	Додаток 15
до Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань 


ВИМОГИ ДО СТРУКТУРИ ПЕРІОДИЧНОГО ЗВІТУ ЩОДО БЕЗПЕКИ ДОСЛІДЖУВАНОГО ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ 

Періодичний звіт щодо безпеки досліджуваного лікарського засобу складається з трьох частин: 

1. Аналіз безпеки має містити: 

стислий аналіз безпеки та оцінку співвідношення ризик/користь щодо клінічного випробування; 

інформацію щодо змін з безпеки досліджуваного лікарського засобу, враховуючи дані про інше лікування, що використовувалось у клінічному випробуванні, та дані, пов'язані з процедурами лікування; 

нову інформацію з безпеки, внесену до брошури дослідника, чи загальну характеристику досліджуваного лікарського засобу протягом періоду звіту (необхідно подавати всю оновлену інформацію, що стосувалась усіх даних з безпеки, не наведених у брошурі дослідника, на початку звітного періоду); 

рекомендації та інформацію про те, які заходи були вжиті для усунення ризиків та можливих несприятливих наслідків дії лікарського засобу; 

додатково можуть бути запропоновані засоби попередження та мінімізації ризиків, пропозиції з внесення нової інформації з безпеки до інформованої згоди пацієнтів, брошури дослідника. 

2. Перелік усіх підозрюваних побічних реакцій, що були виявлені під час даного клінічного випробування, має містити таку інформацію по кожному випадку: код клінічного випробування; номер досліджуваного в клінічному випробуванні; номер випадку; країна, в якій стався випадок; вік і стать досліджуваного; доза досліджуваного лікарського засобу; дата повідомлення про побічну реакцію; дата лікування; опис побічної реакції; її наслідок; коментарі фахівців (зв'язок випадку з досліджуваним лікарським засобом; результати "розсліплення" (якщо проводилось)). 

3. Узагальнені підсумкові таблиці 

Узагальнені підсумкові таблиці систематизують серйозні непередбачені побічні реакції за їх проявами, симптомами та/або діагнозами. У них визначається кількість повідомлень: 

а) для кожної системи організму людини; 

б) для кожного прояву побічної реакції; 

в) для кожного періоду та виду лікування. 

Якщо спонсор проводить декілька клінічних випробувань з тим самим досліджуваним лікарським засобом, можна надавати єдиний щорічний звіт відповідно до цих клінічних випробувань. У цьому випадку надається загальний аналіз безпеки досліджуваного лікарського засобу, а також аналіз співвідношення користь/ризик для кожного окремого клінічного випробування. 

