2011.6.11. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 172/1
II
(Kozlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye — Részletes irdnymutatis az emberi felhaszndldsra szdnt gyodgyszerekkel
végzett klinikai vizsgdlatok sorin felmeriild nemkivinatos események/gydgyszerhatisok
jelentéseinek osszegytijtésérdl, ellendrzésérdl és bemutatdsirdl (,,CT-3")

(2011/C 172/01)

1. BEVEZETES

1.1. Jogalap

1. Ez a részletes irdnymutatds az emberi felhasznaldsra szant

gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalma-
zand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd
tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérsl szolo, 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') (a tovabbiakban:
2001/20/EK irdnyelv) 18. cikkén alapul, amely el6irja,
hogy

,A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagillamokkal és az érde-
kelt felekkel egyeztetve részletes utmutatast allit ossze és
ad kozre a nemkivdnatos események/gyogyszerhatdsok
jelentéseinek Osszegytjtésérdl, ellendrzésérdl és bemutatd-
sar6l, valamint a vdratlan, stlyos mellékhatdsokra vonat-
kozé kddolési eljdrasokrdl.”

. A 2001/20/EK irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdése szerint
valamennyi, a klinikai vizsgdlatban részt vevék védelmérdl
sz0l6 nemzeti rendelkezésnek oOsszhangban kell allnia a
2001/20[EK irdnyelvben rogzitett eljardsokkal és iddbe-
osztassal, ideértve az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn felmeriils
nemkivdnatos események/gydgyszerhatdsok jelentéseinek
osszegytjtésére, ellendrzésére és bemutatdsdra vonatkozd
eljardsokat és idSbeosztdsokat is. Ez a dokumentum e
szempontokhoz nydjt Gtmutatdst.

. Ezt az irdnymutatdst az Eurdépai Unié (a tovibbiakban:
EU) és az Eurépai Gazdasigi Térség (a tovabbiakban:
EGT) (%) szerz6d6 éllamai nemzeti illetékes hatbsdgainak,

etikai bizottsdgainak, a megbizoknak és a vizsgdloknak,
tovabbd mindazon személyeknek, akik biztonsdgi jelen-
téssel kapcsolatos feladatokat és funkcidkat latnak el, a
2001/20/EK irdnyelv alkalmazdsakor figyelembe kell
venniiik.

1.2. Hataly

. Ez a részletes irinymutatds a 2001/20/EK irdnyelv hatdlya

ald tartozé klinikai vizsgalatok, azaz az itt meghatarozott
és legaldbb egy EU-tagdllamban elvégzett klinikai vizsgdlat
sordn el6fordulé nemkivinatos eseményekrél/mellékhatd-
sokrol sz016 jelentések Osszegytijtésérdl, ellenbrzésérdl és
bemutatdsardl szol.

. A 2001/20[EK irdnyelv hatélyara vonatkozé tovabbi rész-

leteket az illetékes hatdsdgnak benyijtott, az emberi
fogyasztasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizs-
gilatok engedélyezési kérelmérdl, a lényeges médositdsok
bejelentésérdl, illetve a vizsgdlat befejezésének bejelentés-
érél sz6l6 részletes Gtmutatds (?) (a tovdbbiakban: CT-1
részletes Gtmutatds) 1.2. szakasza emliti.

1.3. Fogalommeghatirozisok

. A 2001/20/EK irdnyelvben, a bizottsdgi végrehajtsi aktu-

sokban és a vonatkozd bizottsdgi, irinymutatdsokat tartal-
mazé dokumentdciok aktualis vdltozataiban rogzitett
fogalmak e részletes irdinymutatds vonatkozdsdban szintén
alkalmazandok.

. A ,nemkivdnatos esemény”, ,mellékhatds”, feltételezett”,

() HL L 121, 2001.5.1., 34. o.

() E dokumentum értelmében az EU-ra, az EU tagdllamaira, illetve
tagdllamokra torténd hivatkozdskor - ellenkez8 rendelkezés
hidnydban — abba az EGT-t, illetve az EGT szerz8d§ dllamait is
bele kell érteni.

Jnem vart”, ,sulyos” kifejezésekre ezen irdnymutatds
megfelel§ szakaszaiban torténik utalds.

() HL C 82., 2010.3.30., 1. o.
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8. E részletes irdnymutatds alkalmazdsiban az érintett — vizsgalati készitmény vagy vizsgalaton kivili készit-

10.

11.

12.

tagdllam” az a tagillam, amelyben az illetékes nemzeti
hatésdg engedélyezte a klinikai vizsgdlatot, az etikai
bizottsdg pedig kedvezd véleményt adott réla.

1.4. Kapcsolat egyéb, irinymutatdsokat tartalmazo
dokumenticiéval

. Ezt a részletes irdnymutatast kiilonosen az aldbbiakkal

osszefiiggésben kell értelmezni:
— a CT-1 részletes irdnymutatds, és

— Note for guidance on clinical safety data management:
Definition and standards for expedited reporting (*)
(Megjegyzések a klinikai biztonsdgi adatkezelésrél
sz60l6 irdnymutatdshoz: A gyorsitott jelentés meghata-
rozdsa és szabdlyai, a tovabbiakban: az ICH E2A irdny-
mutatdshoz fiizott megjegyzések).

Adott esetben ez a részletes irdinymutatds a biztonsagi
jelentésre vonatkozé szabdlyok alkalmazdsdnak elGsegitése
érdekében dtveszi a fentickben emlitett, irdnymutatdsokat
tartalmazé dokumentdciok tartalmat.

2. KAPCSOLODAS A FARMAKOVIGILANCIA SZABA-
LYAIHOZ

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) (a tovadbbiakban:
2001/83/EK irdnyelv) és az emberi, illetve dllatgy6gydszati
felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdroza-
sar6l és az Eurépai Gyodgyszeriigynokség létrehozdsarol
sz616, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletben (a  tovdbbiakban:
726/2004[EK rendelet) (°) rogzitett farmakovigilanciai
szabalyok nem vonatkoznak a vizsgdlati () és a vizs-
gélaton kivili készitményekre (8).

Kovetkezésképpen

— a biztonsdgi jelentésre vagy a 2001/20[EK irdnyelv
rendelkezései, vagy pedig a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet farmakovigilancidrdl —sz6l6
rendelkezései vonatkoznak. A mellékhatdsokat nem
kell mindkét rendszerben, azaz a 2001/20/EK irdnyelv,
illetve a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK
irdnyelv szerint jelenteni,

(% CPMP/ICH/377/95 (http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/
037795en.pdf).

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

() E kifejezésekkel kapcsolatos irdinymutatdsért ldsd a vizsgdlati készit-
ményekrdl és egyéb, klinikai vizsgdlatokban haszndlt gyogyszerekrdl
sz016 irdnymutatdst (Guidance on Investigational Medicinal Products
(IMPs) and ,non investigational medicinal products” (NIMPs), (http://ec.
europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).

(%) A 2001/83[EK irdnyelv 3. cikkének (3) bekezdése. Lisd még a 2010.
december 15-i 2010/84[EU irdnyelvvel mddositott 2001/83/EK
irdnyelv 107. cikke (1) bekezdésének 3. albekezdését.

13.

14.

15.

16.

17.

mény dltal klinikai vizsgalat sordn kivaltott mellékha-
tast kizdr6lag a 2001/20/EK irdnyelv szerint kell jelen-
teni és nyomon kovetni. A fenti irdnyelv alkalmaza-
sakor ezt a részletes irinymutatdst kell kovetni.

Ennélfogva a megbizoknak és a vizsgaloknak a biztonsagi
jelentéssel kapcsolatos feladatait kizdrélag a 2001/20/EK
rendelkezései hatdrozzdk meg.

3. A VIZSGALO ES A MEGBIZO MEGFIGYELESRE ES
BIZTONSAGI JELENTESRE VONATKOZO FELADATAI

A vizsgdl6 feladatai kozé tartozik

— a sulyos, nemkivadnatos események jelentése a megbi-
zénak (ldsd a 4. szakaszt),

— egyes nem stilyos, nemkivdnatos események és/vagy
laboratériumi rendellenességek jelentése a megbizénak
(ldsd az 5. szakaszt).

A megbizé feladatai kozé tartozik

— a nemkivadnatos események nyilvantartdsa (ldsd a 6.
szakaszt),

— a feltételezett, nem vart stlyos mellékhatdsok jelentése
(,SUSAR"-0k) az illetékes nemzeti hatdsignak (akdr
kozvetlenil, akdr az Eudravigilance klinikai vizsgdlati
modulon keresztiil, lisd a 7.4. szakaszt) és az etikai
bizottsdgnak (ldsd a 80. pontot),

— a vizsgdlok tdjékoztatdsa (ldsd a 7.10. szakaszt),

— éves biztonsagi jelentés elkészitése az illetékes nemzeti
hatésag, valamint az etikai bizottsdg részére (lasd a 8.
szakaszt).

A megbizénak folyamatosan mérlegelnie kell a klinikai
vizsgdlat varhaté el8nyeit és kockdzatait (°), ami a vizs-
gélati készitmények biztonsigossiganak folyamatos érté-
kelését is magdba foglalja.

A megbizénak gondoskodnia kell olyan rendszerekrdl és
irdsba foglalt, szabvanyos miikodési eljarasokrol, amelyek
biztositjak az esetdokumentacid, az adatgydjtés, a vali-
délas, értékelés, archivdlds, jelentéstétel és nyomon kovetés
minden szakaszdban a szitkséges mindségi szabvanyoknak
valé megfelelést.

(°) Az ICH E6 — Helyes klinikai gyakorlat 2.2. szakasza.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/037795en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/037795en.pdf
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2011.6.11. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 1723
18. A fejlett terdpids vizsgalati gyodgyszerek klinikai vizsgélatait ,Vizsgdlati készitmény alkalmazdsabdl kovetkezd olyan

19.

