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Uvod

", Elektronicka DB pro podavani zprav o bezpecnosti
>, Hlaseni AE a SAE zkousejicim zadavateli

>, HlIaseni SUSAR zadavatelem EMA

=, Rocni zpravy (ASR) podavané zadavatelem EMA
s, Posouzeni clenskymi staty (SUSAR a ASR)

>, Technické aspekty

s, Podavani zprav o pomocnych LP

, Priloha Ill Narizeni
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Definice

s, Definice nezadouciho ucinku a zavazného
nezadouciho ucinku se neméni (dle smérnice
2001/83/ES)

=, DSUR nahrazuje ,,Rocni zprava o bezpecnosti“ ASR
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Elektronicka DB pro podavani zprav o bezpecnosti

%, EudraVigilance - zfizena EMA (nafrizeni 2004/726/ES)
=, Webovy formular pro hlaseni SUSAR

— urcen i pro zadavatele, kteri nemaji systémy
pro hlaseni do EudraVigilance

%, Working group — EMA+EC+CS
— Subgroup H — Safety reporting
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Hlaseni AE a SAE zkousejicim zadavateli

=, Zkousejici zaznamenava a dokumentuje
— AE + laboratorni odchylky stanovené protokolem
— VSechny SAE
— Hlasi bez zbytecného odkladu, nejpozdéji do 24 h

— Po ukonceni KH hlasi ty SAE, které maji pricinny vztah
s IMP (neprodlené)

<, Zadavatel vede zaznamy o vsech hlasenich
od zkousejiciho
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Hlaseni SUSAR zadavatelem EMA

=, SUSAR ze 3. zemi i EU, pokud KH s danym IMP
probiha alespon v 1 state EU

=, SUSAR vyhradné ze 3. zemi, pokud KH se stejnou
ucinnou latkou je provadéno alespon v 1 staté EU a
jedna se o stejného zadavatele

s, Vcetné SUSAR po ukonceni KH
% Lhuty se neméni—7 / 15 dnu
=, Na zakladé dohody muze za zadavatele hlasit MS
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Nalezitosti hlaseni (sekce 2.3 prilohy lll)

%, platné Cislo hodnoceni EU

%, Cislo studie zadavatele

%, identifikovatelny subjekt hodnoceni opatfeny kodem
%, identifikovatelnou osobu podavajici hlaseni

, podezreni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky
%, podezrely hodnoceny |éCivy pripravek

%, posouzeni pricinné souvislosti

% jedinecny identifikacni kdd zpravy o bezpecnosti

%, datum prijeti puvodni informace z primarniho zdroje
%, datum prijeti nejnovejsi informace

% celosvétové jedinecné identifikacni Cislo pripadu

%, identifikacni kod odesilatele
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, Principy hlaseni SUSAR zustavaji v souladu s dnesni
praxi (obdobné jako v pokynu CT-3):
— Pricinna souvislost,
— Odslepeni,
— Ocekavatelnost X neocekavatelnost,
— RSI
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Rocni zpravy podavané zadavatelem EMA

=, Prostrednictvim databaze (nyni v reseni)
% Pro IMP (kromé placeba) — nyni pouze pro testovany

s, Lze podat 1 zpravu pro vice IMP (pro 1 KH)

%, Strukturu ASR Narizeni neresi, de facto plati ICH E2F
pro predkladani DSUR

=, Revidovana RSI se predklada na zacatku obdobi
pro ASR (de facto totéz, co roCni aktulizace IB)
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Posouzeni clenskymi staty

=, srMS = “safety reports assessing MS“ ?
=, Spoluprace MS pri posouzeni

% Dle pravni Upravy CS je moiné do posouzeni zapojit i
Etické komise

%, Pilotni projekt v rdmci ,,safety working group” — vede CR
— SAR (Safety assessment report) = hodnotici zprava
— Pripraven template; vybér LP (pouze z VHP)
— Zapojeno 13 NCA
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Technické aspekty podavani ASR

%, Priloha Ill Narizeni

=, Moznost zmén na zakladé aktu v prenesené

pravomoci pro EC pro jakykoli z téchto ucelu:

— zlepseni informovanosti o bezpecnosti LP

— prizpusobeni technickych pozadavku technickému
pokroku

— zohlednéni mezinarodniho vyvoje pravnich
predpisu v oblasti bezpecnostnich pozadavk
na KH, schvalenych organy, na nichz se podili
Unie nebo MS
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Podavani zprav o pomocnych LP

,V souladu s hlavou IX kapitolou 3 smérnice
2001/83/ES = dle farmakovigilan¢nich pravidel
jako pro LP z bézné praxe
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Uvod

, Soulad s protokolem a GCP
., Sledovani (zadavatelem)

", Vhodnost osob ucastnicich se provadéeni KH,
vhodnost mist KH

, Vysledovatelnost, skladovani, vraceni a likvidace IMP
s, HIaseni zavaznych poruseni, dalsi hlaseni a USR
~IB
s, Zaznamenavani, zpracovavani, zachazené
s informacemi a jejich uchovavani
s, Zakladni dokument KH a jeho archivace

%, Pomocné LP
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Soulad s protokolem a GCP

s, Zadavatel a zkousejici musi zajistit, aby KH bylo
provadeno v souladu s protokolem a se zasadami
spravné klinické praxe.

