Reguli pentru raportarea electronici de citre sponsori a reactiilor adverse
suspectate grave si neasteptate (SUSARS)
aparute in cadrul studiilor clinice interventionale desfasurate in Romania

Tn conformitate cu prevederile Directivei 2001/20/CE, sponsorii studiilor clinice au
obligatia de raporta, direct sau indirect prin intermediul bazei de date EudraVigilance modulul
de studii clinice, toate reactiile adverse suspectate grave si neasteptate (Suspected Unexpected
Serious Adverse Reaction = SUSAR) aparute in cadrul studiilor clinice interventionale catre
autoritatile competente din statele membre in cauza. SUSAR trebuie sa respecte regulile de
raportare stabilite pe baza principiilor prezentate in Ghidul detaliat privind colectarea,
verificarea si prezentarea rapoartelor privind reactiile adverse/reactiile aparute in cadrul
studiilor clinice desfasurate cu medicamente de uz uman (CT-3) (2011/C 172/01).

Pentru raportarea electronicd a reactiilor adverse suspectate grave si neasteptate
(SUSARs) provenite de pe teritoriul Romaniei se aplica urmatoarele reguli:

» Sponsorii de studii clinice sunt obligati sa transmita SUSARS raportate de pe teritoriul
Romaniei, direct catre modulul EudraVigilance dedicat studiilor clinice (EudraVigilance
Clinical Trial Module, Message/Batch Receiver Identifier: EVCTMPROD).

» SUSAR finalizate cu deces sau cele care pun viata in pericol trebuie raportate cat mai
curand posibil, dar nu mai tarziu de sapte zile de la data primirii cazului. Daca raportul initial
este incomplet, de ex. in cazul in care nu au fost furnizate toate informatiile sau evaluarea in
termen de sapte zile, sponsorul trebuie sd prezinte un raport complet in decurs de nca opt zile.

» SUSAR nefinalizate cu deces sau cele care nu pun viata in pericol trebuie raportate in
termen de 15 zile de la data primirii cazului.

* ANMDM are acces la toate informatiile din baza de date Eudravigilance si nu solicita
transmiterea de copii ale rapoartelor respective.

« In ceea ce priveste procedurile detaliate de raportare, sponsorii trebuie sa aplice
instructiunile detaliate privind colectarea, verificarea si prezentarea rapoartelor de reactii
adverse/reactii aparute in cadrul studiilor clinice desfasurate cu medicamente de uz uman ("CT-
3") (2011/C 172/01).

Prin prezenta comunicare se abrogd toate prevederile anterioare referitoare la cerintele
ANMDM de transmitere electronica a SUSAR. Actualele prevederi sunt in vigoare incepand
cu data de 22 noiembrie 2017.



