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(Komunikazzjonijiet)

KOMUNIKAZZJONIJIET MINN ISTITUZZJONIJIET, KORP], UFFICCJT U
AGENZIJI TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni - Gwida dettaljata dwar il-gabra, il-verifika u l-prezentazzjoni ta’
rapporti ta’ grajjajreazzjoni kuntrarja li jirrizultaw minn provi klini¢ci dwar prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (“CT-3”)

(2011/C 172/01)

1. INTRODUZZJONI sponsers u investigaturi, kif ukoll persuni li nghataw
xoghlijiet u funzjonijiet marbuta mar-rappurtagg tas-
sigurta, ghandhom jikkunsidraw din il-gwida meta

japplikaw ghad-Direttiva 2001/20/KE.

1.1. Bazi legali

1. Din il-gwida dettaljata hija bbazata fuq l-Artikolu 18 tad-
Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prassi
korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klinici fuq prodotti 4. Din il-gwida dettaljata tindirizza l-gbir, il-verifika u r-
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (') (minn hawn <l rappurtagg ta’ grajjiet kuntrarji li jsehhu waqt prova
quddiem id-Direttiva 2001/20/KE") li jipprevedi i klinika 1i jaqghu fl-ambitu tad-Direttiva 2001/20/KE, jigi-

fieri prova klinika kif definita fdik id-Direttiva u mwettqa
ftal-ingas Stat Membru wiehed tal-UE.

1.2. Ambitu

“I-Kummissjoni, b’konsultazzjoni mal-Agenzija, I-Istati
Membri u partijiet interessati, ghandha thejji u tippubblika
gwida dettaljata dwar il-gbir, verifika u prezentazzjoni tar-

rapporti tal-grajja/reazzjoni kuntrarja, flimkien mal-proce- 5. Ghal aktar dettalji dwar l-ambitu tad-Direttiva 2001/20/KE

duri ta’ dekodifikazzjoni ghal reazzjonijiet serji kuntrarji
mhux mistennija.”

. Skont l-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2001/20/KE, id-dispo-
zizzjonijiet nazzjonali dwar il-protezzjoni ta’ suggetti ta’
prova klinika ghandhom ikunu konsistenti mal-proceduri
u limiti ta’ zmien specifikati fid-Direttiva 2001/20/KE,
inkluzi l-proceduri u l-limiti ta’ Zmien ghall-gabra, il-veri-
fika u Il-prezentazzjoni ta’ rapporti ta’ reazzjonijiet
kuntrarji li jirrizultaw minn provi klini¢i fuq prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Dan id-dokument
jipprovdi gwida dwar dawn l-aspetti.

. L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u 1-Kumitati tal-Etika
tal-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (‘UE”) u tal-Istati
Kontraenti taz-Zona Ekonomika Ewropea (“ZEE”), (3

saret referenza ghat-tagsima 1.2 tal-Gwida ddettaljata
dwar it-talba lill-awtoritajiet kompetenti ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ prova klinika fuq prodott medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, in-notifika ta’ emendi sostanzjali u d-
dikjarazzjoni tat-tmiem tal-prova (°) (minn hawn ‘il
quddiem “gwida dettaljata CT-1")

1.3. Definizzjonijiet

. Id-definizzjonijiet fid-Direttiva 2001/20/KE, l-atti ta’ impli-

mentazzjoni tal-Kummissjoni ta’ din id-Direttiva u d-
dokumenti ta’ gwida rilevanti fil-verzjonijiet attwali
taghhom japplikaw ukoll fir-rigward ta’ din il-gwida
dettaljata.

. Rigward it-termini “grajja kuntrarja”, “reazzjoni kuntrarja”,

“suspettat’, “mhux mistenni” u “serju”, saret referenza

() GU L 121, 1.5.2001, p. 34.

() Ghall-finjjiet ta’ dan id-dokument, ir-referenzi ghall—UE, |-Istati
Membri tal-UE jew IlIstati Membri jinkludu z-ZEE jew I-Istati
Kontraenti taz-ZEE, sakemm mhux indikat mod iehor.

ghat-tagsimiet rispettivi ta’ din il-gwida dettaljata.

() GU C 82, 30.3.2010, p. 1.
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8. Ghall-iskopijiet ta’ din il-gwida dettaljata, 1-“Istat Membru
kkoncernat” tfisser I-Istat Membru fejn il-prova klinika giet
awtorizzata mill-awtorita kompetenti nazzjonali u rceviet
l-opinjoni favorevoli tal-Kumitat tal-Etika.

1.4. Interfac¢ja b’dokumenti gwida ohrajn

9. Din il-gwida dettaljata ghandha tinqara flimkien ma’,
b'mod partikolari

— l-gwida dettaljata CT-1; u

— in-Nota ta’ gwida dwar il-gestjoni tas-sigurta klinika:
Definizzjoni u standards ghar-rappurtagg imhaffef (%)
(minn hawn il quddiem “nota ta’ gwida ICH E2A").

10. Fejn xieraq, din il-gwida dettaljata tirriproduci I-kontenut
tad-dokumenti tal-gwida msemmija hawn fuq, sabiex tiffa-
cilita l-applikazzjoni tar-regoli dwar ir-rappurtagg tas-
sigurta.

2. INTERFACCJA  BIR-REGOLI  TAL-FARMAKOVIGI-
LANZA
11. Irregoli  tal-farmakovigilanza  stabbiliti ~ fid-Direttiva

2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (°) (minn
hawn 'il quddiem id-“Direttiva 2001/83/KE”) u r-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju
u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (minn
hawn il quddiem ir-“Regolament (KE) Nru 726/2004”) (°)
ma japplikawx ghall-prodotti medicinali investigattivi
(‘IMPs”) u l-prodotti medicinali non-investigattivi ()
(“non-IMPs”). (%)

12. Isegwi li:

— ir-rappurtagg tas-sigurta jaqa’ jew taht id-Direttiva
2001/20/KE jew taht id-dispozizzjonijiet dwar il-
farmakovigilanza kif  stabbiliti  fid-Direttiva
2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004.
Reazzjonijiet kuntrarji ma jistghux jigu rrappurtati
taht iz-zewg regimi, jigifieri d-Direttiva 2001/20/KE
kif ukoll ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u d-Diret-
tiva 2001/83/KE;

() CPMP/ICH/377/95
037795en.pdf).

©) G:U L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GU L 136, 30.4.2004, p. 1.

(’) Ghal gwida dwar it-termini, ara il-Gwida dwar Prodotti Medicinali
Investigattivi (IMPs) u prodotti medicinali non-investigattivi (NIMPs) fil-
Provi Klini¢i (http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/
index_en.htm).

(®) L-Artikolu 3(3) tad-Direttiva 2001/83/KE, ara wkoll I-Arti-
kolu 107(1), subparagrafu 3 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata
bid-Direttiva 2010/84/UE tal-15 ta’ Dicembru 2010.

(http:/[www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/

— reazzjoni kuntrarja ghal xi IMP jew non-IMP li ssehh
waqt prova klinika ghandha tigi rrappurtata biss jew
segwita skont id-Direttiva 2001/20/KE. Ghandu jkun
hemm konformita ma’ din il-gwida dettaljata, fl-appli-
kazzjoni ta’ dik id-Direttiva.

13. Ghaldagstant, ir-responsabbiltajiet tal-isponsers u l-investi-
gaturi fir-rigward tar-rappurtagg tas-sigurta huma determi-
nati biss permezz tad-Direttiva 2001/20/KE.

3. IR-RESPONSABBILTAJIET TAL-INVESTIGATUR U L-
ISPONSER FIR-RIGWARD TAL-MONITORAGG U R-
RAPPURTAGG TAS-SIGURTA

14. Ir-responsabbiltajiet tal-investigatur jinvolvu:

— ir-rappurtagg lill-isponser ta’ grajjiet kuntrarji serji (ara
tagsima 4);

— ir-rappurtagg lill-isponser ta’ certi grajjiet kuntrarji
mhux serji ufjew abnormalitajiet tal-laboratorju (ara
tagsima 5).

15. Ir-responsabbiltajiet tal-isponser jinvolvu:

— ir-registrazzjoni tal-grajjiet kuntrarji (ara tagsima 6);

— ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet suspettati serji kuntrarji
mhux mistennija (‘SUSARs”) lill-awtorita kompetenti
nazzjonali (kemm jekk direttament jew permezz tal-
Modulu Eudravigilance tal-Provi Klini¢i, ara t-tagsima
7.4) u [-Kumitat tal-Etika (ara tagsima 80);

— li jinforma lill-investigaturi (ara tagsima 7.10);

— rappurtagg annwali dwar is-sigurta ghall-awtorita
kompetenti nazzjonali u l-Kumitat tal-Etika (ara t-
tagsima 8).

16. L-isponser ghandu jizen kontinwament il-benefic¢ji mar-
riskji anticipati tal-prova klinika (°), li tinkludi evalwazzjo-
ni kontinwa tas-sigurta tal-IMPs.