20.

21.

22.

23.

24,

illetden kiilon irdnymutatds taldlhaté a fejlett terdpids
gyogyszerekkel kapcsolatos helyes klinikai gyakorlatrél
sz0l6 részletes irdnymutatdsban (detailed guidelines on
good clinical practice specific to advanced therapy medi-
cinal products) (19).

A feladatok dtruhdzdsdval nem sztinik meg a megbizd
vagy a vizsgald alapvetd felelGssége a klinikai vizsgalatnak
az alkalmazandé jogszabédlyoknak megfelelGen torténd
végzésével kapcsolatban.

4. A SULYOS, NEMKIVANATOS ESEMENYEK VIZSGALO
ALTAL TORTENG JELENTESE A MEGBIZO SZAMARA

4.1. Jogalap és cél

A 2001/20[EK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
kimondja:

»A vizsgdlatot végzének minden stlyos mellékhatdst hala-
déktalanul jelentenie kell a megbizénak, kivéve azokat,
amelyeket a vizsgdlati terv vagy a vizsgalé részére készitett
ismertet6 nem sorol fel, mint azonnal jelentenddket. Az
azonnali jelentést részletes frdsbeli jelentéseknek kell
kovetnitik. Az azonnali és a kovetS jelentésekben a részt-
vev8k azonositdsa a hozzdjuk rendelt egyedi kddszamok
segitségével torténik.”

A 2001/20/EK irdnyelv 3. cikke (2) bekezdése a) pont-
janak megfelelGen e kotelezettség célja annak biztositdsa,
hogy a megbizé rendelkezzen a klinikai vizsgalat elénye-
inek és kockdzatainak folyamatos mérlegeléséhez szik-
séges informdacidval.

4.2. ,Silyos, nemkivinatos esemény”
4.2.1. ,Nemkivdnatos esemény”

A 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének m) pontja szerint a
,nemkivinatos esemény” fogalma a kovetkezd:

LA gyogyszerkészitménnyel kezelt beteg vagy a klinikai
vizsgdlatban résztvevd egészségi allapotdba bekovetkezd
kedvezétlen viltozds, amely nem sziikségszertien kovet-
kezik az alkalmazott kezelésbdl”.

Ezért nemkivdnatos esemény lehet barmely, a gydgyszer
hasznalataval kapcsolatba hozhaté kedvezétlen vagy nem
szandékolt jel (beleértve példdul a rendellenes laboraté-
riumi eredményt is), tiinet vagy megbetegedés, akdr a
gyogyszernek tulajdonithaté, akdr nem ().

4.2.2. ,Silyos, nemkivdnatos esemény”

A 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének o) pontja a ,stlyos,
nemkivdnatos esemény” fogalmit a kovetkezSképpen
hatdrozza meg:

(*% EudraLex, 10. Kotet.
(") ICH E2A-hoz flizott megjegyzések 2. szakaszdnak A.1. pontja.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

(")

(")
(S

kdros hatds, amely barmely adag esetén életet veszélyez-
teti, korhdzi kezelést tesz szitkségessé, a folyamatban 1évg
korhazi ellitast meghosszabbitja, maradand6 egészségka-
rosoddst, fogyatékossdgot, velesziiletett rendellenességet,
sziiletési hibat vagy halalt okoz.”

Az esemény bekovetkeztekor ezeket a jellemzdket/kovet-
kezményeket figyelembe kell venni. Példdul az ,életet
veszélyeztet§ esemény” kifejezés olyan eseményre utal,
amely sordn a résztvevg élete veszélyben volt és nem
pedig olyanra, amely, ha intenzivebb lett volna, elméletileg
haldlhoz vezethetett volna.

Egyes orvosi események a résztvevét veszélyeztethetik,
illetve beavatkozdst tehetnek sziikségessé valamely fenti
jellemzd/kovetkezmény megakaddlyozdsa céljabol. A
fogalom-meghatdrozdssal Osszhangban az ilyen esemé-
nyeket (a tovdbbiakban: ,jelentds orvosi események”) is
,stlyosnak” kell tekinteni.

E kritériumok szerint orvosi és tudomanyos megitélés ald
esik annak eldontése, hogy egy esemény silyosnak
mindsiil-e, vagy sem (12).

4.3. Hatarid6k

A vizsgdlonak minden silyos, nemkivdnatos eseményt
haladéktalanul jelentenie kell a megbizénak, kivéve azokat,
amelyeket a vizsgdlati terv vagy a vizsgald részére készitett
ismertet6 nem sorol fel az azonnal jelentenddk kozott (13).

4.3.1. Azonnali jelentéstétel és nyomonkovetési jelentés

Az azonnali jelentésnek lehetéséget kell biztositania a
megbiz6 szdmdra arra, hogy megfeleléen intézkedjen a
klinikai vizsgélat sordn lehetségesen felmeriil, 4j kocka-
zatok tekintetében. Epp ezért a vizsgdlé nagyon rovid
id6n belill teszi meg az azonnali jelentést, amely semmi-
lyen koriilmények kozott nem haladhatja meg a stlyos,
nemkivénatos eseményrsl valé tudomdsszerzést kovetd
24 o6rat.

A kovet§ jelentés révén a megbizonak lehet&sége nyilik
annak meghatdrozasdra, hogy a silyos, nemkivanatos
esemény miatt 4t kell-e értékelnie a klinikai vizsgdlat
elényeinek és kockazatainak egyensuilydt, ha a relevdns
informdcié az el8zetes jelentésben még nem volt hozza-
férhetd.

4.3.2. Nem azonnali jelentéstétel

Az olyan esetekben, amikor nem szitkséges haladéktalanul
jelentést tenni (ldsd a fenti 4.3. pontot), a vizsgdld a vizs-
gélat és a stlyos, nemkivinatos esemény sajatossdgainak,
valamint a vizsgédlati tervben, illetve a vizsgdld részére
készitett ismertet6ben foglalt lehetséges irdinymutatdsnak
a figyelembe vételével, megfeleld id6n belil jelentést
tesz (14).

Példdk az ICH E2A irdnymutatdshoz flizott megjegyzések 2. szaka-

szanak B. pontjaban talalhatok.
Ldsd még a CT-1 részletes irdnymutatds 2.5. és 2.6. szakaszat.
L. 13. ldbjegyzet
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4.4. A silyos, nemkividnatos események megbizé
szamdra torténd jelentésének kezdete és vége

32. A vizsgdld feladata a klinikai vizsgdlatban dltala kezelt
résztvev6khoz kapcsol6dd valamennyi sdlyos, nemkivé-
natos esemény jelentése a megbizonak. A vizsgélati terv
ellenkezé elSirdsdnak hidnydban a vizsgdlonak a vizsgalat
lezdrasat kovetGen nem szitkséges aktivan megfigyelnie a
résztvevdket stilyos, nemkivdnatos eseményekre vonatko-
zban (1%).

33. A vizsgdl6 — amennyiben tudomadst szerez réla — barmely
résztvevs kezelésének lezaruldsat kovetGen az adott részt-
vevénél eléfordulé silyos, nemkivdnatos eseményt jelenti
a megbizdnak (19).

5. A NEM SULYOS, NEMKIVANATOS ESEMENYEK,
ILLETVE LABORATORIUMI RENDELLENESSEGEK A VIZS-
GALO ALTALI JELENTESE A MEGBIZONAK

34. A 2001/20[EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése
kimondja:

A biztonsagi értékelés szempontjdbdl a vizsgdlati tervben
kritikusként meghatdrozott nemkivénatos eseményeket
ésfvagy laboratériumi rendellenességeket a vizsgilati
tervben meghatdrozott idStartamon belill és a jelentési
kovetelményeknek megfelel6en kell jelenteni a megbi-
z6nak.”

35. A nemkivanatos esemény fogalmat a 4.2.1. szakasz emliti.

6. A MEGBIZO ALTAL VEZETENDO NYILVANTAR-
TASOK

36. A 2001/20/EK irdnyelv 16. cikke (4) bekezdésének elsé
mondata kimondja:

»A megbiz6 részletes nyilvdntartdst vezet a vizsgdlatot
végz$ (végzdk) altal szdmadra jelentett minden mellékha-
tasrol.”

7. FELTETELEZETT, VARATLAN, SULYOS MELLEKHA-
TASOK MEGBIZO ALTAL TORTENO JELENTESE

7.1. Jogalap és cél

37. A 2001/20/EK irdnyelv 17. cikke (1) bekezdésének a), b)
és d) pontja kimondja:

»A megbiz6 garantilja, hogy minden feltételezett, silyos,
vératlan, végzetes vagy €letveszélyes mellékhatdst nyilvan-
tartdsba vesznek és miel6bb, de legkésébb a megbizé
tudomdsszerzésétl szdmitott hét napon beliil jelentenek

() A fejlett terdpids gyogyszerekrdl killon rendelkezik a fejlett terdpids

gyogyszerekkel kapcsolatos helyes klinikai gyakorlatrél sz616 rész-
letes irdnymutatds 8. szakasza  (http:/[ec.europa.eu/health/
documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).

(%) Lasd az ICH E2A-hoz flizott megjegyzések 3. szakaszdnak E.3.

pontjat.

38.

39.

40.

41.

42.

minden érintett tagdllamnak és az etikai bizottsdgnak,
valamint, hogy tovabbi nyolc napon beliil minden egyéb,
az esetre vonatkozd informéciét kozolnek.

Minden egyéb feltételezett stlyos, vdratlan mellékhatdst
miel6bb, de legfeljebb a megbizd elsG értesiilésétd] szami-
tott tizenot napon belill jelentenek az érintett illetékes
hatésdgnak és etikai bizottsignak. [...]

