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Post-‐authorisaJon	  safety	  study	  
•  Porejestracyjne	  badanie	  farmakoepidemiologiczne	  	  

lub	  próba	  kliniczna	  przeprowadzona	  zgodnie	  	  
z	  warunkami	  wprowadzenia	  do	  obrotu,	  dokonana	  
w	  celu	  zidentyfikowania	  lub	  ilościowego	  określenia	  
ryzyka	  związanego	  z	  wprowadzonym	  do	  obrotu	  
produktem	  leczniczym.	  
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Rola	  CRO	  w	  PASS	  

Przygotowanie	  
badania	  	  

• Synopsis	  
• Protokół	  
• CRF	  
• Opinia	  prawna	  
• System	  raportowania	  
• Kontrola	  Sponsora	  
• Złożenie	  dokumentacji	  do	  Agencji	  
• e-‐CRF	  /	  druk	  dokumentacji	  
• Rejestracja	  badania	  

Realizacja	  

• Zaproszenie	  ośrodków	  
• Implementacja	  badaczy	  
• Implementacja	  badania	  
• Monitoring	  badania	  
• Opracowywanie	  NDL	  
• Zbiór	  dokumentacji	  
• Digitalizacja	  danych	  

Zakończenie	  
badania	  

• Walidacja	  danych	  
• Ocena	  merytoryczna	  
• Analiza	  statystyczna	  
• Przygotowanie	  planu	  raportu	  
• Raport	  
• Prezentacja	  wyników	  dla	  sponsora	  
• Przygotowanie	  streszczenia	  do	  Agencji	  
• Przygotowanie	  publikacji	  
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Tryb	  badania	  
•  Zalecony	  przez	  Agencję	  dla	  produktów	  pod	  szczególnym	  

nadzorem	  
•  Dobrowolny,	  wszczęty	  przez	  Podmiot	  Odpowiedzialny	  

(uwzględnione	  w	  planie	  zarządzania	  ryzykiem,	  RMP)	  
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Standardy	  prowadzenia	  badań	  PASS	  

Zapewnienie	  zgodności	  ze	  standardami	  europejskimi	  	  
•  Rozp.z	  2.05.2012	  ws.	  Dobrej	  Praktyki	  Klinicznej	  (GCP)	  
•  Wytyczne	  EMA	  ws.	  Dobrej	  Praktyki	  Pharmacoviglilance	  (GVP)	  
•  Wytyczne	  EMA	  Dobrej	  Praktyki	  Epidemiologicznej	  (GEP)	  
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Standardy	  prowadzenia	  badań	  PASS	  

Ujednolicenie	  
•  Poziomu	  przejrzystości	  badań	  
•  Standardów	  naukowych	  
•  Norm	  jakości	  dla	  wszystkich	  PASS	  
•  Zgodności	  z	  obowiązującymi	  przepisami	  prawa	  
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Kiedy	  PASS	  jest	  nieinterwencyjny	  
•  Produkt	  leczniczy	  jest	  stosowany	  wyłącznie	  w	  sposób	  

określony	  w	  pozwoleniu	  na	  dopuszczenie	  do	  obrotu	  oraz	  
CHPL	  

•  Włączenie	  pacjenta	  do	  badania	  jest	  niezależne	  od	  
wcześniejszej	  decyzji	  dotyczącej	  leczenia	  Pacjenta	  produktem	  
leczniczym	  

•  U	  pacjentów	  nie	  będą	  wykonywane	  żadne	  dodatkowe	  
procedury	  diagnostyczne	  ani	  monitorowanie	  

•  Do	  analizy	  zebranych	  danych	  będą	  stosowane	  	  
wyłącznie	  metody	  epidemiologiczne	  
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Cel	  PASS	  
•  Oszacowanie	  potencjalnego	  lub	  zidentyfikowanego	  ryzyka	  

terapii	  w	  dużej	  populacji	  (np.	  badanie	  czynników	  ryzyka	  	  
i	  skuteczności,	  ekspozycji	  na	  inny	  lek)	  

•  Ocena	  ryzyka	  populacji,	  w	  której	  nie	  mamy	  wystarczających	  
badań	  (konkretne	  grupy	  wiekowe,	  pacjenci	  	  
z	  ch.	  współistniejącymi,	  ciężarne)	  

•  Oszacowanie	  ryzyka	  leku	  przy	  długotrwałym	  stosowaniu	  
•  Ewidencja	  braku	  zagrożeń	  i	  ryzyka	  stosowania	  
•  Ocena	  wzorców	  stosowania	  leków,	  	  

które	  zwiększają	  wiedzę	  o	  jego	  	  
bezpieczeństwie	  (np.	  dawkowaniu,	  	  
interakcjach)	  
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Ocena	  dokumentacji	  PASS	  

	  URPL	  	  
Protokół	  

	  Formularz	  oceny	  badania	  
dotyczącego	  bezpieczeństwa	  
prowadzonego	  po	  wydaniu	  
pozwolenia	  na	  dopuszczenie	  

do	  obrotu	  
(60	  dni)	  

	  

ENCePP	  	  
Lista	  kontrolna	  dla	  protokołu	  

badania	  
Komitet	  Sterujący	  14/01/2013	  
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Zmiany	  w	  protokole	  w	  trakcie	  	  
trwania	  badania	  

•  Wszystkie	  istotne	  zmiany	  protokołu	  powinny	  być	  
udokumentowane,	  do	  wglądu.	  	  