", ICH E6 Good Clinical Practice

, EC podrobné pokyny GCP zpfistupni verejnosti
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Sledovani (zadavatelem) = monitoring

s, Ochrana prav, bezpecnosti a kvality zivota SH
=, Spolehlivost a robustnost nahlasenych udaju
%, Soulad s nafizenim ¢.536/2014
=, Rozsah dle povahy KH
— nizkointervencni KH?
— cil a metodika KH
— mira odchylky intervence od bézné klinické praxe
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Vhodnost osob ucastnicich se KH a vhodnost
mist KH

=, Zkousejici musi byt léekar nebo osoba vykonavajici
povolani, které je s ohledem na nezbytné védecké
znalosti a zkuSenosti s péci o pacienty povazovano v cMS
za dostacujici kvalifikaci pro zkousejiciho. Ostatni osoby
zapojené do provadeni klinického hodnoceni musi byt
k provadéni svych ukolu pfimérené zpusobilé z hlediska
vzdelani, odborné pripravy a zkusenosti.

s, Zarizeni, v nichz se ma klinické hodnoceni provadeét, musi
byt vhodna pro provadeéni klinického hodnoceni
v souladu s pozadavky nafizeni ¢.536/2014.
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Vysledovatelnost, skladovani, vraceni a
likvidace IMP

", IMP a neregistrované pomocné LP musi byt
dohledatelné. Musi byt skladované, vracené nebo
likvidované zplusobem vhodnym a primérenym
k zajisténi bezpecnosti SH a spolehlivosti a
robustnosti udaju ziskanych v KH, pricemz se
zejmeéna vezme v uvahu, zda je IMP registrovanym
hodnocenym LP a zda je KH nizkointervencni

=, Prislusné informace tykajici se dohledatelnosti,
skladovani, vraceni a likvidace LP jsou obsazeny
v dokumentaci k zadosti.
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Hlaseni zavaznych poruseni, dalsi hlaseni a USR

-, ,Zavainé poruseni” = poruseni, které by mohlo
do znacné miry ohrozit bezpecnost a prava SH nebo
spolehlivost a robustnost Udaju ziskanych v KH

%, Do 7 dnui prostrednictvim Portalu

~, VsSechny neocekavané prihody (non-SUSAR), které
meéni risk/benefit do 15 dnu

" Inspekéni zpravy organu ze 3. zemi — zadavatel ->cMS

s, Pokud jsou prijata opatreni (,Urgent Safety
Restriction”) — ohldseni téchto opatreni do 7 dnt
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Investigator’s Brochure
=, K dispozici pro zkousejiciho

s, Aktualizace minimalné 1x rocné nebo novych a
relevantnich bezpecnostnich informacich

“ RSI
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Zaznamenavani, zpracovavani, zachazeni
s informacemi a jejich uchovavani

s, Veskeré informace o KH jsou zadavatelem, pripadné
zkousejicim zaznamenavany, zpracovavany, je s nimi
zachdzeno a jsou uchovavany takovym zplsobem, aby je
bylo mozné presné predlozit, interpretovat a overit,
pricemz musi byt chranéna duvérnost zaznamu o SH

s, Za ucelem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich
udaju proti neopravnénému a nezakonnému pristupu,
zverejneni, Sireni, zmeéne nebo zniceni ¢i nahodné ztraté
se prijmou vhodna technicka a organizacni opatreni,
zejména pokud zpracovani zahrnuje prenos
prostrednictvim site.
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Zakladni dokument KH a jeho archivace

=, Narizeni jmenovité neresi, co obsahuje zakladni
dokument (reSeno v GCP)

=, Obsahuje dulezité dokumenty souvisejici s KH,
dostupny na vyzadani

s, Archivace 25 let po ukonceni KH

s, Jakakoliv zména zakladniho dokumentu musi byt
sledovatelna
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Pomocné LP

=, Prednostné se pouziji pomocné LP registrované v EU

=, Pokud neni v EU registrovany, nebo pokud je
odUvodnéno v protokolu, Ize pouzit neregistrovany LP

s, MS zajisti, aby mohly na jejich Uzemi za timto ucelem
vstoupit neregistrované LP
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