A megbizénak tdjékoztatnia kell minden vizsgdlatot
végz6t is.”

A 2001/20[EK irdnyelv 17. cikke (3) bekezdésének a)
pontja kimondja:

,Valamennyi tagdllam gondoskodik arrél, hogy minden
tudomdsdra hozott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban
feltételezett vératlan, sdlyos mellékhatds haladéktalanul
bekeriiljon az eurdpai adatbdzisba, amelyhez - a
11. cikk (1) bekezdésének megfelelGen — csak a tagdl-
lamok illetékes hatdsdgainak, az Ugynokségnek és a
Bizottsdgnak van hozzaférése.”

A 2001/20[EK irdnyelv 17. cikkében emlitett ,eurépai
adatbdzis” az Eudravigilance — Klinikai vizsgdlati modul
(a tovdbbiakban EVCTM) (17).

Az illetékes nemzeti hatdsigok felé irdnyuld (kozvetlen
vagy az EVCTM-en keresztiil kozvetett — ldsd a 7.4.
szakaszt) jelentési kotelezettség célja az illetékes nemzeti
hatdsdgok figyelmének felhivdsa a feltételezett, nem virt,
stulyos mellékhatdsokra, illetve biztonsdgi informaciok
gytjtése a vizsgdlati készitmények biztonsagi profiljarol.
Ennek masfeld] az a célja, hogy az illetékes nemzeti hato-
sagoknak lehet6sége nyiljon

— annak felmérésére, hogy a bejelentett killonbozg felté-
telezett, nem vart, stilyos mellékhatdsok titkrében az
adott vizsgalati készitmény a résztvevé szdmdra
jelenthet-e ismeretlen kockazatot, és

— intézkedni a résztvevd biztonsdgdnak védelme érde-
kében, amennyiben az sziikséges.

Az etikai bizottsdg felé torténd jelentési kotelezettség célja
(lasd a 80. szakaszt), hogy az etikai bizottsdg figyelmét
felhivja az érintett tagillam teriiletén el6fordult feltétele-
zett, nem vart, stilyos mellékhatdsokra.

A vizsgald felé torténd tdjékoztatdsi kotelezettség célja
(lasd a 7.10. szakaszt), hogy az észlelt feltételezett, nem
vart, stilyos mellékhatdsok fényében tdjékoztassa a vizs-
gdlokat a biztonsdgi kérdésekrol.

() http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index02asp


http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index02.asp
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7.2. Feltételezett, nem virt, silyos mellékhatds 7.2.3.2. Biztonsdgi referenciainformdcié
7.2.1. ,Mellékhatds” — okozatisdg 51. Egy mellékhatds ,vért” jellegét a megbizé a biztonsagi
- o _ ) referenciainformaciéban (,RSI") hatdrozza meg. E megha-
43. A 2001/ ZO/EI? 1ran¥elv 2. cikkének n) pontja a »mellék- tdrozast a mar megtortént események tdvlatabol kell elvé-
hatds” fogalmdt a kovetkez6képpen hatdrozza meg: gezni, nem pedig abbdl a feltételezésbdl kiindulva, hogy a
gyogyszer farmakoldgiai  tulajdonsdgai  alapjin  mi
) ) L varhaté (20).
,barmilyen adagban beadott vizsgélati készitmény alkal-
mazédsabodl kovetkezd kdros hatds”.
e , o s . 52. A biztonsdgi referenciainformdciot az alkalmazdsi el6irds
44. A meghatdrozas kiterjed a gydgyszerelési hibdkra és az W o d 1Al rherdrn Tdant .
" olyan hasznélatra — gy a helytelen gyogyszerhasznélatra (SmPC?), lletve a VlZngﬂOk reszere keszzte}tt ta]ekozt/a 1o
Ofyan Jésre i 8y : 8y’ gy’l fqt tartalmazza (2!). Az illetékes nemzeti hatésighoz a kére-
tes tal VISSZ?E,eﬁrf 15 7 amelyre a vizsgalall fterv nem lemmel egyiitt benydjtand6 kisérdlevélben emlitést kell
artalmaz ¢lomrast. tenni a biztonsagi referenciainformdaciérdl (22).
45. A meghatdrozds az esemény és a vizsgdlati készitmény
kozott ésszertien lehetséges okozati viszonyt is magdban . . - o - .
foglal. Ez azt jelenti, hogy vannak olyan tények (bizo- 53. Amennyiben a biztonsdgi referenciainformdcié a vizs-
nyiték), illetve érvek, amelyek okozati kapcsolatra utalnak. galoknak kgsytett ta)elfo“ztgtoban megraldlhato, gy
annak egy vilagosan elkiilonitett szakaszban kell szere-
pelnie. E szakaszban fel kell tiintetni a mellékhatdsok
46. Egy vizsgélaton kiviili készitmény alkalmazdsdbol kovet- jellegét és gyakorisdgdt.
kez8 kdros hatds, amely nem valamely vizsgalati készit-
ménnyel valé lehetséges reakciobdl kovetkezik, a megha-
tdrozds szerint nem mindsiil feltételezett, nem vart, stlyos . L, . ,
mellékhatdsnak (ldsd még a 7.6. szakaszt). A lehetséges 54. Amennyiben a vizsgdlati készitmény tobb olyan Eagal—
kovetd intézkedéseket a 7.11.3. szakasz emliti lamban is rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel,
ahol egymdstdl eltér alkalmazdsi el6irdsok vannak
érvényben, a megbizonak biztonsagi referenciainformacio-
7.2.2. ,Siilyos” mellékhatds ként a rés/ztveV(’f’ Piztonséga §zempontjébél legmegfelel6bb
alkalmazdsi el6irast kell kivalasztania (23).
47. A ,stlyossdg” kritériumdt a 4.2.2. pont emliti.
7.2.3. ,Nem vdrt” mellékhatds 55. A biztonsagi referenciainformdcié a klinikai vizsgélat
végzése soran vdltozhat. Ez tipikusan lényeges viltoz-
7.23.1. F 1 hatd A 4 & 4 q & 4
-2.2.l. Fogalommeghatarozas tatds (>4). A feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatds
. a2 . . jelentésére a biztonsagi referenciainformdcionak a feltéte-
48. ﬁ]jl%gfllzll faos/tEKa 1lr(a6r‘1l):t:ll{ve zz(’t;kcfzke?ilrftk}ﬂtgr%rgz ?n”eném vart lezett, nem wvart, stlyos mellékhatds bekovetkezésének
8 pillanatdban érvényes véltozata szolgél (*°). Ennélfogva a
biztonsagi referenciainformacié valtozdsa befolyasolja a
wvizsgdlati készitmény alkalmazdsabol kovetkezd olyan feltetFlezeEt, nem V,art’ su}yos Tnellek,he}tfmkem, jel,e‘r}teft
kiros hatds, amely jellegét vagy stlyossigit tekintve eltér mellekhatasok szdmdt. Az éves blztonsagl,Jel,entes celjf:lbol
a vizsglati készitmény esetén a vizsglok sziméra készi- alkalmazandé biztonsdgi referenciainformacié tekintetében
tett ismertetSben leirt mellékhatdsoktdl (pl. a vizsgdlok lisd a 8. szakaszt.
részére készitett tdjékoztatéban a nem engedélyezett vizs-
gdlt készitmény vagy alkalmazasi elSirds engedélyezett
készitmény esetén)”. . . g P 2
y ) 7.3. A siilyossdg, az okozatisdg és a vdrtsdg felmérése
p . . 6. A bizé feladata biztositani mind kivdnatos
49. A ,stlyossdg”|,intenzitds” fogalma itt az adott esemény ° esenr?éer% l'e(l)entfésaéta;mell el(z leanl.ljtt;r;;lr en nemivanato
intenzitdsat hivatott leirni. Meg kell kiilonboztetni a ) ’ yex egy ’
,Stlyossag” el6z8kben emlitett fogalmatdl (19).
50. Az ismert, mar dokumentdlt stlyos mellékhatdsok sajatos- — egy vizsgdlati készitménnyel ésszerd okozati viszonyba

(*9)
)

sdgardl, el6forduldsi gyakorisdgdnak novekedésérsl vagy
stlyossagarol (intenzitdsardl) tovabbi lényeges informdci-
dval szolgdld jelentések nem vért eseményeknek tekin-

tenddk (19).

Példédk az ICH E2A irdnymutatdshoz fizott megjegyzések 2. szaka-

szanak B. pontjaban talalhatok.
Példdk az ICH E2A irdnymutatishoz fizott megjegyzések 2. szaka-
szdnak C.2. pontjdban taldlhatok.

hozhatok (ldsd a 7.2.1. szakaszt),

(%% Lasd az ICH E2A-hoz flizott megjegyzések 2. szakaszdnak C.

pontjat.

(®1) Részletekért ldsd a CT-1 részletes iranymutatds 2.6. szakaszat.

(*?) Részletekért 1dsd a CT-1 részletes irdnymutatds 2.3. szakaszdt.

(*%) L. 21. labjegyzet

(**) Részletekért lasd a CT-1 részletes irdnymutatds 3.3. és 3.4. szaka-
szat.

(*) L. 21. ldbjegyzet
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

— stlyosak (lasd a 7.2.2. szakaszt), és
— varatlanok (lasd a 7.2.3. szakaszt).

7.3.1. ,Stlyossdg”

Azt, hogy egy esemény silyos-e, dltaldban a jelent§ vizs-
gdl6 itéli meg (lasd a 4.2.2. szakaszt).

7.3.2. Okozatisdg

Altaldban a jelent6 vizsgdlo méri fel egy okozati kapcsolat
fennalldsanak ésszerti lehetGségét.

