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Celem procedury jest wskazanie dziatan, jakie powinien podjg¢ Sponsor, a z jego ramienia
Specjalista ds. bezpieczenstwa farmakoterapii (PV) we wspodtpracy z Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych  Slaskiego Uniwersytetu Medycznego (Centrum), aby zapewni¢ prawidtowe
przygotowanie i wysytanie Rocznego Raportu na temat bezpieczerstwa pacjentow (DSUR).

2 Zakres Procedury

Procedura opisuje dziatania, majace na celu prawidtowe oraz terminowe przygotowanie
oraz sktadanie raportu DSUR. Procedura opisuje kolejne gtdwne zatozenia oraz elementy, ktére
muszg znalez¢ sie w raporcie.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

Procedura SOP obejmuje Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach jako Sponsora badania
klinicznego, a z jego ramienia specjaliste ds. bezpieczenstwa farmakoterapii.

4  Glowne zalozenia

1. Wszystkie ciezkie zgtoszenia dziatan niepozgdanych muszg zostaé przedstawione
w okresowych raportach zbiorczych - DSUR.

2. Raport o bezpieczenstwie stosowania produktéw w trakcie opracowywania to dokument
bedacy wzorem okresowych raportow na temat produktéw leczniczych w fazie rozwoju
(w tym sprzedawanych produktéw leczniczych, ktore sg w trakcie dalszych badan).

3. Raport ma na celu przeglad, ocene i uaktualnienie profilu bezpieczenstwa produktu
leczniczego.

4. W trakcie prac badawczo-rozwojowych poswieconych badanemu produktowi leczniczemu
niezbedna  jest okresowa analiza  informacji  dotyczacych  bezpieczenstwa
w celu dokonania biezgcej oceny zagrozenia uczestnikéw badania.

5. Ponadto raport o bezpieczenstwie stosowania produktéw w trakcie opracowywania
informuje w regularnych odstepach czasu organy regulacyjne i inne zainteresowane strony
(takie jak komisje etyczne) o wynikach tych analiz oraz o zmieniajgcym sie profilu
bezpieczeistwa badanego produktu leczniczego, a takze o dziataniach proponowanych
lub podejmowanych w celu rozwigzania problemdw dotyczacych bezpieczenstwa.

5 Opis procedury

1. Raport DSUR jest opracowywany co roku.
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2. DSUR zawiera:
1) liste wszystkich SUSAR, ktére wystgpity w raportowanym roku,
2) liste i sumaryczne zestawienie wszystkich ciezkich dziatan niepozgdanych, ktoére
wystapity w raportowanym roku,

3) liste pacjentow wytgczonych z badania/zmartych,

4) opis znaczacych dziatan podjetych z uwagi na bezpieczenstwo pacjentow,

5) opis istotnych dla bezpieczenstwa zmian ktére zaszty w I1B/ChPL,

6) aktualizacje stosunku korzysci do ryzyka dla badanego produktu leczniczego,

7) wszystkie nowe informacje dotyczace bezpieczenstwa DMP.
DSUR nalezy tworzy¢ w ciggu catego cyklu zycia badanego produktu leczniczego.
4. Raportowanie powinno sie zaczyna¢ od momentu DIBD - data pierwszej rejestracji
pierwszego badania klinicznego z udziatem produktu i obejmowac zakres 1 roku — ,data lock
point” tzn. data zakonczenia wtgczania danych do raportu (schemat 1).
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5. Raport DSUR powinien obejmowac¢ wszystkie badania kliniczne, jakie byty prowadzone
w raportowanym okresie. Raport taki nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz 60 dni po ostatniej dacie
zakonczenia witgczania danych do raportu, ktorym jest data pierwszej rejestracji badania
klinicznego na $wiecie. (schemat 1) Raport nalezy ztozy¢ do EMA, URPL i KB (schemat 2),
natomiast po przeniesieniu badania do CTIS, raport DSUR nalezy sktada¢ do dedykowanej,
chronionej czesci CTIS (Clinical Trials Information System).

Schemat 2: Zakres danych DSUR zgtaszanych w trybie rocznym do Komisji bioetycznej vs. Agencji
Kontroli Lekow (EMA, URPL)
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Komisja . .
Bioetyczna URPL: EMA:

Streszczenie DSUR

zawiera podsumowanie
informacji o ilosci pacjentow
bioracych udziat w badaniu
klinicznym, ogélng ocene
bezpieczeristwa pacjentéow w
badaniu, streszczenie
waznych ryzyk dotyczacych

bezpieczenstwa i skutecznosci pe{ny DSUR Petny DSUR
produktu, podjete dziatania
dotyczgce bezpieczenstwa
pacjentow.

Petny DSUR

6. Raport DSUR powinien obejmowac¢ wszystkie badania kliniczne, jakie byty prowadzone
w raportowanym okresie.
7. Ciezkie dziatania niepozgdane mogg by¢ zestawione zbiorczo w tzw. Line-listingi (Schemat 3):

Schemat 3:

Examples of Headings for Interval Line Listings of Serious Adverse Reactions

Study ID Case ID/ | Country | Serious Outcome | Date of onset | Suspect | Daily dose Dates of Comments
. adverse i Drug treatment
EudraCT Subject | Gender diis Time to onset} Route
number numbert 9 e . Treatment
Age reactions Formulation i
duration
(SARs)

8. Przyktadowy spis tresci w zatgczniku nr. 1, petne wytyczne EMA — zatgcznik nr 2.

6 Zalaczniki:
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1. Zatgcznik nr 1 — Przyktadowy spis tresci,
2. Zatacznik nr 2 — Petna procedura EMA.
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