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Legislativa a pokyny

Zakon o lécivech ¢. 378/2007 Sb.

Sdéleni Komise —”CT-3” (viz EudralLex, Volume 10)
ICH guideline E2F — Note for guidance on DSURs
Pokyn SUKL — KLH-21

Pokyn SUKL — PHV-4

EU Individual Case Safety Report (ICSR)
Implementation Guide
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Zakladni pojmy a definice

nezadouci prihoda (AE, Adverse Event)

— kazda neprizniva a nezamyslena zména zdravotniho
stavu pacienta nebo subjektu klinického hodnoceni,
jemuz byl podan IécCivy pripravek, i kdyz neni nezbytné
v pricinné souvislosti s touto |écbou

nezadouci uc¢inek (NU, Adverse Reaction)

v . 7/

— pricinna souvislost (causality)

— kazda neprizniva a nezamyslena reakce na hodnoceny
écivy pripravek pri jakékoliv podané davce (zahrnuje
rovneéz chyby v medikaci, nespravné pouziti, zneuziti)
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Zakladni pojmy a definice

zavaznost (zavazny AE=SAE, zavazny NU=SAR)
— Smrt

— Ohrozeni zivota

— Hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace

— Trvalé Ci vyznamné poskozeni zdravi

— Omezeni schopnosti

— Vrozena anomalie nebo vada u potomka
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Zakladni pojmy a definice

ocekavatelnost (neocekavany NU=UAR)

— ocekdvatelné NU jsou uvedeny v RSI (Reference Safety
Information, referencni bezpecnostni informaci)

— RSI = SmPC nebo samostatna kapitola v IB
— RSI v IB — ve formé tabulky véetné uvedeni ¢etnosti NU

SUSAR — Suspected Unexpected SAR — podezreni na
zavazny neocekavany nezadouci ucCinek
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Zakladni pojmy a definice

, Kauzalita YES / NO

=, "reasonable possibility” X “no reasonable possibility”

"~ neni doporucovano pouzivat ,,zavadéjici“ zhodnoceni kauzality
WHO
— Certain
— Probably/likely
— Possible
— Unlikely
— Conditional/unclassified
— Unassessable/uncalssifiable
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Expedovana hlaseni - SUSAR

SAE hlasi zkousejici zadavateli do 24 hodin
(Immediately)

Zhodnoceni kauzality

Zhodnoceni ocekavatelnosti

Zadavatel hlasi do EVCTM SUSARy

— s nasledkem smrti ¢i ohrozeni zivota do 7 dn(
— ostatni SUSARy do 15 dnu

— samostatné na SUKL se nehlasi (ID CZSUKL jako koadresat
pri hlaseni do EVCTM)
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Expedovana hlaseni - SUSAR

hlasi se pouze odslepena hlaseni

nutnost moznosti odslepeni zkousejicim
bez prostrednika v pripadé naléhaveé situace

role IDMB (“nezavislych monitorovacich vyboru”)

cilem KH muze byt vyskyt NU — dohoda se SUKL
na tom, co bude hlaseno jako SUSAR a co ne
(zejména u “mortalitnich” studii)
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Expedovana hlaseni - SUSAR

SUSAR k placebu?

napr. reakce zpusobena pomocnou latkou Ci
necCistotou — zadavatel by mél podat hlaseni

(pri splnéni zavaznosti, neocekavatelnosti a pricinné
souvislosti)
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Povinnosti zkousejiciho

hlaseni vsech SAE do 24 h zadavateli
nasledné hlaseni

neni—li uvedeno jinak, nemusi aktivné sledovat AE/NU po
ukonceni KH, ale pokud se o nich dozvi, mél by je nahlasit

hlasit urcité nezavazné AE a/nebo laboratorni odchylky
stanovené protokolem zadavateli

u NIMP doporuceno hlasit jako pro LP z bézné lékarske
praxe (vSechny zavazné i nezavazné) neocekavané a
zavazné ocekavané NU na SUKL (elektronicky formular)
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Povinnosti zadavatele

vede evidenci AE nahlasenych zkousejicimi
expedovaneé hlasi do EVCTM
expedované hlasi Etickym komisim

informuje zkousejici o SUSARech formou “line
listings” (zaslepené udaje)

piredklada periodicka hlageni (DSUR/ASR) SUKL a
MEK

prehodnocuje R/B (rocni aktualizace IB)
ma zavedeny SOP (v€etné postupu v pripade USR)
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v 4

Chyby a nedostatky v hlaseni

neni zhodnocena kauzalita (pro vsechny LP!)
neni neocekavatelnost

neni zavaznost

chybi udaje o hlasiteli, nastupu reakce, soubézné
terapii

chybi identifikace KH (EudraCT Cislem)
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v 4

Chyby a nedostatky v hlaseni

chybi follow-up

chybi objektivni data (laborator, pitva)
neni odslepeni

opozdéna hlaseni

nesoulad informaci v ASR(DSUR) a EVCTM
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Periodicka hlaseni — DSUR, ASR

=, DSUR - standardizovany dokument pro pravidelné
podavani informaci o pripravcich v klinickém vyvoji
(v€etné pripravkl registrovanych, jez jsou dale
vyvijeny v ramci dalSich studii) mezi regiony ICH

s, Pozadavky na DSUR jsou dany ICH guideline E2F

=, Nahrazuje Annual Safety Report (ASR) — roCni zpravu
0 bezpecnosti
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Periodicka hlaseni — DSUR

Periodicita DSUR — pocitano od DIBD (Development
International Birth Date) — datum prvniho schvaleni
KH kdekoliv na sveteé

Na SUKL se predkladaji do 60 dnd od “Data Lock
Point“, MEK se predklada , Executive Summary“, LEK
se nepredklada (muze obsahovat odslepené udaje®)

DSUR neni nutné predkladat pro KH kratsi nez 1 rok
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Clinical Trials * Results of the Voluntary Harmonisation Procedure (VHP), .
Facilitation Group

Homeopathic Medicinal
Products Working

Group Guidance
» Recommendations related to contraception and pregnancy
Pharmacovigilance clinical trials, September 2014 |pdf
Working Party -
veterinary o GLP in clinical trials | pdf

Task Force (veterinary)

on Antimicrobial Issues National fees/information
» Overview of the fees charged by NCAs for submission of d
Mational Contacts of clinical trial or amendments, January 2012 | pdf
e O and As - Freguently asked questions on CTs, updated Jz
Transparency Q q 4 q P

pdf

Meetings

Clinical Trials Safety
Medicines Approval system * DSUR Q and As, 2012 | pdf

s Reference Safety Information, 2013 | pdf

Publications and reports
s Reference Safety Information Q and A

What's new

http://www.hma.eu/ctfg.html - Key Documents List
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Dalsi bezpecnostni informace

selhani IéCby hodnocenym LP (zejména u |éCby Zivot
ohrozujicich stavu)

vyznamny objev v oblasti bezpecnosti ziskany
ve studii na zviratech

preruSeni KH z bezpecnostnich duvodu v jiné zemi
doporuceni monitorovaciho vyboru
nehlasi se do EVCTM, ale na SUKL ano (neprodlené)
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Vyména hlaseni se SUKL

registrace do EudraVigilance

registrace pro vyménu hla%eni se SUKL — dle pokynu
PHV-4 (pro hlaseni do EVCTM pouze testovaci faze)

akademické studie — moZnost pozadat SUKL
0 zadavani do EVCTM
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