Amennyiben a jelent§ vizsgdlé az okozatisdgrol nem
rendelkezik informdci6val, dgy a megbizé konzultdl vele,
és arra Osztonzi, hogy mondjon véleményét err6l a
kérdésrél. A vizsgald éltal benyujtott okozatisagi értékelést
a megbizé nem mindsitheti le. Ha megbizé nem ért egyet
a vizsgdlé okozatisigi értékelésével, gy a jelentésben
mind a vizsgald, mind pedig a megbizé véleményét fel
kell tintetni.

7.3.3. ,Vidrtsdg’

A vartsagot éltaldban a megbizd értékeli.

Egy stlyos mellékhatds ,vartsdgat” a biztonsagi referencia-
informacié fényében kell értékelni (ldsd a 7.2.3.1.
szakaszt).

Amennyiben a vizsgal6 a vartsagrol sz616 informdcidt tesz
hozzaférhet6vé, azt a megbizonak figyelembe kell vennie.

7.4. Az illetékes nemzeti hatésigoknak (kozvetleniil
vagy az EVCTM-en keresztiil kozvetetten) jelentett
feltételezett, nem virt, siilyos mellékhatdsok

7.4.1. Bevezetés

A feltételezett, nem virt, stlyos mellékhatdsokat jelenteni
kell az érintett tagdllam illetékes hatdsdgdnak.

Ezen tilmenden az EVCTM-et fel kell tolteni ezekkel a
jelentésekkel.

A jovében a munkafolyamatok egyszertsitésére és annak
elkeriilésére, hogy az EVCTM-be kétszer kiildjék el
ugyanazt a jelentést, a feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatdsok illetékes nemzeti hatésdgnak torténd jelen-
tése valamennyi feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatds
esetében az EVCTM-en keresztill torténik. E célbdl az
EVCTM lehetGségeit jelenleg a 9.3. szakasszal 6sszhangban
Jkiterjesztett funkciok” irdnyéba fejlesztik. Amint megva-
l6sulnak a kiterjesztett funkcidk, ,végleges intézkedés”
(ldsd a 7.4.3. szakaszt) alkalmazand6. Mindaddig — azaz
az dtmeneti idGszakban — ,dtmeneti intézkedés” (ldsd a
7.4.2. szakaszt) alkalmazandé.

A végleges szabalyozds létrejottét a Bizottsdg nyilvdnosan
fogja bejelenteni, miutdn azt a Bizottsdg, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) és az
illetékes nemzeti hatésagok egyiittesen elfogadjak.

67. Az illetékes nemzeti hatésagnak valé jelentés tekintetében

meg kell kilonboztetni a kozvetlen és kozvetett jelentést.

— ,Kozvetlen jelentés” a megbizé a feltételezett, nem
vart, sdlyos mellékhatdst egyedi gydgyszerbiztonsagi
jelentésben jelenti az érintett tagallam illetékes nemzeti
hat6sdganak (29),

— Kozvetett jelentés/kozvetett jelentés az EVCTM-en
keresztiil: a megbizé a feltételezett, nem vart, stilyos
mellékhatdst egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentésben
jelenti az EVCTM-en keresztiil az érintett tagdllam ille-
tékes nemzeti hatdsdganak (%7).

7.4.2. A jelentendd feltételezett, nem vdrt, siilyos mellékhatdsok
és a jelentéstétel mddja (dtmeneti intézkedés)

68. A feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok illetékes

nemzeti hatésigok felé torténs jelentésére vonatkozd
dtmeneti intézkedés (ldsd a 7.4.1. szakaszt) a kovetkezd:

7.421. A feltételezett, nem vdrt, sdlyos
mellékhatdsok bejelentése (dtme-
neti intézkedés)

69. A legalabb egy tagallamban elvégzett klinikai vizsgdlat

megbizéja a kovetkezd feltételezett, nem vért, sdlyos
mellékhatdsokat jelenti:

— valamennyi, az adott klinikai vizsgalatban el6fordulé
feltételezett, nem vart, salyos mellékhatast, fiiggetleniil
attdl, hogy a feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatds
valamely tagdllamban vagy egy érintett harmadik
orszdgban 1évg vizsgilati helyen fordult elg,

— valamennyi, egyazon aktiv hatéanyaghoz kapcsol6dé
(figgetleniil a vizsgalt gydgyszerformatdl és erdsségtdl,
illetve javallattol) feltételezett, nem virt, stilyos mellék-
hatdst egy kizdrélag harmadik orszagban, illetve kiza-
rélag mdsik tagllamban végzett klinikai vizsgalatban,
ha azt a klinikai vizsgilatot

— ugyanaz a megbizé finanszirozza, vagy

— olyan mas megbizé finanszirozza, amely vagy
ugyanannak az anyavillalatnak a része, vagy a
mésik megbizéval hivatalos megéllapodas alapjan
kozosen fejleszt gydgyszert (28).

(%6) Az érintett” tagllammal kapcsolatos részleteket ldsd aldbb.
(*7) L. 26. labjegyzet
(%%) A vizsgdlati készitmény, illetve a biztonsagi kérdésekrél sz616 infor-

méci6 a forgalombahozatali engedély jovébeli potencidlis jogosult-
jénak torténd dtaddsa nem mindsiil kozos fejlesztésnek.
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7.422. A jelentéstétel modja (dtmeneti 74. Amennyiben a klinikai vizsgalatot kizdrélag egy harmadik
intézkedés) orszdgban végezték, és a feltételezett, nem vart silyos
mellékhatdst az egyik tagdllam illetékes nemzeti hatdsd-

70. Az dtmeneti intézkedés sordn a jelentéstétel médja a ganak jelentették (lasd a 7.4.2.1. szakasz 2. bekezdését),
kovetkez6: a megbiz6 kozvetve az EVCTM-en keresztiil jelent, vagy

kivalaszt egy olyan tagdllamot, amelyben az illetékes
a) Jelentéstétel az illetékes nemzeti hat6sdgnak (*°): nemzeti hatdség jelent az EVCTM-be, é az EU-ban elvég-
: zett klinikai vizsgélatot az illetékes nemzeti hat6sdg enge-

délyezte.

— A 7.4.2.1. szakasz els6 bekezdésében emlitett felté-
telezett, nem vart, stlyos mellékhatdsokat az ille- A vigsodlat véoét kovetden (31 ot feltétel
tékes nemzeti hatdsignak kell jelenteni minden 75 vizsgalat veget ov,etoen,( ) azonostiott lelictelezett,

lvan tacallamban. ahol a linikai vizsedlatot az nem vart, sulyos mellékhatdsokat is jelenteni kell. Ez az
ovan tag AR p 8 EVCTM-en keresztil torténS kozvetett jelentés dtjan
lletékes nemzeti hatésdg engedélyezte J )
! g engedelyezte, torténik.

— A 7.4.2.1. szakasz mdsodik bekezdésében emlitett . o L, ) B
feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsokat az 743, zjﬂ}elgnltend’o!%lltetel,ejfztt, n’eT vart, S‘f%oj ,mellekhatasok
illetékes nemzeti hatésagnak kell jelenteni minden és 4 jelentéstétel modja (végleges intézkedés)
o}yan, tagallambgn, f‘hOI az EU-bgn vegzett khmke}l 76. A feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok jelentésére
vizsgdlatot az illetékes nemzeti hatésdg engedé- vonatkozdé végs6 intézkedés (lasd a 7.4.1. szakaszt) a
lyezte. kovetkezd:

71. A feltéFeleze,tt,/ nem V‘é‘iI‘t,, s:il_yos r{lellékhgtésolf i}leté%(es 7431, A feltételezett, nem vart, stlyos
nemzeti hiitc,)sag, felg torténd )eleflt,ese a khn{}(gl vizsgalat mellékhatdsok jelentése (végleges
adott hat6sdg altali engedélyezésével kezdddik (*). Az intézkedés)
adott tagdllamban bejegyzett valamennyi résztvevs keze-
lésének befejezésével végzddik. 77. A legalabb egy tagillamban elvégzett klinikai vizsgdlat

megbizdja a kovetkezd feltételezett, nem vart stlyos
b) Az EVCTM feltolése: mellékhatdsokat jelenti:

72. Annak a tagdllamnak a feladata biztositani az e szakasszal o ?Zl a}d(itt Klinikai v1z/sgala,t 1soran elllqlfg]r dlflo \?lameinn.).ri
osszhangban jelentett feltételezett, nem vart, stlyos eltctelezett, nem vart, sulyos melickhatast, fuggetlenu
mellékhatdsok EVCTM-be val6 feltoltését, ahol az adott attlol, hlo 8y @ f’eilltetell)ezett, nem vart, s/u}yos milekhaﬁi
feltételezett, nem vdrt, sdlyos mellékhatds elSfordult. E valamely ta}ga” amban  vagy  egy ermtett» larmacdi

b6l a tavdllam: orszagban 1év vizsgalati helyen fordult eld, és
cé g
— ecl6irhatja az illetékes nemzeti hatdsdg szdmdra az o Vzilamenn}{i, egyazon akt,iv hatéanyagh}oz, kap”csczl(')c,l,(')
EVCTM feltoltését, .(fuggetle.nul a v1%sgalt ‘gyf)g,yszerformatol. és eross}egtol,

illetve javallattdl), kizdrélag harmadik orszagban
végzett klinikai vizsgdlatban el6fordult feltételezett,

— el6irhat kozvetett jelentést, illetve nem vart stlyos mellékhatast, ha azt a klinikai vizs-
gélatot

— a megbizéra bizhatja a kozvetett és kozvetlen jelentés

kozotti vélasztdst. Ebben az esetben, ha a megbizé a — ugyanaz a megbizd finanszirozza, vagy

kozvetlen jelentés mellett dont, biztositani kell, hogy

az EVCTM-be az illetékes nemzeti hat6sdg toltse fel az ) o )

adatokat. — olyan mds megbizé finanszirozza, amely ugyan-

annak az anyavillalatnak a része, vagy amely hiva-
talos megéllapodds alapjin a mdsik megbizdval

73. Amennyiben a feltételezett, nem vdrt, stlyos mellékhatds kozosen fejleszt gyogyszert (32).
harmadik orszdgban fordult el6, és a klinikai vizsgalatot is
az EU-ban végezték, a megbizé kozvetetten az EVCTM-en ) o o )
keresztiil jelent, vagy kivélaszt egy olyan tagdllamot, ahol /432 A je len tes tétel modja (végleges
az illetékes nemzeti hat6sdg jelent az EVCTM-be, és ahol a intézkedés)

Klinikai vizsgdlatot az illetékes nemzeti hatosdg engedé- 78. A 7.4.3.1. szakasszal 6sszhangban jelentendd feltételezett,

*)

()

lyezte.