17. L-isponser ghandu jhejji sistemi u proceduri operanti stan-
dard bil-miktub sabiex jizgura l-konformita mal-istandards
tal-kwalita mehtiega fkull stadju tad-dokumentazzjoni tal-
kaz, il-gbir tad-dejta, il-validazzjoni, l-evalwazzjoni, I-
arkivjar, ir-rappurtagg u s-segwiment.

(°) Tagsima 2.2. tal-ICH E6 — Prassi klinika tajba.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/037795en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ich/037795en.pdf
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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18. Fir-rigward tal-provi klini¢i bi prodotti medicinali investi- “Kull grajja medika jew effett mhux mistenni li fi

gattivi ta’ terapija avvanzata, hemm gwida specifika fil-linji
gwida dettaljati dwar prassi ta’ klinika tajba li hija specifika
ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata. (1)

kwalunkwe doza twassal ghall-mewt, tkun ta’ theddida
ghall-hajja, tehtieg dhul fi sptar jew ittawwal iz-zmien ta’
dewmien fi sptar, tirrizulta fdizabilita jew inkapacita
persistenti jew sinifikanti, jew tkun anomalija kongenitali
jew difett mit-twelid”

19. Id-delega tax-xoghlijiet ma twarrabx ir-responsabbilta
ahharija tal-isponser jew l-investigatur ghat-twettiq tal- ) o o o
prova klinika skont il-legizlazzjoni applikabbli. 25. Dawn il-karatteristici/konsegwenzi jridu jigu kkunsidrati
waqt il-grajja. Perezempju, fir-rigward ta’ grajja briskju
ta’ telf ta’ hajja, dan jirreferi ghal grajja fejn is-suggett
. kien friskju li jitlef hajtu matul din il-grajja; ma jirreferix
4. IR-RAPPURTAGG ~ MIN-NAHA  TAL-INVESTIGATUR ghal grajja bl-ipotezi li kieku kien aktar qawwi seta’
TA’ GRAJJIET KUNTRAR]JI SERJI LILL-ISPONSER kkawza l-mewt.
4.1. Bazi legali u ghan
20. L-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej: 26. Certi grajjiet medic¢i jistghu jfixklu lis-suggett jew ikunu
jehtiegu intervent biex tigi evitata wahda mill-karatteristi-
¢i/konsegwenzi msemmija hawn fuq. Grajjiet bhal dawn
- . . o . (minn hawn il quddiem msemmija “grajjiet medici impor-
L-investigatur  ghandu  jirrapporta  kull * grajja  serja tanti”) ghandhom jigu kkunsidrati bhala “serji” skont id-
kuntrarja minnufih lill-isponsor hlief dawk fejn il-proto- definizzjoni
koll jew il-brochure tal-investigatur jidentifikahom bhala li '
ma jehtigux rapportar immedjat. Ir-rapport immedjat
handu jigi segwit brapporti dettaljati bil-miktub. Ir-
%apporti ;rimedjgati u dav&rr)ll3 li jigu walga ghandhom jiden- 27. 'Il-gudizzjg. medxku u xjgnti.fiku...gha{}du. jitwettaq waqt.li
tifikaw is-suggetti bnumri unici ta’ kodi¢ci moghtija lil jkun qed jigi deciz jekk grajja hijiex “serja” skont dawn il-
dawn tal-ahhar.” kriterji. (%)
21. L-iskop ta’ dan l-obbligu huwa li jigi zgurat li l-isponser 43. Skedi
ghandu t-taghrif necessarju biex jevalwa kontinwament il- 28. L-investigatur irid jirrapporta minnufih lill-isponser kull
bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prova klinika, skont grajja kuntrarja serja hlief dawk i jigu identifikati fil-
I-Artikolu 3(2)(a) tad-Direttiva 2001/20/KE. protokoll jew il-brochure tal-investigatur (“IB”) bhala li
ma jehtigux rappurtagg immedjat. (')
4.2. “Grajja kuntrarja serja’
. 4.3.1. Ir-rappurtagg immedjat u r-rapport ta’ segwiment
4.2.1. “Grajja kuntrarja”
) 29. Ir-rappurtagg immedjat ghandu jippermetti lill-isponser
22. “Grajja kuntrarja” hija definita fl-Artikolu 2(m) tad-Diret- jiehu l-mizuri xierqa biex jindirizza riskji potenzjali
tiva 2001/20/KE kif gej: godda fi prova klinika. Ghaldagstant, l-investigatur ghandu
jhejji r-rapport immedjat fi zmien qasir ferm u fl-ebda
¢irkostanza ma ghandu jagbez 1-24 siegha mill-hin li
“Kull grajja medika mhux mistennija fpazjent jew suggett ta’ jkun sar jaf bi grajja kuntrarja serja.
prova klinika li jigi amministrat lilu prodott medicinali u li
mhux necessarjament ikollha relazzjoni kawzali ma’ din il-kura”.

30. Ir-rapport ta’ segwiment ghandu jippermetti lill-isponser
jiddetermina jekk grajja kuntrarja serja tirrikjedix rivalu-
tazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prova

23. C}halde}qstanjt grajja kuntra.rja Fista’ tkun kwalunkvye siqjal klinijka, jekk it-taghrifJ rilevanti maJkienX digéJ dispoﬁibbli
(1'nkluza 'se]ba abnormali ﬁl-labo.ratorju, perezempJu), u pprovdut fir-rapport inizjali
sintomu jew marda mhux favorevoli u mhux intenzjonata
assoc¢jata temporanjament mal-uzu ta’ prodott medicinali,
kemm jekk meqjusa marbuta mal-prodott medicinali u N ) )
kemm jekk le. (11) 4.3.2. Rappurtagg mhux immedjat
31. Fkazijiet fejn ir-rappurtagg ma jkunx mehtieg minnufih
(ara t-tagsima 4.3 hawn fuq) l-investigatur ghandu jirrap-
4.2.2. “Grajja kuntrarja serja” porta fil-limitu xieraq taz-zmien, u jiehu inkunsiderazzjoni
. l-ispecificitajiet tal-prova u tal-grajja kuntrarja serja, kif
24, “Grajja kuntrarja serja” hija definita fl-Artikolu 2(o) tad- ukoll il-possibbilta ta” gwida fil-protokoll jew fl-IB. (14)

Direttiva 2001/20/KE kif gej:

('?) Ezempji jinsabu fit-taqsima 2.B tan-nota ta’ gwida ICH E2A.
(") Ara wkoll it-tagsimiet 2.5 u 2.6 tal-gwida dettaljata CT-1.
(% Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 13.

(*9) EudraLex, Volum 10.
(") Taqsima 2.A.1. tan-nota ta’ gwida ICH E2A.
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32

33.

34.

35.

36.

37.

)

(')

4.4. II-bidu u t-tmiem tar-rappurtagg lill-isponser ta’
grajjiet kuntrarji serji

. L-investigatur jerfa’ r-responsabbilta li jirrapporta lill-
isponser kull grajja kuntrarja serja marbuta mas-suggett
li huwa qed jittratta waqt il-prova klinika. Ladarba I-
prova tkun intemmet, l-investigatur ma ghandux ghalfejn
isegwi lis-suggetti b'mod attiv ghal grajjiet kuntrarji,
sakemm ma jkunx stipulat mod iehor fil-protokoll. (*°)

Grajjiet kuntrarji serji li s-suggett jghaddi minnhom wara
li jkun intemm it-trattament li nghatalu, ghandhom jigi
rrapurtati lill-isponser jekk l-investigatur isir jaf bihom. (1)

5. IRRRAPPURTAGG LILL-ISPONSER MIN-NAHA TAL-
INVESTIGATUR TA’ GRAJJIET KUNTRARJI MHUX SERJI
UJJEW ABNORMALITAJIET TAL-LABORATORJU

L-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej:

“Grajjiet kuntrarji ufjew anormalitajiet tal-laboratorju iden-
tifikati fil-protokoll bhala kritici ghall-valutazzjoni ta’
sigurta ghandhom jigu irrapportati lill-isponsor skont il-
htigiet ta’ rapportagg u fil-limiti ta’ zmien specifikati fil-
protokoll.”

Rigward id-definizzjoni ta’ grajja kuntrarja, saret referenza
fit-tagsima 4.2.1.

6. 1Z-ZAMMA TA’ REKORDS MIN-NAHA TAL-ISPONSER

L-Artikolu 16(4) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej:

“L-isponsor ghandu jzomm records dettaljati tal-grajjiet
kuntrarji kollha li jigu rapportati lilu mill-investigatur
jew investigaturi.”

7. IR-RRAPPURTAGG MIN-NAHA TAL-ISPONSER TA’
REAZZJONIJIET SUSPETTATI SERJI KUNTRARJI MHUX
MISTENNIJA

7.1. Bazi legali u ghan
L-Artikolu 17(1) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej:

“L-isponsor ghandu jizgura li t-taghrif kollu relevanti dwar
reazzjonijiet suspettati serji kuntrarji mhux mistennija li
jkunu fatali jew ta’ theddida ghall-hajja jigi rregistrat u
rrapportat kemm jista’ jkun malajr lill-awtoritajiet kompe-
tenti fl-Istati Membri kollha kkoncéernati, u lill-Kumitat tal-

Ghal prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata hemm dispozizzjo-

nijiet specifici fit-taqsima 8 tal-linji gwida dettaljati dwar prassi
klinika tajba li hija specifika ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata  (http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/
index_en.htm).

