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saMS

Safety assessing MS

Zvolen při prvním schválení KH v EU

Zvolen pro daný IMP (nikoliv pro dané KH)

Možnost změny saMS

Neplatí, že rMS = saMS
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Pilotní projekt posuzování DSUR

Od června2015 – 4 pilotní fáze (Pilot 1: 5. 6. 2015; Pilot 
2: 16. 11. 2015; Pilot 3: 15. 3. 2016; Pilot 4: 3. 6. 2016)

„ASR AR template“ Verze 30. 8. 2016

Od podzimu 2016 – kontinuální proces: ASR WorkSharing
(ASR WS)

124 hodnotících zpráv

102 hodnocených LP (IMP)

14 zapojených regulačních autorit
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ASR-WS

ASR-WS koordinátor: Czech Republic

Role koordinátora:
– Týdenní aktualizace seznamu IMP vhodných pro posouzení

– Distribuce seznamu na kontaktní místa zúčastněných států

– Hlídání časů na posuzování

– Ukládání hodnotících zpráv ve VHP úložišti

saMS – příprava návrhu hodnotící zprávy; 
komunikace se zadavatelem; konsolidace připomínek

© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

10Novinky v oblasti bezpečnostních hlášení



21.11.2017© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

11Novinky v oblasti bezpečnostních hlášení



Počty ASR AR 2015 – 2017 (20. 10. 2017)
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Hodnotící zprávy s připomínkami k RSI (24%)
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Hodnotící zprávy s RFI (Request for
Information) (52%)
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Hodnotící zprávy „flagged“ pro další posouzení 
(27%)
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ASR WS – časy (8+2+2)

Standardní ASR posouzení: 18 týdnů

Iniciální posouzení saMS: 8 týdnů

MSC (MS concerned): 2 týdnů

Konsolidace / finalizace saMS: 2 týdny

V případě RFI:

Čas na odpověď zadavatele: 2 týdny

Posouzení odpovědi saMS: 2 týdny

MSC : 1 týden

Konsolidace, finalizace saMS: 1 týden
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ASR WS – časy (4+1+1)

Prioritizované ASR posouzení: 12 týdnů

Iniciální posouzení saMS: 4 týdnů

MSC (MS concerned): 1 týdnů

Konsolidace / finalizace saMS: 1 týdny

V případě RFI:

Čas na odpověď zadavatele: 2 týdny

Posouzení odpovědi saMS: 2 týdny

MSC : 1 týden

Konsolidace, finalizace saMS: 1 týden
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Prioritizace
Aktualizace RSI

Neschválený podstastný dodatek

USM

Pozastavení studie, předčasné ukončení studie

Jakékoliv jiné bezpečnostní signály

Novel-novel, First-in-class, ATMP

Předchozí „flag“
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RSI Q&A
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RSI Q&A
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RSI Q&A
RSI by měla být  jasně identifikovatelná

RSI by měla obsahovat seznam očekávaných závažných nežádoucích 
účinků

„The RSI should be presented in the form of a table, where the 
nature of the ‘expected SARs’ must be listed by SOC (body system 
organ class) and using preferred terms (PTs) as per the latest 
MedDRA version, followed by the frequency, which must be 
calculated on an aggregated level and based on previously observed 
‘suspected’ SARs to the IMP“
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RSI Q&A
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USM a SUSAR

1. 12. 2016 – KLH-21 verze 6 – SUSAR se již nehlásí 
SÚKL (na ID CZSUKL), ale pouze přímo do 
EudraVigilance

S příchodem Portálu pro KH – hlášení SUSAR 
prostřednictvím portálu

Rovněž hlášení USM do budoucna prostřednictvím 
portálu
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Děkuji za pozornost!

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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