Az illetékes nemzeti hat6sdgok cimeinek és adatbdzisainak listdja az

aldbbi cimen elérhetd: http://ec.europa.cu/health/human-use/clinical-
trials/index_en.htm

Az engedélyezést megelGzGen elSforduld feltételezett, nem vart
stlyos mellékhatdsokrol 1d. a CT-1 részletes irdnymutatds 2.1.4.2.
szakaszat.

nem vart, silyos mellékhatdsokat kozvetve, az EVCTM-en
keresztiil valamennyi érintett tagéllam illetékes nemzeti
hatdésdganak jelenteni kell.

(1) A ,vizsgdlat lezdrdsarol” lasd a CT-1 részletes irdinymutatds 4. szaka-

szat.

(*?) L. 28. ldbjegyzet


http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
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79. A megbizék nem feltétleniil rendelkeznek a kozvetett tekintetében az illet§ nem megbizé. Ezekrdl a feltéte-

80.

81.

82.

83.

84.

jelentéshez sziikséges forrasokkal és tapasztalattal. Ennél-
fogva a megbizé:

— kozvetlenill is jelenthet, ha a tagdllam, amelyben a
feltételezett, nem vdrt, stlyos mellékhatast jelenteni
kell, biztositja annak lehetSségét,

— a kozvetett jelentéssel masik személyt bizhat meg. Igy
példaul, ahol kereskedelmi partner (pl. a vizsgélati
készitmény forgalombahozatali engedélyének jogo-
sultja) is szerepel, a kozvetett jelentés feladata atruhaz-
hat6 e félre (*3).

A vizsgalat lezdrdsat kovetSen (34) azonositott feltételezett,
nem vart, silyos mellékhatdsokat is jelenteni kell. Ez az
EVCTM-en keresztiil torténd  kozvetett jelentés dtjan
torténik.

7.5. A feltételezett, nem virt, silyos mellékhatdsok
jelentése az etikai bizottsignak

Az etikai bizottsdgoknak nincs hozzaférésiik az EVCTM-
hez (%%).

A megbizék a 2001/20/EK irdnyelv 7. cikkének megfele-
16en ,egységes vélemény” kiaddsdval jelentenek a vonat-
kozé klinikai vizsgélat sordn felmeriil6 minden feltétele-
zett, nem vart, silyos mellékhatdst az etikai bizottsignak,
ha a feltételezett, nem vart stlyos mellékhatdsok az adott
tagdllam teriiletén kovetkeznek be.

Szitkség esetén ajanlott az etikai bizottsdg és a nemzeti
illetékes hatésag szoros kapcsolata a résztvevék bizton-
saga tigyében.

7.6. Mellékhatdsok, amelyeket nem kell feltételezett,
nem virt, silyos mellékhatisként jelenteni

A 7.4. és a 7.5. szakasz tartalmazza azon feltételezett,
nem vart, silyos mellékhatdsok teljes listdjat, amelyeket
be kell jelenteni. Killonosen nincs szitkség arra, hogy a
megbizé feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsként
jelentse a kovetkezSket:

— olyan mellékhatdsok, amelyek nem a résztvevs
szdmdra adott vizsgdlati készitményhez, hanem egy
vizsgélaton kiviili készitményhez kothetdk, a vizsgélati
készitménnyel valé kolcsonhatds nélkal (ldsd a 7.2.1.
szakaszt),

— olyan, (részben vagy kizdrolag) az EU-ban elvégzett
klinikai vizsgalatok sordn el6fordulé feltételezett,
nem vart, sdlyos mellékhatdsok esetében, amelyek

(*%) Ldsd a klinikai vizsgdlati kérelem 5.1. szakaszat (http://ec.europa.eu/
health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).

(% L. 31. labjegyzet

(**) A 2001/20[EK irdnyelv 17. cikke (3) bekezdésének a) pontja.

85.

86.

lezett, nem vart, stlyos mellékhatdsokr6l a megbizé
egyéni beszdmolokbol, publikdciokbdl (példdul szak-
irodalombdl) vagy a szabdlyozdé hatdsagoktol
szerezhet tudomdst (39),

— olyan mellékhatdsok esetében, amelyek harmadik
orszdgban, klinikai vizsgalaton kiviil torténnek olyan
gyogyszerekkel kapcsolatban, amelyeket az adott
orszdgban forgalmaznak, dm az EU-ban kizérdlag vizs-
gélati készitményként hasznaljak.

Ezekkel az esetekkel és az ezekhez kapcsolédd nyomon-
kovetési intézkedésekkel nem a feltételezett, nem vart,
stlyos mellékhatdsokrél szol6 jelentések keretében foglal-
koznak (ldsd a 7.11.3 és a 7.11.4 szakaszt).

Ezekben az esetekben a farmakovigilancia szabdlyait nem
kell alkalmazni (lasd a 2. szakaszt).

7.7. A végzetes vagy életveszélyes, feltételezett, nem
vért, sdlyos mellékhatisokkal kapcsolatos, relevins
informécidk jelentésének hatdrideje

7.7.1. A relevdns informdciok” jelentése

87. A megbizénak minden ,relevins” informdciét jelentenie

88.

89.

kell, vagyis minden olyan informdci6t, amely sziikséges

ahhoz, hogy:

— ellendrizni lehessen azt, hogy az elvart terdpids és
kozegészségiigyi elényok igazoljdk-e az eldre lithatd
kockazatokat, és

— a jelentéseket adminisztrativ szempontbdl fel lehessen
dolgozni.

Orvosi és tudomdnyos szempontbdl kell megitélni egy
informécié nem relevins vagy relevans jellegét.

Kilonosképpen azon j, adminisztrativ informacidkat kell
relevansnak” tekinteni, amelyek hatdssal lehetnek az
esetek kezelésére. Ilyenek példdul az olyan informdaciok,
amelyek segithetnek a lehetséges kétszerezddések felfedé-
sében (pl. a megbizé kordbbi adattovébbitds sordn mdr
esetlegesen haszndlt, 4j esetazonositokrdl szerzett tudo-
mast).

90. Az el6zetes jelentést kovetSen kideriilhet, hogy az

91.

esemény nem egy feltételezett, nem vart, silyos mellék-
hatds, példaul az okozatisdg, sulyossdg vagy vartsdg hidnya
miatt (a tovdbbiakban: lemindsités). A lemindsitést rele-
véns informdcionak kell tekinteni.

Példdk nem relevans informécidkra: kisebb datumvalto-
zdsok, gépelési hibdk javitdsa az eset el6z6 vdltozatdban.

(%) E feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok jelentése dupla

bejegyzéshez vezetne, mivel egy mtikods rendszerben ezeket a felté-
telezett, nem vart, stlyos mellékhatdsokat amuigy is jelentenék.


http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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7.7.2. Hatdridék, orainditds

92. A relevins informéciok hatdrid6n beliili jelentésére vonat-
kozé szabalyok alkalmazasira a kovetkezSk érvényesek:

93. A gyorsitott elGzetes jelentés ordja (0. nap = Di 0) akkor
kezdddik, amikor a megbizé6 megkapja a jelentés mini-
mélis kovetelményeit tartalmazd informéciokat (*7).

94, Végzetes és életveszélyes, feltételezett, nem vart, sdlyos
mellékhatdsok esetén a megbizonak legaldbb a minimalis
informdcidkat a lehet§ leghamarabb jelentenie kell, de
legkésébb hét nappal az esetrdl valé tudomdsszerzés utan.

95. Ha az el6zetes jelentés nem teljes, példaul a megbizé nem
bocsdtja rendelkezésre hét napon beliil az 6sszes informd-
ciot/felmérést, a megbizénak a kezdeti informdcion
alapuld, kiegészitett jelentést tovabbi nyolc napon beliil
kell leadnia. Ebben az esetben az el6zetes jelentés tekin-
tetében az atvétel dituma nem véltoztathaté meg (39).

96. Ha a megbizé egy madr jelentett esettel kapcsolatban
jelentds, Gj informéciot kap, akkor az 6éra megint a 0.
nappal kezdddik, vagyis az 1ij informdcié dtvételének datu-
méval. Ezt az informdciét kovetS jelentésként 15 napon
belil kell jelenteni (*%).

97. A minimdlis informdciok legaldbb a kovetkezdket tartal-
mazzdk:

— érvényes EudraCT szdm (adott esetben) (*9),
— a megbizd vizsgdlati szdma (*),
— egy azonosithatd, kodolt résztvevd (42),

— egy azonosithaté jelentéstevs (*3),

(*’) Ha a feladatot mdsik személynek adtdk 4t, az orainditds akkor
kezdédik, amikor a masik személy megkapta ezeket az informdci-
Okat.

