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Raporty dotyczace wystapienia ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego

(SUSAR - suspected unexpected serious adverse reaction)

Zasady raportowania okresla art. 37aa ustawy Prawo farmaceutyczne. Raport powinien zawierac:
dane identyfikacyjne pacjenta, w tym inicjaty, pte¢ i wiek; dane identyfikacyjne sponsora lub
badacza (jezeli raport sktada badacz bedacy jednoczesnie sponsorem badania); nazwe lub symbol
produktu leczniczego, ktérego stosowanie spowodowato podejrzenie niespodziewanego ciezkiego
niepozadanego dzialania; opis niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dzialania; pieczec¢ i
podpis lekarza (jezeli dotyczy); numer protokotu badania klinicznego; numer pod ktérym dokonano
wpisu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Raporty SUSAR mozna nadsyta¢: droga e-mailowa (urpl@urpl.gov.pl [1]) lub poczta. Niezaleznie od
wybranej drogi raportowania, sponsor badania ma obowiazek wprowadzi¢ taki raport do
europejskiej bazy dziatan niepozadanych (EudraVigilance)

Raportowanie powinno rozpoczac¢ sie w momencie zarejestrowania danego badania klinicznego na

terenie Polski, a konczy¢ wraz z przestaniem informacji o zakonczeniu badania klinicznego na
terytorium Polski

Roczny raport na temat bezpieczenstwa pacjentéow

W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedkilada Prezesowi Urzedu oraz
komisji bioetycznej, ktéra opiniowala badanie wykaz zawierajacy wszystkie podejrzenia o
wystapieniu ciezkich niepozadanych dziatan, ktére wystapily w danym roku oraz roczny raport na
temat bezpieczenstwa pacjentow.

Raport taki jest przygotowywany przez sponsora badania i ma na celu przeglad, ocene i
uaktualnienie profilu bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego. Jego zakres powinien by¢
ograniczony do badanego produktu leczniczego lub do danego badania klinicznego. Raporty nalezy
przygotowywac¢ w formacie DSUR (Development Safety Update Raport). DSUR nalezy tworzy¢ w
ciagu catego cyklu zycia badanego produktu leczniczego.

Raport DSUR powinien obejmowac¢ wszystkie badania kliniczne, jakie byly prowadzone w
raportowanym okresie. Raport taki nalezy zlozy¢ nie pdzniej niz 60 dni po ostatniej dacie
zakonczenia wlaczania danych do raportu (data lock point), ktérym jest Development International
Birth Date (DIB) - data pierwszej rejestracji badania klinicznego na swiecie.

DSUR powinien zawiera¢ miedzy innymi: wykaz wszystkich ciezkich niepozadanych dziatan, ktére
wystapily w danym roku oraz wykaz wszystkich ciezkich zdarzen niepozadanych, ktore wystapilty w
danym roku. W zwiazku z tym nie ma powodu sklada¢ oddzielnego wykazu wszystkich ciezkich
niepozadanych dziatan (tzw. line listingéw) jesli sa one juz zawarte w sktadanym raporcie DSUR.

Sprawozdanie o postepie badania klinicznego.

Sponsor zobowiazany jest do przekazania Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej, ktéra opiniowata
badanie raz w roku peilnej wersji sprawozdania o postepie badania klinicznego.
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