviduji
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i
= STUDIE / PROJEKTY / GRANTY s doplnky stravy
= Nepodiéhd regulaci SUKL

~ Musi se jednat o doplnék stravy oznameny do databdaze MZe, musi byt bezpecny a
musi odpovidat veskeré legislative

%, Legislativa:
» Zakon ¢.110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich ve znéni pozdéjsich predpist
* Vyhlaska MZe ¢. 58/2018 Sb., kterou se stanovi pozadavky na doplnky stravy a sloZeni potravin
ve znéni pozdéjsich predpisl
* Nafizeni EP a R ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach spotrebiteli
~ Pri zarazeni lidskych ucastnikU je tfeba schvaleni etickou komisi

* Helsinska deklarace
 Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

=, Tyto studie se nikam nehlasi, neeviduji
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fe, SUKL
STUDIE / PROJEKTY / GRANTY

» Srovndvajici nezavedené anebo zavedenych lécebné metody
* Nezavedené schvaluje MZD / zavedené se nehlasi, neeviduji
* je treba schvaleni etickou komisi
Helsinska deklarace
Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

%, Srovnavajici operacni vykony (vyjma pouziti ZP)

=, Diagnostické aj. — hledani markeru, genetické vysSetreni
* je treba schvaleni etickou komisi
Helsinska deklarace
Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné
* Pfi zarazeni lidskych ucastnikl Tyto studie se nikam nehlasi, neeviduji
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Prace s daty z vefejnych registrli / prace s daty z odbornych registri

)

Registry — nejsou vyzkumna Cinnost
J

)

edna se o sbér zdravotnickych dat (dg., [éCba, anamnéza, vysledky vysetreni...)

)

DPR a zdkon 110/2019Sb. o zpracovani osobnich udaju

G
SUKL nepovoluje, neschvaluje, nevyjadiuje se k zakladani registr(i
Né
P

)

)

které jsou ze zdkona 372/2011
kud se nékam hlasi, pak na UOOU

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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Prace s mistnimi daty (zdravotnické zaznamy Ci laboratorni hodnoty
pacientu urcitého 77)

%~ Zakon 372/2011 Sbh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach)

Cast $estd — Zdravotnicka dokumentace a narodni zdravotnicky informacni systém
§ 55b

Zpracovava-li poskytovatel udaje ze zdravotnické dokumentace pro ucely védy a vyzkumu,
anonymizuje je tak, aby nebyla seznatelna identita pacienta. Takto vzniklé informace se
nepovazuji za zdravotnickou dokumentaci.

Vyhlaska 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci (nefesi pouZiti dat)

= Vyzkum provadény zdravotnikem — neni tfeba souhlas pacienta (viz vySe), musi mit
souhlas EK (Helsinska deklarace)

s, Zadavatel mimo ZZ - musi mit souhlas EK (Helsinska deklarace), ale i pacienta

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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Forum EK

Projekty a studie nejen studentu

Pravni opora
* Helsinska deklarace
 Dodatkovy protokol k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné

Typy studii:

=, Retrospektivni sbér a zpracovani dat

"~ Retrospektivné prospektivni

" Prospektivni sbér dat (dotazniky)

=, Studie pracuijici se vzorky pacient(

Pokud se vysledky vztahuji k LP, pak by mély byt nahlaseny jako neintervencni studie.

Pokud je to za jinym tGcelem/cilem — nehlasi se

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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Dalsi dotazy

= Jsou nékteré prace takové, Ze nemusi byt Ustavem schvaleny, ale musi mu byt
ohlaseny? Kym?

ANO, neintervencni studie (PASS, PAES, marketingové a jiné)

= Kcemu je vdoporuceném Protokolu stanoviska potreba vyznacit pohlavi?
(Myslenka: kdyz uz chceme hrat na tuto strunu, mél by byt prostor i pro vic nez dvé
pohlavi, anebo toto Uplné vynechat.) Pravdépodobné je to inspirovano
mezinarodnim protokolem...

Nékdy je dulezité rozliseni vysledkl vysetreni, zda se jedna o muze i Zenu,
z uvedeného jména se to ne vzdy pozna

Vice nez 2 pohlavi bych do bézného vyzkumu nezavadéla

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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V4
Forum EK
Shrnuti

Typ studie Kam zasilat stanovisko EK

Neintervencni jiné SUKL — pokyn UST-35 Pouze zadavateli / Zadateli
PASS neintervencni SUKL — pokyn UST-35  ANO Pouze zadavateli / Zadateli
PAES neintervencni SUKL — pokyn UST-35  ANO Pouze zadavateli / Zadateli
S doplnky stravy Nehlasi se ANO Pouze zadavateli / Zadateli
S potravinami pro zvlastni  Nehlasi se ANO Pouze zadavateli / Zadateli

|ékarské ucely
Studie s daty ze Nehlasi se ANO Pouze Zadateli
zdravotnické dokumentace

Ve stanovisku etické komise nezapominejte uvadét odkaz na spravné pravni predpisy podle nichz byla studie
posuzovana!

Jde vidy o stanovisko EK (nikoli event. MEK, tento nazev EK jiz neni aktualni), pokud nejde o studii s ucasti lidi,
muze byt i EK LF.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 27. listopadu 2025
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Dotazy

DOTAZY
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e, SUKL

Pojmoslovi

~, Hodnoceny pripravek (IMP - Investigational Medicinal Product) =
testovany/zkouseny LP a srovnavaci LP a placebo

=, Zkouseny / testovany pripravek = ten, ktery se v KH primdarné zkousi/ posuzuje

~, Srovnavaci pripravek = ten, s kterym se testovany LP srovnava; vzdy by mél byt
registrovan= mél by mit prokazanou ucinnost a bezpecnost

~, Nehodnoceny pripravek (AxMP - Auxiliary Medicinal Products) = pomocny,
nehodnoceny LP. Je dan Protokolem, ale neposuzuje se, napr. ulevova medikace,
zachranna medikace...; registrovany LP, mohou se brat LP z trhu zemé, kde KH

probiha. Recommendations on the use of Auxiliary Medicinal Products in Clinical Trials
written and endorsed by the Clinical Trials Coordination and Advisory Group (CTAG)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 27. listopadu 2025
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.

27. listopadu 2025


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

27. listopadu 2025

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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