(*®) Az ICSR elektronikus tovébbitdsa esetében ez azt jelenti, hogy az
ICH E2B(R2) A.1.6 ,Atvételi ditum” adatelemben meghatdrozott
datumnak meg kell egyeznie az ICH E2B(R2) A.l.7 JAtvétel
datuma” adatelemben meghatdrozott datummal.

(*)) Az ICSR elektronikus tovébbitdsa esetében ez azt jelenti, hogy az
ICH E2B(R2) A.1.6 ,Atvételi ditum” adatelemben meghatdrozott
datumnak meg kell egyeznie a kezdeti jelentés dtvételének datu-
maval. Az ICH E2B(R2) A.1.7 ,Atvétel dituma” adatelemben jelolni
kell azt a ddtumot, amikor az esettel kapcsolatos jelentds, Gj infor-
méciot a megbizé megkapta.

() Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.2.3.1.
adatelem tartalmazza.

(*1) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.2.3.2.
adatelem tartalmazza.

(*») Elektronikus tovdbbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) B.1. szakasz
tartalmazza.

(*?) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.2. szakasz
tartalmazza.

— egy feltételezett, nem vart, sulyos mellékhatds (+4),

— egy gyanus vizsgdlati készitmény (ideértve az aktiv
hatéanyag névkaodjat) (+°),

— okozatisdgi értékelés ().

98. Ezenfelill a jelentés megfelel§ elektronikus feldolgozdsa
érdekében a kovetkezd adminisztriciés informdciot is

meg kell adni:

— a kiilldg (eset) biztonsagi jelentésének egyedi azonosi-
tojat (+),

— az cls6dleges forrdstdl szarmazo, eredeti informacié
atvételének datumat (*5),

— a legfrissebb informdci6 atvételének datumat (*%),

— az egész vildgot tekintve egyedi esetazonosit6-
szamot (°9),

— a kildg azonositéjat (°1).

99. Az informdci6 formdtumadval és felépitésével kapcsolatban
lisd a 7.9. szakaszt.

7.8. A végzetes vagy életveszélyes, feltételezett, nem
vart, stlyos mellékhatdsokkal kapcsolatos hatiridék

100. A nem végzetes vagy nem életveszélyes, feltételezett, nem
vart, stlyos mellékhatdsokat 15 napon beliil kell jelenteni.

101. Egyes esetekben a feltételezett, nem vart stilyos mellékha-
tasrol kidertilhet, hogy az végzetes vagy életveszélyes
lehet, ugyanakkor eredetileg azt nem tekintették végze-
tesnek vagy életveszélyesnek. A nem végzetes vagy életve-
szélyes, feltételezett, nem vart, sulyos mellékhatdst minél
hamarabb, de legfeljebb 15 napon belil jelenteni kell. A
végzetes vagy €letveszélyes, feltételezett, nem vart, sdlyos
mellékhatdsokkal kapcsolatos kovetd jelentést minél
hamarabb, de legfeljebb a végzetes vagy életveszélyes reak-
ciorél valé elsé tudomdsszerzést kovets hét napon beliil el
kell késziteni. A kovetS jelentéssel kapcsolatban ldsd a
7.7.2 szakaszt.

(**) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) B.2. szakasz

tartalmazza.

(*%) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) B.4. szakasz
tartalmazza.

(*%) Elektronikus tovdbbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) B.4.k.18.
szakasza tartalmazza.

(*’) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.1.0.1.
adatelem tartalmazza.

(*%) Elektronikus tovédbbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.1.6. adatelem
tartalmazza.

(*%) Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.1.7. adatelem
tartalmazza.

(°%) Elektronikus tovébbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.1.10. adatelem
tartalmazza.

(°") Elektronikus tovabbitds esetén ezt az ICH E2B(R2) A.3.1.2.
adatelem tartalmazza.
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102. Azokban az esetekben, ahol a feltételezett, nem vart,
stlyos mellékhatdsrol kideriil, hogy az végzetes vagy élet-
veszélyes lehet, ugyanakkor eredetileg azt nem tekintették
végzetesnek vagy életveszélyesnek, az elSzetes jelentés
leadédsdig kombindlt jelentést kell késziteni.

7.9. A jelentés formatuma
7.9.1. Kozvetett jelentés esetén

103. Az egyedi esetre vonatkozé biztonsdgi jelentés (,ICSR”)
EVCTM-en keresztiili kozvetlen jelentésének részletei
tekintetében a kovetkezd dokumentumok az irdnyadok:

— A Klinikai biztonsdgi adatkezelésrél sz6l6 jelenlegi ICH
E2B irdnymutatds érvényes valtozata: az egyes
esetekr6l szOl6 biztonsdgi jelentések tovabbitdsdnak
elemeirdl sz6l6 ICH E2B irdnyelvek érvényes valtozata
(Clinical Safety Data Management: Data Elements for
Transmission of Individual Case Safety Reports, a
tovabbiakban: ICH E2B (R2)) (°2), és

— Az Eudravigilance humdn - biztonsdgi iizenetek és
egyedi esetekrsl szolo biztonsagi jelentések feldolgo-
zdsa cimd irdnymutatdshoz fiz6tt megjegyzések (Note
for guidance Eudravigilance Human — Processing of
safety messages and individual case safety reports)
érvényes valtozata (*3).

104. Hangsulyozni kell, hogy:

— a megbizénak a klinikaivizsgalat-engedélyeztetési
nyomtatvany kitoltése el6tt (**) az EudraVigilance
gyogyszertermékek lexikondban (EudraVigilance Medi-
cinal Product Dictionary — EVMPD) informdcidt kell
biztositania a vizsgdlati készitményr6l (°%), (>9),

— a szoveges mezSkbe az adatokat angol nyelven kell
beirni,

— az EVCTM-ben csak a validdldsi szabalyoknak (°7)
megfelel§ jelentések keriilnek elfogadasra,

— a kddolt mezSkben 1évS adatok csak a farmakovigi-
lancia szempontjabdl nemzetkozileg elfogadott termi-
noldgidt, formatumokat és szabvanyokat tartalmaz-
hatnak.

(*?) http:/[www.ich.org[products/guidelines/efficacyfrticle/efficacy-
guidelines.html

(*3) Dok. ref. EMA[H/20665/04/2., végleges éttekintés 2010. oktober
15. (http:/[www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?aurl=pages/regulation/
document_listing/document_listing_000199.jsp&murl=menus|
regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b3).

(** hittp://ec.europa.eufhealth/human-use/clinical-trials/index_en.htm

(**) A Klinikai vizsgdlatok engedélyeztetése és az illetékes hatésdgok

szdmdra jelentett feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok

kozotti informécié szabvanyositdsa érdekében az EudraVigilance

gyogyszertermékek lexikonjdba bevitt Osszes aktiv hatéanyag listdja

— ideértve a fejlesztés alatt dllé hatéanyagok kodjat is — elérhetd lesz

a nyilvdnossdg szdmdra, hogy az felhaszndlhatd legyen az EudraCT

szamdra kitoltott klinikai vizsgalati kérelemben.

Az Ugynokség ,siugd funkciot” tesz elérhetdvé azon megbizdk

szamdra, akiknek nehézségeik tdmadnak az informdciok elérésére

vagy az EVMPD szdmadra valé megaddsdra vonatkozoéan.

(*’) Lasd: Note for guidance Eudravigilance Human — Processing of safety
messages and individual case safety reports (az Eudravigilance humén
— biztonsdgi iizenetek és egyedi esetekrdl sz0l6 biztonsagi jelentések
(ICSR-ek) feldolgozdsa cimii irdnymutatdshoz fiizott megjegyzések),
dok. ref. EMA[H[20665/04/2., végleges dttekintés 2010. oktdber
15.

(56

=

105

106.

107.

108.

109.

110.

111.

112.

113.

()

. A nevek kezdébettit, illetve a személyek nevét illetGen, ha
ezeket a kiild§ ismeri, de személyes adatok védelmére
vonatkozd el6irdsok miatt ezekrél nem szdmolhat be,
ezt az informdciot a jelentésben ki kell emelni (°%).

7.9.2. Kozvetlen jelentés esetén

Az informdciot ugyanugy kell felépiteni, mint a kozvetett
jelentés esetén, hogy az illetékes nemzeti hatdsag feltolt-
hesse azt az EVCTM-be.

Ugyanez alkalmazand6 a 7.4.2. szakaszban hivatkozott
dtmeneti intézkedések sordn.

7.10. A vizsgilok tdjékoztatisa

A 2001/20/EK irdnyelv 17. cikke (1) bekezdése d) pont-
janak rendelkezései szerint ,a megbizénak tdjékoztatnia
kell minden vizsgdlatot végzét is”.

Ennek a tdjékoztatdsnak rovidnek és gyakorlatiasnak kell
lennie. Ezért, ha kivitelezhet8, akkor a feltételezett, nem
vart, sulyos mellékhatdsokkal kapcsolatos informaciokat
egyetlen olyan sorban kell Osszesiteni, amely az adott
id6szakokban el6fordulé Gsszes feltételezett, nem wvart,
stilyos mellékhatdst felsorolja, ahogy azt a kutatdsi
projekt/klinikai fejlesztési projekt jellege és a kialakult
feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok terjedelme
indokolja. Ezt a felsoroldst a vizsgalati készitmény ebbdl
kovetkezd biztonsagi profiljdnak rovid Osszegzése koveti.

A kezelés rejtett kiosztdsdval kapcsolatban ldsd a 7.11.1.
szakaszt.

7.11. Egyéb kérdések

7.11.1. A kezelés rejtett kiosztdsdra vonatkozd kddolds felto-
rése (*%)

Altalinos szabilyként az fogalmazhat6 meg, hogy a
megbizonak csak azokat a feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatdsokat kell jelentenie az illetékes nemzeti haté-
sagnak (kozvetleniil vagy kozvetve az EVCTM-en
keresztiil, ldsd a 7.4 szakaszt), valamint az etikai bizott-
sagnak (ldsd a 7.5 szakaszt), ahol a résztvevd kezelési
kiosztdsdnak kodoldsdt feltorték.