	  
WAŻNE!	  
•  Jeżeli	  dotyczy	  to	  zmiany	  typu	  badania	  na	  interwencyjne,	  

wymaga	  powiadomienia	  Agencji	  i	  wdrożenia	  procedur	  	  
przewidzianych	  dla	  badań	  klinicznych.	  
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Informowanie	  Agencji	  w	  trakcie	  
badania	  

•  Okresowe	  raporty	  bezpieczeństwa	  PSUR	  
•  Aktualizacja	  RMP	  
•  Tylko	  istotne	  dane	  mające	  wpływ	  na	  ryzyko	  bezpieczeństwa,	  

przewyższające	  korzyści	  stosowanej	  terapii	  wymagają	  
natychmiastowego	  powiadomienia	  Agencji	  niezależnie	  od	  	  
etapu	  badania.	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  EUROPHARMA	  2014	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  www.europharma.edu.pl	  

Europharma	  	  -‐	  Konferencja	  „Pharmacovigilance	  w	  2015	  r.	  –	  nowa	  praktyka,	  szanse	  i	  zagrożenia”	  



Raport	  końcowy	  
•  Powinien	  być	  opracowany	  do	  2	  miesięcy	  po	  zakończeniu	  

zbierania	  danych	  
•  Dla	  produktów	  posiadających	  rejestrację	  leku	  	  

w	  procedurze	  centralnej	  –	  raport	  przekazujemy	  również	  do	  
EMA	  ze	  wskazaniem	  numeru	  rejestracyjnego	  UE	  PAS	  Register	  
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PASS	  w	  RMP	  
PASS	  zalecony	  przez	  Agencję	  
•  Powinny	  być	  opisane	  	  

w	  RMP	  i	  PSUR	  w	  stosownych	  
modułach	  

•  Protokół	  PASS	  dołączony	  do	  
RMP	  (załącznik	  6)	  do	  dnia	  
przekazania	  końcowego	  
sprawozdania	  z	  badania	  do	  
Agencji	  

Dobrowolny	  PASS	  
•  Inne	  nieinterwencyjne	  PASS	  

powinny	  być	  wymienione	  	  
w	  	  RMP	  w	  dziale:	  
Podsumowanie	  dodatkowych	  
działań	  nadzoru	  nad	  
bezpieczeństwem	  
farmakoterapii.	  
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Rejestry	  terapeutyczne	  
jako	  instrumenty	  dzielenia	  ryzyka	  

•  Rejestry	  stosowania	  preparatów	  refundowanych	  w	  wąskich	  
wskazaniach	  

•  Zapewnienie	  kontroli	  stosowania	  i	  preskrypcji	  w	  wybranych	  
wskazaniach	  	  

•  Nadzór	  bezpieczeństwa	  prowadzonej	  terapii	  
•  Uzasadnienie	  dla	  płatnika	  (NFZ)	  zasadności	  poniesionych	  

kosztów	  	  
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Funkcjonalność	  systemu	  
•  Zorganizowany	  system	  

monitorowania	  terapii	  
•  Prosta	  implementacja	  
•  Grupowanie	  lekarzy	  i	  pacjentów	  

w	  ośrodkach	  
•  Nadzór	  nad	  migracją	  pacjentów	  
•  Ujednolicenie	  kryteriów	  

obserwacji	  wg	  europejskich	  
standardów	  

•  Systemy	  walidacji	  danych	  
•  Integracja	  z	  innymi	  systemami	  np.	  	  

zgłaszania	  NDL	  
•  Prosty	  system	  raportowania	  

danych	  epidemiologicznych	  
•  Nadzór	  Towarzystwa	  Naukowego	  
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Przebadaliśmy	  	  

ponad	  1	  mln	  pacjentów	  

476	  520	  	  
w	  badaniach	  bezpieczeństwa	  
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NDL	  zgłoszone	  w	  Polsce	  2013	  	  

53%	  
Europharma	  

47%	  
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%	  zgłoszonych	  do	  WHO	  działań	  
niepożądanych	  w	  2013	  roku	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  EUROPHARMA	  2014	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  www.europharma.edu.pl	  

Europharma	  	  -‐	  Konferencja	  „Pharmacovigilance	  w	  2015	  r.	  –	  nowa	  praktyka,	  szanse	  i	  zagrożenia”	  



	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  EUROPHARMA	  2014	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  www.europharma.edu.pl	  

Europharma	  	  -‐	  Konferencja	  „Pharmacovigilance	  w	  2015	  r.	  –	  nowa	  praktyka,	  szanse	  i	  zagrożenia”	  