Ara tagsima 3.E.3 tan-nota ta’ gwida ICH E2A.

38.

39.

40.

41.

42.

Etika, u fkull kaz mhux aktar tard minn sebat ijiem wara
li l-isponsor isir jaf b'dak il-kaz, u li t-taghrif relevanti li
jigi wara jigi sussegwentement komunikat fi zmien tmint

jjiem ohra.

Kull reazzjoni suspettata kuntrarja serja u mhux misten-
nija ohra ghandha tigi rrapportata lill-awtoritajiet kompe-
tenti kkoncernati u lill-Kumitat tal-Etika kkoncernat kemm
jista’ jkun malajr, izda fi zmien massimu ta’ hmistax-il jum
minn mindu l-isponsor ikun sir jaf bih l-ewwel. [...]

L-isponsor ghandu jinforma wkoll lill-investigaturi kollha.”

L-Artikolu 17(3) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej:

“Kull Stat Membru ghandu jara li kull reazzjonjiet suspet-
tati serji mhux mistennija ghal prodott medicinali investi-
gattiv 1i jingiebu ghall-attenzjoni tieghu jigu minnufih
imdahhla fdatabase Ewropea li ghaliha, skont l-Arti-
kolu 11(1), l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
tal-Agenzija u tal-Kummissjoni biss ghandu jkollhom
access.”

II-Modulu Eudravigilance tal-Provi Klini¢i (‘EVCTM”) huwa
I-bazi ta’ dejta Ewropea’ li ghalih saret referenza fl-Arti-
kolu 17 tad-Direttiva 2001/20/KE. (")

L-ghan tal-obbligu tar-rappurtagg lejn l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonli (kemm jekk dirett jew indirett
permezz tal-EVCTM, ara tagsima 7.4) huwa li l-awtorita-
jiet kompetenti nazzjonali jkunu konxji tas-SUSARs u li
jingabar it-taghrif tas-sigurtd dwar il-profil tas-sigurta ta’
IMP. Dan, imbaghad, ghandu l-ghan li jaghti l-opportunita
lill-awtorita kompetenti nazzjonali biex:

— tevalwa, fid-dawl tas-SUSARs varji rrappurtati, jekk xi
IMP huwiex ta’ xi riskju mhux maghruf ghas-suggett; u

— tiehu mizuri biex thares is-sigurta tas-suggetti, jekk
dan ikun mehtieg.

L-iskop tal-obbligu tar-rappurtagg lill-Kumitat tal-Etika
(ara tagsima 80) huwa sabiex il-Kumitat tal-Etika jkun
konxju dwar is-SUSARs li sehhew fit-territorju tal-Istat
Membru kkoncernat.

L-ghan tal-obbligu tat-taghrif lejn l-investigatur (ara
tagsima 7.10) huwa li jinforma lill-investigaturi dwar il-
kwistjonijiet ta’ sigurta fid-dawl tas-SUSARs identifikati.

() 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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43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

7.2. Reazzjoni kuntrarja suspettata serja mhux mis-
tennija

7.2.1. “Reazzjoni kuntrarja” — kawzalita

“Reazzjoni kuntrarja” hija definita fl-Artikolu 2(n) tad-
Direttiva 2001/20/KE kif gej:

“kull reazzjoni mhux mistennija jew mhux intenzjonata
ghall-prodott medicinali investigattivi relatat ma’ xi doza
amministrata”.

Din id-definizzjoni tkopri wkoll zbalji u uzi ta’ medicini
lilhinn minn dak li hu previst fil-protokoll, inkluz l-uzu
hazin u l-abbuz tal-prodott.

Id-definizzjoni timplika possibbilta ragonevoli ta’ relazzjo-
ni kawzali bejn il-grajja u I-IMP. Dan ifisser li hemm fatti
(evidenza) jew argumenti li jissuggerixxu relazzjoni
kawzali.

Skont id-definizzjoni, rispons mhux favorevoli u mhux
intenzjonat ghal xi non-IMP li ma jirrizultax minn xi
interazzjoni possibbli ma’ xi IMP, mhuwiex SUSAR (ara
wkoll tagsima 7.6). Ghal possibbilta ta’ azzjoni ta’ segwi-
ment hemm referenza fit-Tagsima 7.11.3.

7.2.2. Reazzjoni kuntrarja “serja”

o«

Rigward id-definizzjoni ta
tagsima 4.2.2.

serjeta”, hemm referenza fit-

7.2.3. Reazzjoni kuntrarja “serja”
7.2.3.1. Definizzjoni

L-Artikolu 2(p) tad-Direttiva 2001/20/KE jiddefinixxi “re-
azzjoni kuntrarja mhux mistennija” kif gej:

“reazzjoni kuntrarja, li n-natura jew severita taghha ma
tkunx konsistenti mat-taghrif applikabbli ghall-prodott
(p-e. il-brochure ta’ investigatur ghal prodott ta’ investi-
gazzjoni mhux awtorizzat jew sommarju ta’ karatteristici
ta’ prodott ghal prodott awtorizzat).”

It-terminu “severita” huwa uzat hawnhekk biex jiddeskrivi
l-intensita ta’ grajja partikolari. Dan irid jigi distint mit-
terminu “serju” (%)

Rapporti li jaghtu taghrif sinifikanti dwar l-ispecificita,
zieda fid-drabi li ssehh, jew severita ta’ reazzjoni kuntrarja
serja diga maghrufa u dokumentata jikkostitwixxu grajjiet
mhux mistennija. (1)

(*®) Ghal ezempiji, ara taqsima 2.B tan-nota ta’ gwida ICH E2A.
(') Ghal ezempji, ara tagsima 2.C.2 tan-nota ta’ gwida ICH E2A.

7.2.32. Taghrif ta’ referenza dwar is-
sigurta

51. Kemm reazzjoni kuntrarja tkun mistennija jigi determinat
mill-isponser fit-taghrif ta’ referenza dwar is-sigurta (“RSI").
Dan ghandu jsir mill-perspettiva tal-grajjiet osservati qabel,
mhux fuq il-bazi ta’ dak li jista’ jigi anticipat mill-proprje-
tajiet ta’ prodott medicinali. (2°)

52. L-RSI jinstab fis-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(“SmPC”) jew I-IB. (*') L-ittra ta’ kopertura li tigi pprezen-
tata lill-awtorita kompetenti nazzjonali mal-applikazzjoni
ghandha tirreferi ghall-RSI. (*?)

53. Jekk I-RSI qgieghed fI-IB, fl-IB ghandu jkun hemm tagsima
ghal dan il-ghan identifikata b'mod c¢ar. Din it-tagsima
ghandu jkollha taghrif dwar il-frekwenza u n-natura tar-
reazzjonijiet kuntrarji.

54. Jekk I-IMP ghandu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fbosta Stati Membri kkoncernati ma’ SmPCs differenti, 1-
isponser ghandu jaghzel l-iktar SmPC xierqa, b'referenza
ghas-sigurta tas-suggett, bhal RSL (*)

55. L-RSI jista’ jinbidel waqt li tkun qed issir prova klinika.
Normalment din hija emenda sostanzjali. (*¥) Ghall-ghan
tar-rappurtagg tas-SUSAR tapplika din il-verzjoni tal-RSI
fil-mument li ssehh is-SUSAR. (?*) Ghalhekk, bidla fl-RSI
tolqot in-numru ta’ reazzjonijiet kuntrarji li ghandhom
jigu rrappurtati bhala SUSARs. Rigward 1-RSI applikabbli
ghall-ghan tar-rapport tas-sigurta annwali, ara t-tagsima 8.

7.3. Il-valutazzjoni tas-serjeta, kawzalita u stennija

56. L-isponser jerfa’ r-responsabbilta li jizgura li kull grajja
kuntrarja tigi rrappurtata, li, kumulattivament

— ghandha possibbilta ragonevoli ta’ relazzjoni kawzali
(ara tagsima 7.2.1) ma’ xi IMP;

20) Ara tagsima 2.C tan-nota ta’ gwida ICH E2A.

(%%

(*!) Ara taqsima 2.6. tal-gwida dettaljata CT-1 ghad-dettalji.
(*?) Ghad-dettalji, ara taqsima 2.3. tal-gwida dettaljata CT-1.
(*)
9

%

2%) Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 21.

24 Ghad-dettalji, ara taqsima 3.3. u tagsima 3.4 tal-gwida dettaljata
CT-1.

(*%) Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 21.
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57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

— hija “serja” (ara tagsima 7.2.2); u
— hija “mhux mistennija” (ara tagsima 7.2.3);

7.3.1. “Serjetd”

II-gudizzju dwar jekk grajja tkunx serja normalment isir
mill-investigatur li jirrapporta (ara taqsima 4.2.2).

