Zadavatel KH, které probiha alespon v 1 ¢lenském staté EU:

hlasi do EVCTM na SUKL etické komisi zkousejicimu
A) SUSARYy se
zavaznosti smrt 7+8 dnui 7+8 dnui 7+8 dn do 15 dnd
nebo ohrozeni
Zivota (dale 1-5)
B) SUSARYy jina
zavaznost nez A) do 15 dnu do 15 dnu do 15 dnu do 15 dnu
(dale 1-5)
1
ZCR ANO, pfimo ANO, nepiimo* ANO (MEKV+ LEK ANO

vV misté)
2. samostatné NE, .
v EU, mimo CR / ANO, pfimo NE? ale jako 6 m line Amolirr“gt:i‘;tjiﬁkg 6
KH probiha v CR listing? 9
3. samostatné NE, :
mimo EU / ANO, pfimo NE? ale jako 6 m line A'\r']?“’r“gb"‘;t{ﬁk? 6
KH probiha v EU listing? 9
4.
mimo EU /
KH probiha mimo ANO, pfimo NE>® NE?? 6 m line listing®
EU (zadavatel
provadi KH se stejnou
ucinnou latkou v EU)
5.
SUSAR spontanni NE>® NE>® NE?? NE??
/ z literatury
C) ASR/DSUR 1% rodnd
X 1x ro¢né (pouze MEK) NE
D) line listing . . e
X pouze na a 6 mésicu 46 mésica
vyzadani (LEK+MEK)

E) ostatni
bezpeénostni X neprodleng” neprodlené neprodlené
informace

1 — nepfimé hlaseni — hlasi se do EVCTM a SUKL se uvede jako koadresat (ID CZSUKL)
2 — v pfipadé potfeby bezpeénostnich opatfeni ano (SUKL a zkouSejici informovat neprodlené a EK

nejpozdéji do 15 dni)

3 —je hlaSeno formou ASR/DSUR 1x ro¢né
4 — neprodlené hlaseni na SUKL=nejpozd&ji do 15 dn(, ode dne, kdy se o skutednosti zadavatel
dozvédél, dale se na SUKL hlasi veskera umrti subjektu v klinickém hodnoceni probihajiciho v Ceské
Republice, bez ohledu na to, zda je toto umrti v disledku SUSARu nebo ne.




