Algorytm klasyfikacji Zdarzen Niepozadanych:

Ocena cigzkos$ci Ocena zwiazku Ocena Ocena czasu raportowania Raportowanie do CEBK i KB
przyczynowego ‘spodziewalnos$ci’
Pytanie Czy zdarzenie spelnia | Czy przyjgto chociaz Czy dziatanie jest Czy dziatanie doprowadzito | Czy na terenie Polski prowadzone sa inne
pomocnicze definicjg cigzkiego jedna dawkg leku? opisane w Broszurze | do zgonu lub stanowilo badania kliniczne z danym produktem?
zdarzenia Czy badacz zaznaczyt Badacza (lub ChPL bezposrednie zagrozenie
niepozadanego? pole sugerujace zwiazek | dla komparatora i/lub | zycia?
z lekiem? badan fazy [V)?
Tak - raportowanie Tak - raport przestany do CEBK wraz z listem
niezwlocznie nie podzniej niz | przewodnim wskazujacym wszystkie badania
w ciagu 7 dni (follow up w aktualnie prowadzone z danym produktem
Tak - Tak - Nie - ciagu dodatkowych 8 dni oraz do wszystkich komisji bioetycznych
Ciezkie Zdarzenie Niepozadane Dziatanie | SUSAR kalendarzowych). wlasciwe dla koordynatorow, ktére opiniowaty
Niepozadane Produktu Leczniczego Nie - raportowanie w ciagu | poszczegolne projekty prowadzone z badanym
(Serious Adverse (Adverse Drug 15 dni produktem leczniczym.
Event) — raportowane | Reaction) Tak -
przez badacza w non-SUSAR Nie - raport przestany do CEBK oraz komisji
Zdarzenie ciagu 24 h (ponadto bioetycznej koordynatora
niepozadane opisane w historii Informacja o dzialaniach niepozadanych przestana do CEBK oraz KB
(Adverse Event) | choroby oraz CRF) opiniujacych badania kliniczne z danym produktem leczniczym w raporcie
rocznym. Je$li na terytorium Polski prowadzonych jest kilka badan z danym
produktem przygotowywany jest jeden raport sktadany w rok po rozpoczgciu
pierwszego badania klinicznego i az do zakonczenia ostatniego badania z
danym produktem leczniczym.
Raport przestany do CEBK oraz komisji bioetycznej koordynatora niezwlocznie nie p6zniej niz w
Nie - ciagu 7 dni jesli dziatanie doprowadzito do do zgonu lub stanowito bezposrednie zagrozenie zycia lub
inne zdarzenie w ciagu 15 dni jesli spowodowato konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu, wade wrodzong
Nie - Non-SAE —
wpis do historii
choroby oraz CRF
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Definicje:

Zdarzenie niepozadane — dowolne niekorzystne zdarzenie o charakterze medycznym niezaleznie od tego czy jest wynikiem stosowania leku.

Niepozadane Dzialanie Leku (Adverse Drug Reaction) — zdarzenie o charakterze medycznym spowodowane lub potencjalnie spowodowane przez lek/substancje
badana/komparator/placebo.

Ciezkie Zdarzenie Niepozadane (Serious Adverse Event) — zdarzenie, ktore spowodowato zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
krwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wadg wrodzona

Ciezkie Niepozadane Dzialanie Produktu Leczniczego — dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego spowodowato zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, krwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wadg wrodzona lub inne dziatanie leku, ktore lekarz wedtug swojego stanu
wiedzy uznat za cigzkie

Niespodziewane Ciezkie Niepozadane Dzialanie Produktu Leczniczego — kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktdrego charakter lub stopien nasilenia nie
jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym i ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego spowodowato zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wadg wrodzona lub inne dziatanie leku, ktore lekarz
wedhug swojego stanu wiedzy uznat za cigzkie.

SUSAR - Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (of medicinal product) — Podejrzenie Niespodziewanego Cigzkiego Niepozadanego Dziatania (produktu
leczniczego)

UWAGA:

1. Do CEBK i KB koordynatora nalezy sktada¢ raporty SUSAR pochodzace rowniez spoza terytorium Polski, o ile badanie z danym produktem lekczniczym jest prowadzone
w naszym kraju.

2. W badaniach zaslepionych przy Podejrzeniu Niespodziewanego Cigzkiego Niepozadanego Dziatania Produktu Leczniczego przed przestaniem raportu do CEBK oraz KB
sponsor powinien ztama¢ kod i odslepi¢ dany raport wyjasniajac zwiazek z badanym produktem leczniczym.

3. Niespodziewane Cigzkie Niepozadane Dziatanie Produktu Leczniczego stosowanego jako komparator (nie wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego) powinno
by¢ przesytane do CEBK oraz KB podobnie jak SUSAR dotyczacy produktu badanego. Dodatkowo sponsor badania powinien poinformowa¢ o wystapieniu SUSAR podmiot
odpowiedzialny za dany produkt leczniczy.

4. Niespodziewane Cigzkie Niepozadane Dziatanie placebo jest mato prawdopodobne jednak KB jesli spetnia kryteria SUSAR powinno by¢ zgtaszane do CEBK 1.

Uwaga: powyzszy dokument ma charakter informacyjny i nie moze by¢ traktowany jako zrodto prawa.
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