7.3.2. Il-kawzalita

Il-valutazzjoni dwar jekk hemmx possibbilta ragonevoli ta’
relazzjoni kawzali generalment issir mill-investigatur.

Fkaz li l-investigatur li jirrapporta jkollu nuqgas ta’ taghrif
dwar il-kawzalita, l-isponser ghandu jikkonsulta l-investi-
gatur li jirrapporta u jheggu sabiex jesprimi l-opinjoni
tieghu rigward dan l-aspett. L-isponser ma ghandux
inaqqas il-grad tal-valutazzjoni tal-kawzalita moghtija
mill-investigatur. Jekk l-isponser ma jagbilx mal-valutazz-
joni tal-kawzalitd tal-investigatur, kemm l-opinjoni tal-
investigatur kif ukoll dik tal-isponser ghandhom jigu
pprovduti flimkien mar-rapport.

7.3.3. “Stennija”

Generalment, il-valutazzjoni tal-istennija jaghmilha I-
isponser.

Kemm reazzjoni kuntrarja serja tkun “mistennija”, jigi
vvalutat fid-dawl tal-RSI (ara taqsima 7.2.3.2).

Jekk l-investigatur li jirrapporta jkun ghamel t-taghrif dwar
l-istennija, disponibbli, l-isponser ghandu jikkunsidra dan
it-taghrif.

7.4. SUSARs irrapurtati lill-awtorita kompetenti
nazzjonali (direttament jew indirettament permezz
tal-EVCTM)

7.4.1. Introduzzjoni

Is-SUSARs ghandhom jigu rrappurtati lill-awtorita kompe-
tenti nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat.

Barra minn hekk, EVCTM ghandu jigi popolat b’dawn ir-
rapporti.

Fil-futur, sabiex il-fluss tal-hidma jigi ssimplifikat u sabiex
jigi evitat il-popolament dupplikat ta’ EVCTM, ir-rappur-
tagg tas-SUSARs lill-awtorita kompetenti nazzjonali
ghandu jsir ghas-SUSARs kollha permezz tal-EVCTM.
Ghal dan il-ghan, il-kapacitajiet tal-EVCTM huma attwal-
ment imtejba skont it-tagsima 9.3 lejn “funzjonalitajiet
imtejba”. Ladarba jintlahqu I-funzjonalitajiet imtejba, ikun
japplika “arrangament finali” (ara tagsima 7.4.3). Sa dak
iz-zmien, jigifieri matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, ikun
japplika “arrangament ta' tranzizzjoni” (ara tagsima
67.4.2).

[I-Kummissjoni se thabbar pubblikament meta dan I-
arrangament finali jkun intlehaq, wara li dan ikun gie
stabbilit b'mod kongunt mill-Kummissjoni, l-Agenzja
Ewropea ghall-Medicini  (“Agenzija’) u l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali.

67

68.

69.

. Rigward ir-rappurtagg lill-awtoriitajiet kompetenti nazzjo-
nali, jinhtieg li ssir distinzjoni bejn ir-rappurtagg dirett u
dak indirett:

— “Rappurtagg dirett” l-isponser jirrapporta s-SUSAR di-
rettament lill-awtorita kompetenti nazzjonali tal-Istat
Membru rilevanti bhala kaz individwali ta’ rapport
tas-sigurta (“ICSR”); (29)

— “Rappurtagg indirett”[“Rappurtagg indirett permezz
tal-EVCTM”": l-isponser jirrapporta s-SUSAR lill-awto-
rita kompetenti nazzjonali tal-Istat Membru rilevanti
bhala ICSR permezz tal-EVCTM. (¥)

7.4.2. SUSARs li ghandhom jigu rrappurtati u I-modalitajiet
tar-rappurtagg (arrangament ta’ tranzizzjoni)

L-arrangament ta’ tranzizzjoni (ara tagsima 7.4.1) ghar-
rappurtagg tas-SUSARs lill-awtorita kompetenti nazzjonali
huwa hekk:

7.421. SUSARs li ghandhom jigu rrappur-
tati (arrangament ta’ tranzizzjoni)

L-isponser ta’ prova klinika li titwettaq ftal-inqas Stat
Membru wiehed ghandu jirrapporta s-SUSARs li gejjin:

— is-SUSARs kollha li sehhew waqt dik il-prova klinika,
irrispettivament jekk is-SUSAR sehhietx fil-post tal-
prova fi Stat Membru jew fpost ta’ prova fpajjiz
terz ikkoncernat;

— is-SUSARs kollha marbuta mal-istess sustanza attiva
(minghajr kunsiderazzjoni tal-forma u s-sahha farma-
cewtika jew indikazzjoni investigata) waqt prova
klinika li twettqet esklussivament fpajjiz terz jew
esklussivament fi Stat Membru iehor, jekk dik il-
prova klinika hi:

— sponserjata mill-istess sponser, jew

— sponserjata minn sponser ichor li jew hu parti
mill-istess kumpanija principali jew li jizviluppa
prodott medi¢inali b'mod kongunt, abbazi ta’
ftehim formali mal-isponser l-iehor. (%)

(%) Ghad-dettalji dwar liema hu l-Istat Membru “rilevanti’, ara hawn

taht.

(*’) Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 26.
(*%) Dispozizzjoni tal-IMP jew taghrif ghal xi detentur potenzjali ta’

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-gejjieni dwar kwistjonijiet
ta’ sigurtd, ma ghandiex tigi kkunsidrata bhala zvilupp kongunt.
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70. Fl-arrangament ta’

71.

7.42.2. 1l-modalitajiet tar-rappurtagg
(arrangament ta’ tranzizzjoni)
tranzizzjoni, il-modalitajiet ghar-

rappurtagg huma kif gej:

(a) Rappurtagg ghall-awtorita kompetenti nazzjonali: (>%)

— Is-SUSARs imsemmija fit-tagsima 7.4.2.1, l-ewwel
punt, huma rrappurtati lill-awtorita kompetenti
nazzjonali ta’ kull Stat Membru fejn l-awtorita
kompetenti nazzjonali awtorizzat il-prova klinika;

— Is-SUSARs imsemmija fit-tagsima 7.4.2.1, it-tieni
punt, huma rrapurtati lill-awtorita kompetenti
nazzjonali ta’ kull Stat Membru fejn l-awtorita
kompetenti nazzjonali awtorizzat il-prova klinika
li titwettaq fI-UE.

Ir-rappurtagg  tas-SUSARs lill-awtoritajiet ~ kompetenti
nazzjonali jibda bl-awtorizzazzjoni tal-prova klinika ta’
dik l-awtorita. (*°) Jintemm bit-tmiem tat-trattament tas-
suggetti kollha rregistrati fdak I-Istat Membru.

(b) I-popolament tal-EVCTM:

72. L-Istat Membru fejn sehh is-SUSAR jerfa’ r-responsabbilta

73.

li jizgura li I-EVCTM huwa popolat bis-SUSARs li huma
rrapurtati lill-Istat Membru taghha skont din it-tagsima:
Ghal dan il-ghan, l-Istat Membru jista:

— Jghin lill-awtorita kompetenti nazzjonali biex tippo-
pola I-EVCTM;

— Jghin fir-rappurtagg indirett; jew

— Thalli fidejn l-isponser li jiddeciedi bejn rappurtagg
indirett jew dirett. Fdan il-kaz, jekk l-isponser jaghzel
ir-rappurtagg dirett ghandu jigi zgurat li I-EVCTM
huwa popolat mill-awtoritd kompetenti nazzjonali.

Jekk is-SUSAR isehh fpajjiz terz, u dik il-prova klinika
titwettaq ukoll fl-UE, l-isponser ghandu jirrapporta indi-
rettament permezz tal-EVCTM jew jaghzel kwalunkwe Stat
Membru iehor fejn l-awtorita kompetenti nazzjonali
tippopola 1-EVCTM u fejn l-awtorita kompetenti nazzjo-
nali awtorizzat il-prova klinika.

75. Is-SUSARs

74. Jekk il-prova klinika titwettaq esklussivament fpajjiz terz,

u s-SUSAR tigi rrappurtata lill-awtorita kompetenti
nazzjonali ta’ Stat Membru (ara taqsima 7.4.2.1, it-tieni
punt) l-isponser ghandu jirrapporta indirettament permezz
tal-EVCTM jew jaghzel kwalunkwe Stat Membru fejn I-
awtorita kompetenti nazzjonali tippopola I-EVCTM u
fejn l-awtorita kompetenti nazzjonali awtorizzat il-prova
klinika i titwettaq fl-UE.

identifikati wara t-tmiem  tal-prova (*!)
ghandhom jigu rrapurtati wkoll. Dan ghandu jsir permezz
ta’ rappurtagg dirett permezz tal-EVCTM.

