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‘ Obecné

Bezpecnostni hlaseni v KH

Informace na webu SUKL i v Aj

https://www.sukl.cz/leciva/bezpecnostni-hlaseni-v-kh

Pro KH schvaleni a vedena podle Direktivy (Clinical Trial Directive 2001/20/EC =
CTD) stale plati pokyn KLH-21, a to jak ve vztahu k SUKL, tak i ve vztahu k etickym
komisim a zkousejicim.

Pro KH schvaleni a vedena podle Narizeni (Clinical Trial Regulation 536/2014)
jizprobiha bezpecnostni hlaseni v souladu s Narizenim.
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’ CTR - SUSAR, SAE

KH schvalena podle EU CTR 536/2014

SUSAR
»Hlasi se primo do Eudravigilance databdze — zde neni zména, hlasi se od r. 2017

» Pokud si zadavatel pozada, pak Ize, aby za Uhradu hlasil za zadavatele SUSARy
SUKL

»V souladu s Narizenim (Annex I, sekce D, ¢islo. 20, pismeno c) ma byt i v protokolu
uvedeno, ze SUSARy budou hlaseny do Eudravigilance databaze

Umrti, jez je SAE
> Neni jiz povinnost hlasit umrti, jeZ je SAE, do 7 dni pfimo na SUKL ani etické
komisi

»Psat do rocni zpravy o priibéhu (Annual Progress Report)
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S SUKL
KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Line-listing
»Dle CTR neni nijak specifikovano, zda maji byt line-listing zasilané etické komisi

»V GCP (ICHE6R2 section 3.1.2.) je uvedeno: ,The EC should obtain the following
documents.... available safety information.”

»Z tohoto vyplyva, Ze zadavatel musi o SUSARs etické komise informovat, nebot
tyto nemaji pristup do Eudravigilance databaze. Nicméné je Cisté na zadavateli,
jakou formu zvoli. Z naseho pohledu je pak nejjednodussi pokracCovat
Vv jiz zavedeném systému zasilani line-listing.

»SUKL neposuzuje, neposilat
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KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Annual Safety Report (ASR) = DSUR
»Format dle ICH E2F, anglicky
»Neni nutny pro studie kratsi 1 roku

»Zjednoduseny format pro akademické studie
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA joint/00- About HMA/03-
Working Groups/CTCG/2023 04 CTCG Simplified template DSUR.rtf

» Pro akademické studie I1ze ASR ke studii, nikoliv k pripravku.

» Pokud ve studii kombinace pfripravki jako jedno IMP, pak bud ASR ke kombinaci,
nebo info o kombinaci dopsat do ASR kazdého pripravku.
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KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Annual Safety Report (ASR) = DSUR
»Vklada se prfimo do CTIS spolu s pridvodnim dopisem.

»K jednomu podani ASR do CTIS lze priradit jen 10 studii z CTIS - pokud se tyka
vice studii, je tfeba vice podani

>\ pripadé, Ze nékteré KH probihd v souladu s CTR, zatimco jiné se fidi CTD, méla
by byt ASR predlozena do CTIS. Sponzorfi mohou jmenovat vsechny dotcené
¢lenské staty pro vSechna probihajici KH v EU/EHP v ramci smérnice a nafizeni
o klinickych hodnocenich. Sponzofri jsou i nadale povinni dle CT-3 predkladat ASR
etickym komisim podle narodni legislativy v &lenskych statech (v CR smérnice
KLH-21) pro KH bézicich dle CTD a informovat zkousejici o jakychkoli novych
bezpecnostnich udajich nebo zménach v hodnoceni prinosu a rizik
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KH schvalena podle EU CTR 536/2014

Spolecné posuzovani bezpecnosti staty EU/EEA

Dle CTR Article 44 jsou staty EU/EEA povinné spolecné posuzovat bezpecnost v KH
—> moznost vznést pripominky k ASR i SUSAR

» K ASR pres CTIS v rdmci posouzeni ASR — doba na odpovéd zadavatele je 14 dni
» K SUSAR mailem

»V CTIS ddle RMS muze dat Zadost o Corrective measure ke studii, pokud by z ASR
nebo SUSAR vyplynula néjaka bezpecnostni otazka.
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KH schvalena podile Clinical Trial Directive 2001/20/EC
Pokyn KLH-21, v7

©, Reporting to the RA
e SUSARs to Eudravigilance
e Local death cases in 7 days by email
e DSUR by email, via CESP, Eudralink or courier on CD
=, Reporting to the EC concerned
e Local SUSARs in 7/15 days
e 6-monthly line-listings of SUSARs with a brief report on safety
e DSUR
©, Reporting to the local EC
e SUSARs from the region they are responsible for in 7/15 days or in line-listings
=, Reporting to investigators
e Local SUSARs within 7/15 days or in line-listings, foreign SUSARs in 7/15 days or in line-listings

e Foreign SUSARs and cross-SUSARs (they originate in other studies of the same IMP) in 6-
monthly line-listings
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