A vizsgaldk (lasd a 7.10 szakaszt) csak kodolt informdciot
kaphatnak, kivéve, ha a rejtett informdci6 feltorését
biztonsdgi okokbdl sziikségesnek itélik meg (°0).

A vizsgél6 a klinikai vizsgélat sordn csak akkor fedheti fel
a kezelés kiosztasdt, ha ez a résztvevd biztonsiga szem-
pontjdbdl fontos.

(*®) Az ICH E2B adatelemekkel kapcsolatosan ezekbe a mezdkbe a

,PRIVACY” (titoktartds) szoveget kell beirni.
Lasd az ICH E2A-hoz fiizott megjegyzések 3.D. szakaszit.

(%) Tovabbi informécidkat az ICH E2A-hoz fhizott megjegyzések 3.D.

szakasza tartalmaz.


http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html
http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000199.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b3
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000199.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b3
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000199.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b3
http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
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114. A megbizét illetSen, ha elképzelhetS, hogy egy esemény

115.

116.

117.

118.

)

(*)
)

feltételezett, nem wvart, stlyos mellékhatds, akkor a
megbizd csak az érintett résztvevdre vonatkozodan torheti
fel a kodot. A kddot fenn kell tartani azok elétt, akik a
folyamatban 1évé vizsgdlat vezetéséért felelgsek (példaul a
vezet8ség, a feliigyelSk és a vizsgdlok elétt), tovabba azok
elstt, akik az adatok és a vizsgdlat lezdrdsakor az eredmé-
nyek értelmezéséért felelnek, példaul a biometridval foglal-
kozé személyzet el6tt. Felfedett informdcié csak azok
szdmadra lehet elérhetd, akik az illetékes nemzeti hatdsa-
goknak (kozvetleniil vagy az EVCTM-en keresztiil kozve-
tetten), az etikai bizottsdgoknak és az adatbiztonsdg-ellen-
6rz6 testiiletnek (°1) benydjtott biztonsagi jelentések tekin-
tetében érintettek, illetve azon személyek esetében, akik a
vizsgdlat folyaman biztonsdgi értékeléseket végeznek.

Azonban magas megbetegedési vagy haldlozdsi ardnnyal
jard  betegségek vizsgdlatakor, ahol a hatdsossdgi
végpontok feltételezett, nem wvart, stlyos mellékhatdsok
lehetnek, illetve ahol a haldlozds vagy egyéb ,stlyos” kime-
netel (amely potencidlisan feltételezett, nem vart, sdlyos
mellékhatdsként jelenthetd) a klinikai vizsgélat hatdsossdgi
végpontja, a klinikai vizsgalat teljessége megsérthetd, ha a
rejtett informdciét rendszeresen fel kell fedni. Ilyen és
hasonlé koriilmények kozott a megbizénak az engedé-
lyeztetési folyamat sordn megallapoddst kell elérnie
annak tekintetében, hogy melyek azok a siilyos esemé-
nyek, amelyeket a betegséggel kapcsolatban jelentkezd
eseményekként kell kezelni, és amelyekre nem vonatkozik
a rendszeres kodfeltorés és a gyorsitott jelentéstétel (62).

Ilyen vizsgilatok esetén erGsen javasolt az, hogy a
megbizé  fiiggetlen adatbiztonsdg-ellenérzé  testiiletet
nevezzen ki a folyamatban 1év8 vizsgalattal kapcsolatos
biztonsdgi adatok rendszeres dttekintésére, amely -
amennyiben sziikséges — a vizsgilat folytatdsit, médosi-
tasat vagy ledllitdsat javasolja a megbiz6 szdmdra. A vizs-
gélati tervben szerepelnie kell az ellen6rz8 bizottsdg
osszetételének és miikodésének.

A kodfeltorést kovetSen minden esetben, ha az
eseményrdl kideriil, hogy feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatds (példdul a vartsdg tekintetében), a feltételezett,
nem vart, stilyos mellékhatds jelentéstételi szabalyait kell
alkalmazni (ldsd a fenti szakaszokat). Azokban az
esetekben, ahol a feltételezett, nem vart, stlyos mellék-
hatds csak a vizsgélat végét kovetSen vdlik nyilvanvaléva,
a 7.4 szakasz az irdnyado.

7.11.2. Aktiv  kompardtorral vagy placeboval  kapcsolatba
hozott feltételezett, nem vdrt, siilyos mellékhatdsok

A kompardtorok és placebdk vizsgélati készitmények ().
Ezért a valamely osszehasonlité készitménnyel kapcso-
latba hozhaté feltételezett, nem vart, stlyos mellékhata-
sokra ugyanazok a jelentéstételi kovetelmények érvé-
nyesek, mint a vizsgdlati készitményekre. A placeb6val
kapcsolatba hozhaté események rendszerint nem tesznek
eleget a feltételezett, nem vart, sdlyos mellékhatdsokra

Az adatbiztonsdg-ellendrzd testiiletekkel (DSMB) kapcsolatban lasd

az EMA adatellen6rzé bizottsdgokrol sz6l6 irdnyelvét is, dok. ref.
EMEA/CHMP/EWP/5872/03 Corr (http://www.ema.europa.eu/pdfs|
human/ewp/587203en.pdf).

Ldsd a CT-1 részletes irdnymutatds 2.5. szakaszdt.

A 2001/20(EK irdnyelv 2. cikkének d) pontja.
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120.

121.

(*9
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vonatkoz6 kritériumoknak, és igy a gyorsitott jelentésekre
vonatkozoknak sem. Azonban, ha a feltételezett, nem
vért, sulyos mellékhatdsok placebohoz kapcsolhatok (pl.
segédanyag vagy szennyez$dés miatti reakcid), a megbi-
zénak jelentenie kell ezeket az eseteket (°4).

7.11.3. Vizsgdlaton kiviili készitményekhez kothetd” mellékha-
tdsok

Azok a stlyos mellékhatdsok, amelyek nem a vizsgalati
készitményhez, hanem egy vizsgilaton kivilli készit-
ményhez kothet6k, nem feltételezett, nem virt, silyos
mellékhatdsok, és mint ilyet, nem kell jelenteni Gket
(ldsd a 7.2.1 szakaszt);

Jollehet a 2001/83[EK irdnyelvben és a 726/2004/EK
rendeletben meghatirozott, a farmakovigilancidra vonat-
kozé szabélyokban szerepld jogi kotelezettségek nem
alkalmazandok (ldsd a 2. szakaszt) a vizsgdlati készitmé-
nyek vagy vizsgalaton kiviili készitmények mellékhatdsaira
azokban az esetekben, ahol a nem vizsgélati készitmény
engedélyezett gyogyszer, ugyanakkor arra Osztonzik a
vizsgalokat és a megbizokat, hogy a nem vizsgélati készit-
mény feltételezett mellékhatdsait jelentsék az illetékes
nemzeti hatésigoknak vagy a forgalmazoénak.

7.11.4. A feltételezett, nem vdrt, silyos mellékhatdsok foga-
lommeghatdrozdsa ald nem tartozo biztonsdgi kérdések
— egyéb intézkedések

Klinikai vizsgdlat sordn el6fordulhatnak olyan esetek,
amelyek nem felelnek meg a feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatdsok fogalommeghatdrozdsdnak, és ezért nem
tartoznak a feltételezett, nem vart stlyos mellékhatdsok
jelentéstételi kovetelményei ald, azonban a résztvevsk
biztonsdga tekintetében mégis fontosak lehetnek.
Példdul (%°):

— olyan, a vizsgdlat végrehajtdsahoz vagy egy vizsgilati
készitmény kifejlesztéséhez kapcsolédd Gj esemény,
amely valdszintsithetGen hatdssal van a résztvevsk
biztonsdgdra, példdul:

— stlyos, nemkivdnatos esemény, amely kapcsolatba
hozhaté a vizsgdlat eljardsaival, és amely mddosit-
hatja a vizsgdlat elvégzését,

— jelentds kockdzat a részt vev8 populdcid szdmara,
mint példdul egy életveszélyes betegség kezelésére
haszndlt vizsgélati készitmény hatdsossagdnak
hidnya,

— egy Ujonnan elvégzett allatkisérletbSl szdrmazd, a
biztonsdgossdggal kapcsolatos jelentds eredmény
(példaul karcinogenitds),

— egy vizsgdlat biztonsdgi okok miatt torténd ideig-
lenes ledllitdsa, amennyiben a vizsgalatot ugyanaz
a megbizd azonos vizsgdlati készitménnyel végzi
egy maésik orszagban,

A placebo feltételezett alkotéelemét az ICH E2B (R2) B.4.k.2.2.

,Aktiv hatéanyag neve” adatelemben kell meghatdrozni.
Példék az ICH E2A irdnymutatdshoz fizott megjegyzések 3.A.2.
szakaszdban taldlhatok.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ewp/587203en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ewp/587203en.pdf
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— az adatbiztonsdg-ellendrz8 testiilet javaslatai — ha
vannak ilyenek — a résztvevék biztonsdga vonatkoza-
sdban,

— a fejlett terdpids vizsgélati készitmények esetében a
beszerzésre vagy a donorra vonatkozd relevans
biztonsagi informéciok.