7.4.3. SUSARs li ghandhom jigu rrappurtati u I-modalitajiet
tar-rappurtagg (arrangament ta’ tranzizzjoni)

76. L-arrangament finali (ara taqsima 7.4.1) tar-rappurtagg

tas-SUSARs huwa kif gej:

7.43.1. SUSARs li ghandhom jigu rrappur-
tati (arrangament ta’ tranzizzjoni)

77. L-isponser ta’ prova klinika li titwettaq ftal-inqas Stat

Membru wiehed ghandu jirrapporta s-SUSARs li gejjin:

— is-SUSARs kollha li jsehhu waqt dik il-prova klinika,
irrispettivament jekk is-SUSAR sehhietx fil-post tal-
prova fi Stat Membru jew fpajjiz terz ikkoncernat; u

— is-SUSARs kollha li ghandhom xjagsmu mal-istess
sustanza attiva (minghajr kunsiderazzjoni tal-forma u
s-sahha farmacewtika jew indikazzjoni investigata)
waqt prova klinika li twettqet esklussivament fpajjiz

terz, jekk dik il-prova klinika hi

— sponserjata mill-istess sponser; jew

— sponserjata minn sponser ichor li jew hu parti
mill-istess kumpanija principali jew li jizviluppa
prodott medic¢inali b'mod kongunt, abbazi ta’
ftehim formali mal-isponser l-iehor. (2)

7.43.2. Il-modalitajiet tar-rappurtagg
(arrangament ta’ tranzizzjoni)

78. Is-SUSARs li ghandhom jigu rrappurtati skont it-tagsima

7.4.3.1 huma rrappurtati indirettament lill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri kkoncernati
kollha permezz tal-EVCTM.

(*%) Lista ta’ indirizzi u bazijiet ta’ dejta ghall-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tinsab fuq: http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-
trials/index_en.htm

(*%) Ghas-SUSARSs li jsehhu gabel l-awtorizzazzjoni, ara taqsima 2.1.4.2
tal-gwida dettaljata CT-1.

(*') Dwar il-kuncett ta’ “tmiem il-prova” ara tagsima 4 tal-gwida dettal-
jata CT-1.
(*) Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 28.
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79. L-isponsers jista’ ma jkollomx ir-rizorsi u l-esperjenza ghal SUSARs permezz ta’ rapporti individwali, pubbli-

rappurtagg indirett. Konsegwentement, l-isponser jista’: kazzjonijiet (bhal-letteratura akkademika) jew l-awtori-
tajiet regolatorji; (%)

— fejn HStﬁlt Membm' fe]:n is-SUSAR ghandha tigi rrap- — Reazzjonijiet kuntrarji li jsehhu fpajjiz terz lilhinn
purtata jipprovdi din il-possibbilta, jaghmel uzu mir- : Kinika brab ' 4i prod dicinali
rappurtagg dirett minn prova Klinika brabta ma’ xi prodott medicinali

' li huwa kkummer¢jalizzat hemmhekk izda li huwa
uzat esklussivament bhala IMP fI-UE.

— jiddelega r-rappurtagg indirett lil persuna ohra. Pere-
zempju, fejn ikun involut sieheb kummercjali (p.e. id- 85. Minflok, dawn il-kazijiet huma indirizzati permezz tar-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal- rappurtagg milli mir-rappurtagg SUSAR, kif ukoll
IMP), ir-rappurtagg indirett jista’ jigi ddelegat lil dak permezz tal-mizuri ta’ segwiment (ara tagsimiet 7.11.3 u
is-sieheb. (3%) 7.11.4).

80. Is-SUSARs identifikati wara tmiem il-prova (**) ghandhom 86. Fdawn .1l-kaz.1]1et .1r-regoh .dwar il-farmakovigilanza

. o , jibqghu inapplikabbli (ara tagsima 2).

jigu rrappurtati wkoll. Dan ghandu jsir permezz ta

rappurtagg dirett permezz tal-EVCTM.

7.7. L-iskedi ghar-rappurtagg ta’ taghrif rilevanti dwar
SUSARs fatali jew ta’ theddid ghall-hajja.
7.5. Ir-rappurtagg tas-SUSARs lill-Kumitat tal-Etika

7.7.1. Ir-rappurtagg ta’ “taghrif rilevanti”

81. Il-Kumitat tal-Etika ma ghandux access ghall-EVCTM. (*°)

87. L-isponser ghandu jirrapporta t-taghrif kollu li huwa “rile-

vanti”, jigifieri t-taghrif li huwa mehtieg sabiex:

82. L-isponsers ghandhom jirrappurtaw lill-Kumitat tal-Etika li

johrog “opinjoni wahda” skont I-Artikolu 7 tad-Direttiva — jivverifika jekk il-benefi¢¢ji anticipati terapewtici u tas-

2001/20/KE, dawk is-SUSARs kollha li jsehhu wagqt prova sahha pubblika jibqghux jiggustifikaw ir-riskji previsti;

klinika kkoncernata, jekk is-SUSARs sehhew fit-territorju u

ta’ dak I-Istat Membru.

— jipprocessa r-rapport b'mod amministrattiv.
83. Huwa rakkomandat li 1-Kumitat tal-Etika u l-awtorita

kompetenti nazzjonali jikkoperaw mill-qrib fuq kwistjoni-

jiet marbuta mas-sigurta tas-suggett, fejn ikun mehtieg. 88. Il-gudizzju mediku u xjentifiku ghandu jigi applikat fl-

identifikazzjoni tat-taghrif rilevanti u dak mhux rilevanti.

7:6. Reazzjonyjiet kunt.rar)l li ma ghandhomx jigu 89. B'mod partikolari, taghrif amministrattiv gdid li jista’

rrapurtati bhala SUSARs . A 3 X
jolqot il-gestjoni tal-kaz ghandu jigi kkunsidrat bhala “rile-
84. It-Tagsimiet 7.4u 7.5 ghandhom lista ezawrjenti tas- vanti”. Ezempju wiched huwa t-taghrif li jista” jghin fl-

SUSARs li ghandhom jigu rrappurtati. Bmod partikolari
l-isponser ma ghandux ghalfejn jirrapporta s-SUSARs:

— Reazzjonijiet kuntrarji relatati ma’ non-IMP u mhux
ma’ IMP li s-suggett ircieva u minghajr interazzjoni
mal-IMP (ara tagsima 7.2.1);

— Is-SUSARSs li jsehhu waqt prova klinika mwettqa (par-
zjalment jew esklussivament) fl-UE li huwa mhux I-
isponser taghhom. L-isponser jista’ jsir jaf b'dawn is-

(*}) Ara tagsima 5.1 tal-Formola ta’ Applikazzjoni tal-Provi Klinici

(http:/[ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.
htm).

(*% Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 31.
(*%) L-Artikolu 17(3) tad-Direttiva 2001/20/KE.

90.

91.

identifikazzjoni ta’ duplikati potenzjali (p.e. identifikaturi
tal-kaz li sar jaf bihom l-isponser li setghu kienu gew uzati
fi trazmissjonijiet precedenti).

Wara r-rappurtagg inizjali, jista jirrizulta li 1-grajja mhijiex
SUSAR, perezempju minhabba nuqqas ta’ kawzalita,
serjetd jew stennija (minn hawn il quddiem imsemmija
“tnaqqis tal-grad”). It-tnaqqis tal-grad ghandu jitqies
bhala taghrif rilevanti.

Ezempji ta’ taghrif mhux rilevanti huma bidliet zghar fid-
dati jew korrezzjonijiet ta’ zbalji tipografici fil-verzjoni
precedenti tal-kaz.

(*%) Ir-rappurtagg ta’ dawn is-SUSARs iwassal ghal annotazzjonijiet

doppji peress li fsistema funzjonanti, dawk is-SUSARs jigu rrappur-
tati xorta wahda.
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7.7.2. Skedi, tehid tal-hin

92. H-applikazzjoni tar-regoli dwar ir-rappurtagg ta’ taghrif
rilevanti fi hdan l-iskedi, ghandu japplika dan li gej:

93. Il-hin tar-rappurtagg imhaffef inizjali (day 0 = Di 0) jibda
minn xhin it-taghrif li jinkludi l-kriterji minimi tar-rappur-
tagg jasal ghand l-isponser. (*’)

94. Ghal SUSARs fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, l-isponser
ghandu almenu jirrapporta minnufih it-taghrif minimu u
fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard minn sebat ijiem wara
li sar jaf bil-kaz.

95. Jekk ir-rapport inizjali jkun inkomplut, p.e. jekk l-isponser
ma pprovdiex l-informazzjonifvalutazzjoni kollha fit-
taghrif fi zmien sebat ijiem, l-isponser ghandu jipprezenta
rapport komplut ibbazat fuq it-taghrif inizjali fi zmien
tmint ijiem ohra. Fdan il-kaz, id-data ta’ meta jasal ma
ghandiex tinbidel b’rabta mar-rapport inizjali. (*$)

96. Jekk l-isponser jircievi taghrif sinifikanti gdid dwar kaz li
diga gie rrappurtat, il-hin jibda jittiehed minn jum Zzero,
p.e. id-data tal-wasla tat-taghrif il-gdid. Dan it-taghrif
ghandu jigi rrappurtat bhala rapport ta’ segwiment fi
zmien 15-il gurnata. (*)

97. It-taghrif minimu jinkludi, mill-ingas, dawn li gejjin
kollha:

— Numru EudraCT validu (fejn applikabbli); (*°)

— Numru tal-istudju tal-isponser; (*1)

— Suggett ikkodifikat identifikabbli wiched; (*?)

