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Posudzovanie bezpecnosti a bezpecnostné hlasenia v
klinickych skd$aniach podla Nariadenia €. 536/2014 .
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Oddelenie klinického skusania liekov
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Koordinované posudzovanie bezpecnosti

EUDRAvgilance “multinational” CTIS
(EVCTM) module SC:IVE (safety module)
substances

S

Pravidla a postupy spolupréce
urcuje Vykonavacie Nariadenie
Komisie (EU) 2022/20 zo 7.
janudra 2022

Pre ¢lanky 42 a 43 nariadenia (EU)
¢. 536/2014

Tyka sa vSetkych statov v
Eurépskom hospodarskom
priestore

Ciel je zvysit dodatoény dohlad
zo strany C¢lenskych Statov a
vyhnut sa duplicite pri
posudzovani

Zodpovednost za bezpec¢nost
nadalej v rukach zadavatela

V pripade potreby zapojenie
Etickej Komisia pre klinické
skusania (EK) do posudzovania
bezpecnosti

UZsia spolupraca so zadavatelom
obsahuje aj €asové lehoty
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Clensky s$tat

posudzujuci

bezpeénost
(SaMS)

Spravodajsky Prislusny
Clensky Stat Clensky Stat
(RMS) (MSC)

Zadavatel

Ulohou ¢lenského $tatu posudzujiceho bezpeénost \/
(SaMS) je:

Byt zodpovedny za bezpecénost konkrétnej ucinnej latky v ramci celého klinického
programu == aj mimo Uzemia SR

Kontrolovat a posudzovat predloZené informacie predkladané zadavatelom ako
SUSAR a ASR pre konkrétnu ucinnu latku

Na Ziadost RMS posudzovat aspekty RSI pri inicidlne]j Ziadosti alebo podstatnej
zmene

Vypracovat a predloZit hodnotiace spravy a tym informovat prislusné ¢lenské
Staty o bezpecnosti ucinnej latky

Pripravovat a predkladat odporucania RMS a MSC tykajuce sa bezpecnosti
ucinnej latky a v pripade potreby sa podielat na tvorbe napravnych opatreni v KS

M3 moZnost pozadovat od zadavatela chybajlce alebo dalsie informacie
potrebné na posudenie alebo na spolupracu pri posudzovani

Co to znamena pre zadavatela?

» do 7 dni pri posudzovani SUSAR
» do 7/14 dni pri posudzovani ASR

Vsetky SUSAR vkladat do databazy Eudravigilance (EVCTM) a Ro¢né spravy o
bezpecénosti do CTIS

Ostatné veci tykajuce sa bezpecnosti (Urgent safety measures, Serious
breaches...) do CTIS

Pri pripomienkach a vyZiadani si dodatoénych informdcii zo strany SUKL bude

potrebna rychla reakcia najneskor vsak:



Clinical Trial Regulation No 536/2014 (CTR) vs Safety Repoting

Podavanie sprav Roéné spréva
agenture o podozreniach B ,

na neocakavané a zadavavtela ?

zavainé neziaduce ucinky bezpecnosti
zadavatelom (SUSAR) (ASR)

Copege Clanok 43:
Vsetky SUSARYy elektronicky do EudraVigilance
(plati uz od r. 2018)

Nie je potreba priame zasielanie na Etickd Komisiu
pre klinické skusanie

Casovy ramec pre nahlasovanie ostava 7/15 dni
Na Ziadost zadavatela moze vlozit do databazy aj
SUKL (akademické skugania)

Poziadavky na informacie potrebné pri nahlaseni
jednotlivych SUSAR sa nemenia (CTR Annex lll)

Zadavatel je povinny ASR predkladat do CTIS
pristup SUKL/EK
Odpadd priame zasielanie mailom na SUKL a EK

Ma obsahovat iba sihrnné a anonymné tdaje
Povinnost zac¢ina prvym povolenim KS v sulade s CTR
a trva do skoncenia posledného KS vykonaného
zadavatelom




“Safety reporting workflow”

Art. 41

identifies
_—
documents

Investigator

All Adverse
Events

repor All Serious
Adverse Events

All Critical
Adverse Events

N

“Implementing Act on
setting out the rules and procedures
For Member States cooperation on
safety assessment in clinical trials”

Art. 42
Q Reports ([ SUSARs (7/15) ‘
Annual Safety Eudravigilance
Sponsor Report (ASR) CT Module
recordsl Art. 43 \ Art. 40
All Adverse
Events

Zdroj: prezentacia CTR & CTIS - Key Aspects for users to consider when preparing for CTIS, Dr. Stefan Strasser
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Prechodné obdobie a bezpecnostné hlasenia

Initi'al Clinical Tria'l Applicatiop (CTA) . Directive 2001/20/EC no longer applicable. All
Application of the CT Regulation and go- available under Directive until Regulation ongoing CTs required to have transitioned to CT
live of CTIS Implementation Date +1 year Regulation Implementation date + 3 years
31.1.2022 31.1.2023 31.1.2025 /7

New CTAs can be submitted
under the Directive or CT

New CTAs to be submitted under CT Regulation only

Regulation /\<_\
v \ \\ /
SUSAR EVCTM/EK Directive studies =EVCTM/EK*  CTR studies =»EVCTM* m

ASR/DSUR Directive studies =SUKL/EK* CTR studies = CTIS*

*Predkladanie SUSAR a ASR/DSUR pocas prechodného obdobia zaleZi od legislativy:

“Directive studies” = Klinické studie schvalené a vykonavané podla Directive 2001/20/EC
“CTR studies” = Klinické Studie podané do CTIS a vykonavané podla CT Regulation no 536/2014

EVCTM — EudraVigilance Clinical Trial module




Directive 2001/20/EC

Ano, mailom
trial-
sukl@sukl.sk

Ano, mailom
trial-
sukl@sukl.sk

Ano, mailom
trial-
sukl@sukl.sk

Ano, mailom
trial-
sukl@sukl.sk

Ano, mailom
trial-
sukl@sukl.sk

iba hlasenia zo
SVK

Povinnosti zadavatela vo&i SUKL a Etickej Komisii na bezpe¢nostné a iné hlasenia

iba hlasenia zo
SVK

Serious breach - zavaZzné porusenie nariadenia alebo protokolu, ktoré maju vyrazny vplyv na bezpeénost a prava ucastnikov

*Iné - vSetky neocCakavané udalosti, ktoré maju vplyv na pomer risk/benefit, ale nie su klasifikované ako SUSAR
(nedostatok ucinnosti, zasadny nélez z animalnych skusani, odporucanie DSMC, SAR v tretej krajine mimo klinického skusania..)

**Eticka Komisia - v klinickych skdsaniach schvéalenych podla Directive 2001/20/EC Multicentrické a Lokdlne etické komisie /
v klinickych skusaniach schvalenych podla Nariadenia 536/2014 Etickd Komisia pre klinické skusanie MZSR (eticka.komisia@health.qgov.sk)

EVCTM — (EudraVigilance Clinical Trial modul) — modul Eudravigilance, ktory slUzZi na elektronické nahlasovanie SUSAR z klinickych skusani priamo do databazy.



Uzitocné linky



https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/regulation5362014_qa_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0536&qid=1642623831927
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32022R0020

Dakujeme
za pozornost