Ezeket az eseményeket/megfigyeléseket nem kell feltétele-
zett, nem vart, stlyos mellékhatdsokként jelenteni, de
eléfordulhat, hogy egyéb eljaras sziikséges, példdul:

— siirgds biztonsagi intézkedések és azok bejelentése (a
2001/20/EK irdnyelv 10. cikkének b) pontja; l1dsd még
a CT-1 részletes irdnymutatds 3.9. szakaszdt),

— kényeges modositdisok (a 2001/20/EK irdnyelv
10. cikkének a) pontja; ldsd még a CT-1 részletes
iranymutatds 3.7. szakaszat),

— a vizsgdlat korai lezdrdsa (a 2001/20/EK irdnyelv
10. cikkének c) pontja; ldsd még a CT-1 részletes
irdnymutatds 4.2.2. szakaszt).

Ezenfeliil javasolt, hogy a megbizé tdjékoztassa az illetékes
nemzeti hatbsdgot és az etikai bizottsigot azokrdl a
biztonsagi kérdésekrdl, amelyek lényegesen megvaltoztat-
hatjék egy vizsgdlati készitmény aktudlis el6ny-kockazat
felmérését, am nem tartoznak a fent felsorolt eljardsok
korébe.

8. EVES BIZTONSAGI JELENTESTETEL A MEGBIZO
ALTAL AZ ILLETEKES NEMZETI HATOSAG, VALAMINT
AZ ETIKAI BIZOTTSAG RESZERE

A 2001/20[EK iranyelv 17. cikkének (2) bekezdése
kimondja:

,Az egész klinikai vizsgdlat folyamdn évente egyszer a
megbizé minden, ezen id8szak alatt el6forduld feltétele-
zett, sulyos mellékhatdst tartalmazé listit és a részvevd
biztonsdgdra vonatkoz6 jelentést készit az etikai bizottsdg
és azon tagdllamok részére, amelyek teriiletén a klinikai
vizsgélat folyik.”

A jelentést az illetékes nemzeti hatdsdgnak, valamint az
érintett tagallam etikai bizottsdganak kell elkiildeni.

A jelentést csak abban az esetben kell az illetékes nemzeti
hatésdgnak és az etikai bizottsignak benydjtani, ha a
résztvevlk kezelése az érintett tagdllamban még folya-
matban van (°6).

Az éves biztonsigi jelentés részleteinek tekintetében -
ideértve a kodfeltorés szabdlyait — az ICH Topic E2F —
Development  Safety Update Report () (ICH irdnymutatds

(%6) Lasd az ICH E2F-hoz flizott megjegyzések 2.3. szakaszat.
(%) http://ec.europa.cu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
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E2F témdja — A gydgyszerfejlesztési biztonsagi jelentés
(DSUR), a tovébbiakban: az ICH E2F irdnymutatdshoz
fizott megjegyzések) az irdnyadd. Az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek engedélyezése mtszaki kovetelmé-
nyeinek Osszehangoldsardl sz6l6 nemzetkozi konferencia
(International Conference on Harmonisation of Technical Requi-
rements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use,
ICH) a gyogyszerfejlesztési biztonsdg vonatkozdsiban
jelentésmintdkat tett kozzé. Ezek a gydgyszerfejlesztési
biztonsdgi jelentésmintdk figyelembe veszik a valamely
gyogyszer tekintetében meglévd, eltérd tuddsszintet attdl
figgéen, hogy a megbiz6 rendelkezik-e forgalomba hoza-
tali engedéllyel, vagy nem (°%).

A jelentésnek a fiiggelékben tartalmaznia kell a jelentési
id@szak elején érvényes biztonsagi referenciainformaciot
(lasd a 7.2.3.2. szakaszt, valamint az ICH E2F irdnymuta-
tashoz fizott megjegyzések 2.6. és 3.20. szakaszait).

A jelentési idGszak elején érvényes biztonsdgi referencia-
informdcio a jelentési id@szak egészén keresztiil biztonsagi
referenciainformdcioként szolgal (%°).

Ha a jelentési idGszak alatt a biztonsagi referenciainforma-
ciok tekintetében jelentds valtozdsok torténnek, akkor
ezeket fel kell sorolni az éves biztonsdgi jelen-
tésben (7), ("!). Ezenfeliil ebben az esetben a feliilvizsgélt
biztonsagi referenciainformacidkat a jelentés melléklete-
ként el kell kiildeni (7?), a jelentési id8szak kezdetén érvé-
nyes biztonsdgi referenciainformdcié mellett (ldsd fent). A
biztonsdgi referenciainformdcié véltozdsa ellenére a jelen-
tési idGszak elején érvényes biztonsigi referenciainfor-
mdcié a jelentési idGszak egészén keresztil biztonsagi
referenciainformdcioként szolgal (7).

9. AZ EVCTM MUKODESE
9.1. Bevezetés

Az EVCTM a kovetkezd célokat szolgalja:

— dttekintést biztosit az EU egészében és az egyes tagal-
lamokban folytatott klinikai vizsgdlatok szempontjdbdl
relevans feltételezett, nem wvdrt, stilyos mellékhatd-

sokkal kapcsolatban,

— kozvetett jelentés utjan megkonnyiti az  illetékes
nemzeti hatdsdgoknak sz6l6 jelentés benyujtasat, kiilo-
nosen a multinaciondlis vizsgélatok esetén,

— megkonnyiti a feltételezett, nem vart, sdlyos mellékha-
tasok bejelentését az illetékes nemzeti hatdsdgok, a
Bizottsag és az Ugynokség kozott.

http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/aticle/efficacy-

guidelines.html

Ldsd az ICH E2F-hoz ftizott megjegyzések 2.6. szakaszit.

Lasd az ICH E2F-hoz flizott megjegyzések 3.4. szakaszit.

Ezek rendszerint lényeges médositasok, ldsd a CT-1 részletes irdny-
mutatds 3.4.3.b. szakaszdt.

L. 69. ldbjegyzet

Ez azt jelenti, hogy az éves jelentés alapjdul felhasznélt biztonsdgi
referenciainformdacié nem feltétleniil egyezik meg azzal a fejlesztés
alatt dll6 biztonsdgi referenciainformdcioval, amely a feltételezett,
nem vért, stlyos mellékhatdsrol sz6l6 jelentés alapjdul szolgdl
(ldsd a 7.2.3.2. szakaszt).


http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm
http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html
http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/article/efficacy-guidelines.html
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Az EVCTM-ben szerepl6 adatokat csak az illetékes
nemzeti hatdsigok, az Ugynokség és a Bizottsdg érheti
el (74).

Az EVCTM kivélaszthaté listidkon, legordiilé meniikon és
szOtdrakon vagy automatikusan generdlt koédokon és
szovegen alapul. Nem lehet majd az Gsszes szétdrt vala-
mennyi hivatalos nyelven elérni; el6fordulhat, hogy
kezdetben csak angol nyelvii szétdrak dllnak majd rendel-
kezésre. A szoétdrak forditdsait csak ott lehet majd hasz-
ndlni, ahol a szétdrak létrehozdi a teljes és naprakész
valtozatokat elérhetévé teszik.

9.2. Alapfunkciok

Az EVCTM alapfunkciéi lehet6vé teszik a kovetkezdket:

— a nemzetkozileg elfogadott formdtumok érvényes
véltozata alapjdn tett kozvetett jelentést,

— konkrét jelentések létrehozdsdt a szignalészlelés statisz-
tikai modszereinek integraldsival a forrdsorszdg, a
jelentéstipus, a gyogyszertulajdonsdg, az eurdpai
klinikai vizsgdlatok adatbdzisa szdmdnak (EudraCT-
szam), a kild§ szervezetek (illetékes nemzeti hatd-
sagok, megbizok) és a jelentés ddtumdnak elsGdleges
szlirési lehetGségével,

— a lekérdezést a kovetkezdk tekintetében:

— az egy vagy tobb kivalasztott vizsgdlati készit-
ményre vagy aktiv hatdanyagra jelentett feltétele-
zett, nem vart, sulyos mellékhatdsok szdma,

— az egy vagy tobb kivalasztott vizsgdlati készit-
ményre vagy aktiv hatéanyagra korcsoport vagy
javallat (ha létezik) szerint jelentett feltételezett,
nem vart, stlyos mellékhatdsok szdma,

(7% Léasd a 2001/20/EK irdnyelv 17. cikke (3) bekezdésének a) pontjat.

— kivalasztott klinikai vizsgdlatok sordn jelentett
feltételezett, nem wvart, salyos mellékhatdsok
szdma, egy vagy tobb EudraCT szdm alapjin,

— egyedi esetek sordn tapasztalt nemkivinatos
események felsoroldsa a MedDRA hierarchia
barmely szintjén csoportositva, egy vagy tobb kivé-
lasztott gydgyszer vagy aktiv hatéanyag tekinte-
tében,

— a statikus reakciot ellendrzd jelentések egy vagy tobb
kivélasztott gyogyszer vagy aktiv hatéanyag tekinte-
tében.

9.3. Kiterjesztett funkciék

135. Az dtmeneti intézkedéseket kovetSen (7.4.1. szakasz) az

EVCTM Kkiterjesztett funkciékkal is rendelkezni fog az
EudraCT-vel osszefiiggésben, amely lehet6vé teszi, hogy
az illetékes nemzeti hatésigok

— rendszeres iizeneteket kapjanak az 4j, feltételezett,
nem vart, sulyos mellékhatdsokkal kapcsolatban az
osszes vonatkozé vizsgélati készitmény/klinikai vizs-
gélat tekintetében,

— nriasztdsokat kapjanak a tagdllamok szempontjabol
relevéns feltételezett, nem virt, stilyos mellékhatdsokat
illeten bizonyos reakciok, vizsgdlatok, populdciék
vagy bizonyos szempontbdl jelentSs vizsgalati készit-
mények tekintetében, és

— tobb ICH E2B és EudraCT-mez§ alapjan is kapjanak
jelentéseket.

136. A részletes miszaki kovetelményeket, valamint a kiterjesz-

tett funkcidk végrehajtdsi terveit kiilon dokumentumban
adjék ki.