— Rappurtur identifikabbli wiched; (*)

(*7) Jekk ix-xoghol ikun gie delegat lil xi persuna ohra, il-hin jibda
jittiehed skont id-data ta’ meta din il-persuna tirc¢ievi x-xoghol.

(*%) Fil-kaz ta’ trazmissjoni elettronika tal-ICSR, dan ikun ifisser li d-data
specifikata fl-ICH E2B(R2) fl-element tad-dejta A.1.6 “data tal-wasla”
ghandha tkun l-istess bhad-data specifikata fl-ICH E2B(R2) fl-
element tad-dejta A.1.7 “data tal-wasla”.

(*%) Fil-kaz ta’ trazmissjoni elettronika tal-ICSR, dan ikun ifisser li d-data
specifikata fl-ICH E2B(R2) fl-element tad-dejta A.1.6 “data tal-wasla”
ghandha tkun l-istess bhad-data tal-wasla tar-rapport inizjali. FI-ICH
E2B(R2), fl-element tad-dejta A.1.7“data tal-wasla” ghandha tigi indi-
kata d-data meta l-isponser ircieva t-taghrif gdid sinifikanti dwar il-
kaz.

(*9) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
fl-element tad-dejta A.2.3.1.

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
fl-element tad-dejta A.2.3.2.

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
fl-element tad-dejta Tagsima B.1.

(¥) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
fl-element tad-dejta Taqsima A.2.

— SUSAR wahda; (+4)

— IMP  suspettat (inkluz l-isem-kodi¢i tas-sustanza
attiva); (*°)

— Valutazzjoni tal-kawzalita. (*°)

98. Barra minn hekk, sabiex ir-rapport jigi pprocessat kif
xieraq, ghandu jigi pprovdut it-taghrif amministrattiv li
gj:

— L-identifikatur uniku tar-rapport tas-sigurta ta’ min

jibghat (il-kaz); (+7)

— Id-data ta’ meta wasal it-taghrif inizjali tas-sors
primarju; (+3)

— Id-data tal-wasla tat-taghrif l-aktar ricenti; (**)

— In-numru uniku mondjali ta’ identifikazzjoni tal-

kaz; (°°)
— L-identifikatur ta’ min jibghat. (*!)
99. Ghall-format u l-istruttura tat-taghrif, ara taqsima 7.9.

7.8. Skedi ghas-SUSARs li mhumiex fatali u ta’
theddid ghall-hajja

100. SUSARs li mhumiex fatali u mhumiex ta’ theddid ghall-
hajja ghandhom jigu rrapurtati fi Zmien 15-il gurnata.

101. Jista’ jkun hemm kazijiet fejn SUSAR tirrizulta bhala fatali
jew ta’ theddid ghall-hajja, ghalkemm inizjalment kienet
giet meqjusa bhala mhux fatali u mhux ta’ theddid ghall-
hajja. Is-SUSAR mhux fatali u ta’ theddid ghall-hajja
ghandha tigi rrapurtata mill-aktar fis possibbli izda fi
zmien 15-il gurnata. Ir-rapport ta’ segwiment ta’ SUSAR
fatali jew ta’ theddid ghall-hajja ghandu jsir mill-aktar fis
possibbli, izda fi zmien massimu ta’ sebat ijiem mill-
mument li jkun instab li r-reazzjoni hija wahda fatali
jew ta’ theddid ghall-hajja. Rigward ir-rapport ta’ segwi-
ment, ara tagsima 7.7,2.

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)

Tagsima B.2.

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
Tagsima B.4.

(*6) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tigi inkluza fl-ICH E2B(R2)
Tagsima B.4.k.18

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika 1li ghandha tkun inkluza fI-ICH
E2B(R2) fl-element tad-dejta A.1.0.1.

(*%) Ghat-trazmissjoni elettronika 1li ghandha tkun inkluza fI-ICH
E2B(R2) fl-element tad-dejta A.1.6.

(*) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tkun inkluza fI-ICH
E2B(R2) fl-clement tad-dejta A.1.7.

(*%) Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tkun inkluza fI-ICH
E2B(R2) fl-element tad-dejta A.1.10.

(*") Ghat-trazmissjoni elettronika li ghandha tkun inkluza fI-ICH
E2B(R2) fl-clement tad-dejta A.3.1.2
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102. Ghandu jinholoq rapport kombinat, fdawk il-kazijiet fejn
gabel il-prezentazzjoni tar-rapport inizjali is-SUSAR tirri-
zulta fatali jew ta’ theddid ghall-hajja, ghalkemm inizjal-
ment kienet giet ikkunsidrata bhala mhux fatali jew mhux
ta’ theddid ghall-hajja.

7.9. Format tar-rapport
7.9.1. Fkaz ta’ rappurtagg indirett

103. Rigward id-dettalji tar-rappurtagg indirett ta’ rapport tas-
sigurta ta’ kaz individwali (ICSR”) permezz tal-EVCTM,
saret referenza ghad-dokumenti li gejjin:

— Il-verzjoni attwali tal-linja gwida ICH E2B dwar il-Ges-
tjoni tad-Dejta dwar is-Sigurta Klinika. Elementi tad-
Dejta ghat-Trazmissjoni ta’ Rapporti tas-Sigurta ta’ Kaz
Individwali (minn hawn ‘il quddiem “ICH E2B
R2)7); () u

— Il-verzjoni attwali tan-Nota ta’ gwida Eudravigilance
tal-Ipprocessar — Uman tal-messaggi tas-sigurta u r-
rapporti tas-sigurta ta’ kaz individwali (ICSRs). (%)

104. Ghandu jigi enfasizzat illi:

— qabel ma l-isponser ilesti 1-formola ta’ applikazzjoni
tal-provi klini¢i (**), hu ghandu jipprovdi taghrif
dwar I-IMP fid-Dizzjunarju EudraVigilance tal-Prodotti
Medicinali (‘EVMPD’); (5%) (56)

— id-dejta fil-partijiet ta’ test liberu ghandha tiddahhal bl-
Ingliz;

— ir-rapporti li jikkonformaw mar-regoli tal-validazzjoni
biss (°7) huma ac¢ettati fl-EVCTM;

— id-dejta fpartijiet kodifikati ghandu jkollha terminolo-
giji li fughom hemm ftehim internazzjonali, formats u
standards fit-twettiq tal-farmakovigilanza.

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

(**) Ref Dok. EMA/H[20665/04/Revizjoni Finali 2 tal-15 ta’ Ottubru
2010 (http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
regulation/document_listing/document_listing_000199.jsp&murl=
menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800250b3).

(>4 http://ec.europa.cu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

(*%) Sabiex jigi standardizzat it-taghrif bejn l-applikazzjoniet tal-provi
klini¢ci u s-SUSARs relatati rrapurtati lill-awtoritajiet kompetenti,
il-lista tas-sustanzi attivi kollha li ddahhlu fid-Dizzjunarju Eudravi-
gilance tal-Prodotti Medicinali inkluzi s-sustanzi ta’ zvilupp — kodici,
se tkun disponibbli fid-dominju pubbliku biex tigi uzata fit-tlestija
tal-formola ta’ applikazzjoni tal-prova klinika ghall-EudraCT fl-
ogsma rilevanti.

(*6) L-Agenzija ghall-isponsers li ghandhom diffikulta fl-access jew fid-
dhul ghat-taghrif fl-EVMPD se tipprovdi “funzjoni ta’ ghajnuna”.

(*’) Ara n-Nota ta’ gwida tal-Ipprocessar — Uman tal-messaggi tas-
sigurta u r-rapporti tas-sigurta ta’ kaz individwali Eudravigilance
(ICSRs), Ref. Dok. EMA[H/20665/04/Revizjoni Finali 2 tal-15 ta’
Ottubru 2010.

105

106.

. Rigward inizjali u ismijiet ta’ persuni, jekk min jibghat
ikun jathom izda dawn ma jkunux jistghu jigu rrapurtati
minhabba rekwiziti tal-protezzjoni tad-dejta personali, dan
ghandu jigi enfasizzat fir-rapport. (°3)

7.9.2. Fkaz ta’ rappurtagg dirett

It-taghrif ghandu jigu strutturat bhal dak tar-rappurtagg
indirett, sabiex l-awtorita kompetenti nazzjonali tkun
tista’ tippopola I-EVCTM.

107. Dan ghandu jghodd ukoll waqt l-arrangament ta’ tran-

108.

109.

zizzjoni msemmi fit-taqsima 7.4.2.

7.10. Sabiex l-investigatur ikun infurmat

L-Artikolu 17(1)(d) tad-Direttiva 2001/20/KE jipprovdi li
“l-isponsor ghandu jinforma wkoll lill-investigaturi kollha”.

