© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.02.2018



HLASENI ZAVAZNE NEPRIZNIVE UDALOSTI
(SERIOUS ADVERSE EVENT, SAE)

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Mgr. Martina Rejnkova
odborny hodnotitel, odd. klinického hodnoceni zdravotnickych prostredki

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.02.2018



' f Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti
® ptiznivé udalosti (SAE)
) SUKL
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® pfiznivé udalosti
) SUKL

Definice AE — zakon o ZP, § 13, odstavec 3

> neprizniva udalost:
»jakakoliv nezadouci zdravotni prihoda,
nezamyslené onemocnéni nebo poskozeni
zdravi, nebo nezadouci klinické priznaky vCetnée
abnormalnich laboratornich nalezl u subjekt(
hodnoceni nebo dalsich osob, bez ohledu na to,
zda souvisi nebo nesouvisi se zkousenym
zdravotnickym prostredkem®
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S SU KL Hlaseni zavainé nepfiznivé udalosti (SAE) s
Definice SAE — zakon o ZP, § 13, odstavec 4

=) neprizniva udalost, ktera zapricinila:
a) smrt

b) vazné zhorseni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni, které mélo
za nasledek

1. zivot ohrozujici onemocnéni nebo poskozeni zdravi,
2. trvalé poskozeni télesné struktury nebo funkce,
3. hospitalizaci subjektu hodnoceni nebo prodlouzeni hospitalizace

4. nutnost provedeni zdravotniho vykonu, aby se predeslo zivot
ohrozujicimu onemocnéni, poskozeni zdravi, trvalému poskozeni
télesné struktury nebo funkce, nebo

c) ohrozeni plodu, smrt plodu, vrozenou abnormalitu nebo poskozeni
ditéte pri porodu
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' f Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti (S
® ptiznivé udalosti (SAE)
) SUKL

Definice SAE — zakon o ZP, § 13, odstavec 4

=, za SAE se nepovazuje:

o planovana hospitalizace z duvodu jiz drive existujiciho
stavu

o procedura vyzadovana CIP, bez zavazného zhorseni
zdravotniho stavu

% MEDDEV 2.7/3 rev.3 Clinical Investigations: Serious Adverse Event
Reporting under Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (May
2015)
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l ® ' SU KL Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti (SAE) ;

Zadavatel klinické zkousky

~ dle § 19 odstavec 2 pismeno n) zakona o ZP je
povinen ,,posoudit spolecné se zkousejicim vsechny
zavazneé nepriznivé udalosti vzniklé pri zkouseni
zdravotnického prostfedku a informovat o nich
ostatni zkousejici, Ustav a etickou komisi neprodlené
po jejich vzniku“

*, dle § 2 odstavec 2 a 3 vyhlasky ¢. 62/2015 Sb. hlasi
Ustavu elektronicky na formulafi pro hlaseni SAE
(MEDDEV 2.7/3, SAE Report Table, v2)
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' f Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti
® ptiznivé udalosti (SAE)
) SUKL

Nalezitosti hlaseni SAE — vyhlaska ¢. 62/2015 Sb.,
o provedeni nékterych ustanoveni zakona o ZP, § 2

=, nazev KZZP a Cislo protokolu

"~ EUDAMED CIV ID

., kontaktni osoba

s, nazev ZP

=, pocet subjektt hodnoceni zarazenych do KZZP ke dni
hlaseni

s, datum obdrzeni zpravy zadavatelem

s, datum vzniku a popis SAE
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' f Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti
® ptiznivé udalosti (SAE)
) SUKL

Nalezitosti hlaseni SAE — vyhlaska ¢. 62/2015 Sb.,
o provedeni nékterych ustanoveni zakona o ZP, § 2

s, datum pouziti zkouseného ZP

", ID subjektu

» informace o nasledku SAE

~, informace o prijatych opatrenich

=, doplnéni o nova zjisténi v prubehu vyhodnoceni
s, zavér vyhodnoceni SAE

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.02.2018



e, SUKL

Forma hlaseni SAE

Hlaseni zavazné nepriznivé udalosti (SAE)

10

MEDDEV 2.7/3 SAE Report Table v2

LUDAMED - 1D:

[Title of Clinical

[CIP Number:

Contact person
Name, Address,
[E-Mail, Telephone
umber)

Pevice type:

S+NCA Reference
umbers

or all participating
Countries:

Reference Member
tate:

lo. of Patients
pnrolled to date total

0. of Patients:

Enrolled to date (date of
eport) per country

lo. of Invest.
Pevices
sed to date total:

[No. of invest
Devices
sed to date per
ountry:

ate of Report:

Date Sponsor received
= Report of SAE
(dd/mmiyyyy)

Status:

Countrycode

Study Center

Patient ID Code.

SAE ID Code.

Date of Procedure/
First Use (dd/mmiyyyy)

Date of Event Onset
(ddimmiyyyy)

SAE OR Dev.
Def.

Description of event

action/ treatment/patient outcome

Relationship
to Procedure:
not related OR unlikely OR
possible OR probable OR
causal relationship.

Relationship o
Investigational Device:
not related OR unlikely OR
possible OR probable OR
causal relationship.

lUnanticipated SADE: Yes OR No

Treatment Arm:
Investigational Device/
Control Group/
linde
na

Event Status:
Resolved/
Resolved with

Sequelae/
Ongoing/Death

Date of Event Resolution|
fmmiyyyy)

Note 1: Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the sponsor or the competent authority that the content of this report is complete or that the device(s) listed failed in any manner and/or that the device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person,

Note 2: If additional columns are added to this form (for instance to include the opinion of the investigators), please add them next to the existing columns on the right. This form may be subjected to automatic analysis and addition of columns in between may interfere with automatic analysis. Widthening of columns can be applied without alteration of the order.
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' f Hlaseni zavazné nepfiznivé udalosti (S
® ptiznivé udalosti (SAE)
) SUKL

11

Nejcastejsi chyby hlaseni SAE

, zcela chybi nebo nepresné uvedeno:
1. ID subjektu
2. datum udalosti

3. informace o souvislosti se zkousenym ZP a
provedenou procedurou
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(‘\ 7 Hlaseni zavainé nepfiznivé udalosti (SAE)
® pfiznivé udalosti
) SUKL

12

Prestupky

=, § 81 zakona o ZP - poruseni ustanoveni § 19, tedy
i neinformovani Ustavu o vzniku SAE

- pokuta do vyse az 2 000 000 K¢
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