It-taghrif ghandu jkun konciz u prattiku. Ghaldagstant,
kull meta jkun prattikabbli, it-taghrif dwar is-SUSARs
ghandu jinghaqqad felenkar iddettaljat tas-SUSARs fil-
perjodi kif garantiti min-natura tal-progett ta’ ricerka/pro-
gett ta’ zvilupp kliniku u l-volum tas-SUSARs generat.
Dan l-elenkar ghandu jkollu mieghu sommarju konciz
tal-profil tas-sigurta tal-IMP li ged jevolvi.

110. Rigward l-allokazzjoni tat-trattament li ssir fil-mohbi, ara

111.

tagsima 7.11.1

7.11. Kwistjonijiet ohra

7.11.1. Allokazzjoni ta’ trattament li tinvolvi t-tnehhija tal-
mohbi (*9)

Bhala regola generali l-isponser ghandu jirrapporta dawk
is-SUSARs li dwarhom l-allokazzjoni tat-trattament tas-
suggett tkun fil-mohbi biss, lill-awtorita kompetenti
nazzjonali (direttament jew indirettament permezz tal-
EVCTM, ara taqsima 7.4) u lill-Kumitat tal-Etika (ara
tagsima 7.5).

112. L-investigaturi (ara tagsima 7.10) ghandhom jircievu biss

113.

%)

()
()

taghrif mohbi sakemm it-taghrif mhux mohbi jigi
ggudikat bzonnjuz ghal ragunijiet ta’ sigurta. (°°)

L-investigatur ghandu jikxef l-allokazzjoni tat-trattament
waqt prova klinika biss, jekk dan ikun rilevanti ghas-
sigurta tas-suggett.

Rigward l-elementi tad-dejta ICH E2B, il-parti ghandha tigi popolata

bi “PRIVATEZZA”.
Ara tagsima 3.D. tan-nota ta’ gwida ICH E2A.
Hemm aktar taghrif fit-tagsima 3.D. tan-nota ta’ gwida ICH E2A.


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/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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114. Rigward l-isponser, meta xi grajja tkun SUSAR l-isponser

115.

116.

117.

118.

)

(*)
)

ghandu jikxef biss ghal dak is-suggett partikolari. Il-mohbi
ghandu jinzamm ghall-persuni responsabbli ghat-twettiq
kontinwu tal-istudju (bhall-gestjoni, dawk li jimmonitoraw
u l-investigaturi) u dawk responsabbli ghall-analizi tad-
dejta u l-interpretazzjoni tar-rizultati fi tmiem l-istudju,
bhal perezempju l-persunal tal-biometrika. Taghrif mhux
mohbi ghandu jkun accessibbli biss ghal dawk i
ghandhom bzonn ikunu involuti fir-rappurtagg tas-sigurta
lejn l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali (direttament jew
indirettament permezz tal-EVCTM), il-Kumitat tal-Etika u
I-Bordijiet ~ ta’ Monitoragg  tas-Sigurta  tad-Dejta
(‘DSMB”) (*1), jew persuni li waqt il-prova jwettqu eval-
wazzjonijiet kontinwi tas-sigurta.

Madankollu, ghall-provi dwar mard brata gholja ta’
morbidita jew mortalita, fejn il-kriterji tal-effika¢ja jistghu
jkunu wkoll SUSARs jew meta l-mortalita jew xi rizultat
“serju” iehor (li potenzjalment jista’ jigi rrappurtat bhala
SUSAR) huwa l-kriterju tal-effikacja fi prova klinika, l-in-
tegrita tal-prova klinika tista’ tigi kompromessa jekk il-
mohbi jinkixef sistematikament,. Taht dawn i¢-¢irkostanzi
u ohrajn simili, l-isponser ghandu jasal ghal ftehim fil-
process ta’ awtorizzazzjoni dwar liema grajjiet serji jigu
trattati bhala li ghandhom xjjagsmu mal-mard u mhux
soggetti ghal kxif sistematiku u rappurtagg imhaffef. (2)

Ghal provi bhal dawn, l-isponsers huma mhegga sew biex
jahtru DSMB indipendenti sabiex jirrevedi d-dejta dwar is-
sigurta tal-prova li tkun ghaddejja fuq bazi regolari u meta
jkun hemm bzonn sabiex jaghti pariri lill-isponser dwar it-
tkomplija, il-modifika jew it-terminazzjoni tal-prova. II-
kompozizzjoni u l-operazzjoni tad-DSMB ghandha tigi
deskritta fil-protokoll.

Fil-kazijiet kollha, jekk wara l-kxif il-grajja tirrizulta bhala
SUSAR (perezempju fir-rigward tal-istennija), japplikaw ir-
regoli tar-rappurtagg ghas-SUSARs (ara t-tagsimiet thawn
fuq). Ghall-kazijiet fejn is-SUSAR issir evidenti biss wara
tmiem il-prova, hemm referenza fit-tagsima 7.4.

7.11.2. SUSARs assodjati ma’ comparator jew placebo attivi

Comparator u placebo huma IMPs. (°3) Ghaldagstant,
SUSARs assocjati ma’ prodott comparator isegwu l-istess
rekwiziti tar-rappurtagg bhal tat-test IMP. Grajjiet asso¢jati
ma’ placebo normalment ma jkunux jissodisfaw il-kriterji
ghal SUSAR u ghalhekk ghal rappurtagg imhaffef. Madan-

Dwar id-DSMBs, ara wkoll il-linja gwida EMA, Kumitati tal-Moni-

toragg tad-Dejta Ref. Dok. EMEA/CHMP/EWP/5872/03 Corr (http://
www.ema.europa.eu/pdfs/human/ewp/587203en.pdf).

Ghad-dettalji, ara tagsima 2.5. tal-gwida dettaljata CT-1.
L-Artikolu 2(d) tad-Direttiva 2001/20/KE.

119.

120.

121.

(Y
*)

kollu, l-isponser ghandu jirrapporta kazijiet fejn is-
SUSARs ikunu asso¢jati ma’ placebo (perezempju reazz-
joni kkagunata minn eccipjent jew impurita). (°4)

7.11.3. Reazzjonijiet kuntrarji relatati man-non-IMPs

Reazzjoni kuntrarja serja li ghandha x'tagsam ma’ non-
IMP izda mhux IMP, mhix SUSAR u mhix irrappurtata
bhala tali (ara tagsima 7.2.1).

Filwaqt li l-obbligi legali inkluzi fir-regoli dwar il-farma-
koviglanza kif stabbiliti fid-Direttiva 2001/83/KE u r1-
Regolament (KE) 726/2004 ma japplikawx (ara tagsima
2) ghar-reazzjonijiet kuntrarji ghan-non-IMPS jew l-IMPS,
fkazijiet fejn in-non-IMP ikun prodott medicinali awto-
rizzat, l-investigaturi u l-isponsers huma mhegga jirrap-
purtaw reazzjonijiet kuntrarji suspetti ghan-non-IMP lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali jew lid-detentur tal-aw-
torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

7.11.4. Kwistjonijiet ta’ sigurtd li ma jaqghux taht id-definizz-
joni ta” SUSAR — mizuri ohrajn

Grajjiet jistghu jsehhu waqt prova klinika li ma taqax fid-
definizzjoni ta’ SUSAR u ghalhekk mhumiex soggetti
ghar-rekwiziti tar-rappurtagg tas-SUSARs, avolja jistghu
jkunu  rilevanti  fit-termini  tas-sigurta  tas-suggett.
Ezempji (°°) huma:

— grajjiet godda relatati mat-twettiq ta’ prova jew mal-
izvilupp ta’ IMP bi probabbilta li taffettwa lis-suggetti,
bhal:

— grajja kuntrarja serja li tista’ tkun asso¢jata mal-
proceduri tal-prova u li tista’ timmodifika t-twettiq
taghha;

— periklu sinifikanti ghall-popolazzjoni suggetta bhal
nuqqas ta’ effika¢ja ta’ IMP uzat fir-trattament ta’
marda li thedded il-hajja;

— sejba magguri tas-sigurta minn studju dwar l-anni-
mali li tlesta recentement (bhall-kar¢inogenicita);

— wagqfien temporanju ta’ xi prova ghal ragunijiet ta’
sigurta jekk il-prova titwettaq bl-istess prodotti
medicinali investigattivi fpajjiz iehor mill-istess
sponser,

L-ingredjent suspettat tal-placebo ghandu jigi speciikat fl-ICH

E2B(R2) fl-clement tad-dejta B.4.k.2.2. “Isem tas-sustanza attiva”.
Ghall-ezempji, ara tagsima 3.A.2 tan-nota ta’ gwida ICH E2A.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ewp/587203en.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/ewp/587203en.pdf
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122.

123.

124.

125.

126.

127.

— rakkomandazzjonijiet tad-DSMB, jekk ikun hemm, fejn
rilevanti ghas-sigurta tas-suggetti;

— fil-kaz ta’ prodotti medicinali investigattivi ta’ terapija
avvanzata, taghrif dwar is-sigurta rigward l-akkwist jew
id-donatur.

Dawn il-grajjiet/osservazzjonijiet mhumiex irrappurtati
bhala SUSARs, izda jistghu jirrikjedu azzjoni ohra, bhal:

— mizuri urgenti tas-sigurta u n-notifika taghhom
(Artikolu 10(b) tad-Direttiva 2001/20/KE, ara wkoll
it-tagsima 3.9 tal-gwida dettaljata CT-1);

— emendi sostanzjali (-Artikolu 10(a) tad-Direttiva
2001/20/KE; ghad-dettalji, ara wkoll it-taqsima 3.7.
tal-gwida dettaljata CT-1); jew

— terminazzjoni anticipata tal-prova (l-Artikolu 10(c)
tad-Direttiva 2001/20/KE;) ghad-dettalji, ara wkoll it-
tagsima 4.2.2. tal-gwida dettaljata CT-1).

Barra minn hekk, huwa rakkomandat li Il-isponser
jinforma lill-awtorita kompetenti nazzjonali u lill-Kumitat
tal-Etika dwar kwistjonijiet ta’ sigurta li jistghu jalteraw
materjalment il-valutazzjoni attwali tal-benefic¢ju u r-
riskju ta’ IMP filwaqt li ma jkunux jaqghu fl-azzjonijiet
elenkati hawn fugq.

8. RAPPURTAGG ANNWALI MIN-NAHA TAL-ISPONSER
LILL-AWTORITA KOMPETENTI NAZZJONALI U L-
KUMITAT TAL-ETIKA DWAR IS-SIGURTA

L-Artikolu 17(2) tad-Direttiva 2001/20/KE jaqra kif gej:

“Darba fis-sena matul il-prova klinika, l-isponsor ghandu
jaghti lill-Istati Membri li fit-territorju taghhom tkun ged
titmexxa l-prova klinika u lill-Kumitat tal-Etika elenku ta’
reazzjonijiet suspettati serji kuntrarji kollha li jkunu
sehhew matul dan il-perjodu u rapport dwar is-sigurta
tas-suggetti.”

Ir-rapport huwa indirizzat lill-awtorita kompetenti nazzjo-
nali u lill-Kumitat tal-Etika tal-Istat Membru kkoncernat.

Ir-rapport ghandu jigi pprezentat biss lill-awtorita kompe-
tenti nazzjonali u [-Kumitat tal-Etika jekk it-trattament tas-
suggetti jkun ghadu ghaddej fl-Istat Membru kkon-
cernat. (°%)

Ghad-dettalji rigward ir-rappurtagg annwali dwar is-
sigurta, inkluzi r-regoli dwar il-kxif tal-mohbi, saret refe-
renza fil-linja gwida ICH Topic E2F —Rapport dwar l-Izvi-
lupp tal-Aggornament tas-Sigurta (/) (“DSUR”, minn
hawn ’il quddiem “nota ta” gwida ICH E2F). I-Konferenza

(°%) Ara taqsima 2.3. tan-nota ta’ gwida ICHF E2F.
(¢) http://ec.europa.cu/health/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

128.

129.

130.

131.

(*%)
(*)
(")
o
(")
)

Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni ta’ Htigijiet
Tekni¢i ghal registrazzjoni ta’ Farmacewti¢i ghal Uzu
mill-Bniedem (ICH) ippubblikat “DSURs mudelli”. Dawn
id-“DSUR  mudelli” jikkunsidraw I-gharfien differenti
dwar xi medicina, skont jekk l-isponser huwiex detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew le. (°%)

Dan ir-rapport ghandu jkollu, fappendic¢i, I-RSI fis-sehh,
fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtagg (ara tagsima 7.2.3.2; ara
wkoll tagsima 2.6. u tagsim 3.20 tan-nota ta’ gwida ICH
E2F.

LRSI fis-sehh, fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtagg iservi
bhala RSI matul il-perjodu tar-rappurtagg. (°%)

Jekk matul il-perjodu ta’ rappurtagg ikun hemm bidliet
sinifikanti fl-RSI dawn ghandhom jitnizzlu fir-rapport
annwali tas-sigurta. (") (’!) Barra minn hekk, fdan il-kaz
I-RSI rivedut ghandu jigi pprezentat flimkien mar-
rapport, (7?) apparti I-RSI fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-
rappurtagg (ara hawn fug). Minkejja I-bidla fI-RSI, 1-RSI
fis-sehh fil-bidu tal-perjodu tar-rappurtagg iservi bhala
RSI matul il-perjodu tar-rappurtagg. (%)

9. IL-FUNZJONALITAJIET TAL-EVCTM
9.1. Introduzzjoni

L-EVCTM iservi l-ghanijiet li gejjin:

— Id-disponibilita ta’ harsa generali tas-SUSARs rilevanti
ghas-supervizjoni ta’ provi klinici fl-UE fl-intier
taghhom u fkull Stat Membru;

— L-iffacilitar tar-rappurtagg lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali permezz tar-rappurtagg indirett, b'mod
partikolari fil-kaz ta’ provi multinazzjonali;

— L-iffacilitar tal-komunikazzjoni tas-SUSARs bejn I-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali, il-Kummissjoni u
l-Agenzija.

http:/[www.ich.org/products/guidelines/efficacy/aricle/efficacy-

guidelines.html

Ara taqsima 2.6. tan-nota ta’ gwida ICH E2F.

Ara taqsima 3.4. tan-nota ta’ gwida ICH E2F.

Normalment, ikun hemm ukoll emendi sostanzjali, ara tagsima
3.4.3.b tal-gwida dettaljata CT-1.

Ara n-nota fqiegh il-pagna nru 69.

Dan ifisser li I-RSI uzata bhala l-bazi tar-rapport annwali jista’ jkun
li ma tkunx identika ghal dik I-RSI li ged tevolvi li hija l-bazi tar-
rappurtagg SUSAR (ara tagsima 7.2.3.2).


http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/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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132. Id-dejta fl-EVCTM mhix accessibbli ghal persuni ohra hlief

133.

134.

l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, l-Agenzija u I-
Kummissjoni. (7#)

L-EVCTM huwa bbazat fuq pick lists, dropdown menus u
dizzjunarji jew kodici jew test iggenerat awtomatikament.
Huwa rikonoxxut li mhux id-dizzjunarji kollha se jkunu
disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha u jista’ jkun li inizjal-
ment jinsabu biss bl-Ingliz. It-traduzzjonijiet tad-dizzju-
narji se jsiru biss fejn l-originaturi tad-dizzjunarji jaghmlu
disponibbli verzjonijiet kompluti u attwali.

9.2. Funzjonalitajiet bazici

II-funzjonalitajiet bazi¢i tal-EVCTM jippermettu:

— Rappurtagg indirett ibbazat fuq il-verzjoni attwali ta’
formats li fughom hemm ftehim internazzjonali;

— L-iggenerar ta’ rapporti specifici li jintegraw metodi
statistici tal-individwazzjoni tas-sinjali bl-ghazla ta’ ffil-
trar primarju tal-pajjiz sors, it-tip ta’ rapport, il-karat-
terizzazzjoni tad-droga, in-numru tal-bazi tad-dejta
EudraCT tal-provi klini¢i Ewropej (numru EudraCT),
l-organizzazzjonijiet li jibaghtu (awtoritajiet kompe-
tenti nazzjonali, sponsers), data tar-rappurtagg;

— Mistogsijiet dwar:

— In-numru tas-SUSARs irrappurtati ghal IMP jew
IMPs maghzula jew sustanzi attivi;

— In-numru tas-SUSARs irrappurtati skont il-grupp
tal-etd jew indikazzjoni (jekk irrappurtati) ghal
IMP jew IMPs maghzula jew sustanzi attivi;

(7% Ara l-Artikolu 17(3)(a) tad-Direttiva 2001/20/KE.

135.

136.

— In-numru ta’ SUSARs irrappurtati ghal prova
klinika maghzula abbazi ta’ numru jew numri
EudraCT;

— L-elenki dettaljati ta’ kazijiet individwali ghar-re-
azzjonijiet migburin flimkien fi kwalunkwe livell
tal-gerarkija MedDRA ghal prodott jew prodotti
medic¢inali maghzula jew sustanzi attivi;

— Rapporti ta’ monitoragg ta’ reazzjoni statika ghal
prodott jew prodotti medicinali jew sustanzi attivi.

9.3. Funzjonalitajiet imtejba

Wara l-arrangament ta’ tranzizzjoni (taqsima 7.4.1), l-
EVCTM se jkollu funzjonalitajiet imtejba b'rabta mal-
EudraCT, li jippermettu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjo-
nali li jircievu:

— Messaggi regolari dwar SUSARs godda ghall-IMPs/-
provi klini¢i rilevanti kollha;

— Twissijiet fir-rigward tas-SUSARs rilevanti ghall-Istati
Membri ghal certi tipi ta’ reazzjonijiet, provi u popo-
lazzjonijiet, jew IMPs ta’ interess; u

— Rapporti bbazati fuq firxa ta’ ICH E2B u partijiet
EudraCT.

Rekwiziti teknici dettaljati, kif ukoll pjan ta’ implimentazz-
joni ghall-funzjonalitajiet imtejba, se jigu ppubblikati fdo-
kument separat.



