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DISCLAIMER

e | am an employee of Servier Hungaria Kft. / ICTR Hungary and SEE and | have
received support from my employer to attend this meeting

e The views expressed in this presentation are my own and do not represent
the official position of my employer

e Current and future legislation must be taken into account when referring to the
views expressed in this presentation
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Jelentesek







Hatosagi kdvetelmények

ICH E6 (R2)

A vizsgaloorvos felelossege A szponzor felelossege
= Minden sulyos nemkivanatos esemeény = Biztonsagossaai informacio
(Serious Adverse Event — SAE) azonnali Osszegyljtése

jelentése a Szponzor felé

A vizsgalati készitmények folyamatos

, o ) biztonsagossagi ertékelése

= Megfelelés a nemkivanatos varatlan
mellékhatasok (Serious Adverse Drug

Reaction — SADR) EB / Hatésagok felé

Azonnali jelentés (vizsgaldéorvosok/
Etikai Bizottsag / llletékes Hatdsag):

torténd jelentésével kapcsolatos hatalyos = SUSAR (helyi szabalyozas szerint)
szabélyozés_nak _ = |doszakos jelentések: biztonsagossagi
(HUN: helyi SAE-k a helyi IKEB-nek) frissités (helyi szabalyozastdl fiigg6en)
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Definiciok




Definiciok
Nemkivanatos Események / Nemkivanatos gyogyszerreakciok

Barmilyen kellemetlen, nem kivant egészségiigyi esemény
a klinikai vizsgalat résztvevéinél

1

Fluggetlenul az ok-okozati Esszerlinek itélt ok-okozati 6sszefiiggés
osszefliggestol a vizsgalati szerrel / a vizsgalati gyogyszerrel kapcsolatban
kisérleti eljarasokkal kapcsolatban a vizsgalo vagy a szponzor altal**

!

Nemkivanatos Esemeény . . .
. Nemkivanatos Gyogyszerreakcio
Adverse Event (AE) Adverse Drug Reaction (ADR)

*lehet: ** bizonyitékok/érvek szolnak az ok-okozati 6sszefliggés mellett

= Barmilyen kedvezoétlen, nem kivant jel/lelet, ideértve a kiegészitd vizsgalatok abnormalis leletei (labor, RTG,
EKG), melyeket klinikailag szignifikanskent értékel a vizsgalo

= Barmilyen tlinet vagy tarsulo betegség

= Barmilyen korabbi tiinet vagy mar meglevo betegség romlasa a klinikai vizsgalat soran (gyakorisag vagy -
intenzitas novekedése) *=

—= SERVIER
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Definicidok

Nem kivanatos esemény vagy orvosi elézmény?

Esemény megdjelenése vagy rosszabbodasa:

Jelentendd:

Beleegvezd nyilatkozat (ICF) alairasa elétt

Orvosi elézménvként

AZ ICF alairasatol az elsd vizsaalati szer bevételéiq:

Orvosi elé6zménvkeént

L

Kivéve, ha 6sszefiliag:

O a protokollban el6irt proceduraval,

O a protokollban eléirtak miatti therapia
valtoztatassal / therapia befejezésével,

O a protokoll részeként a vizsgalati szeren tul
szedett egyéb szerrel (NIMP).

Az

elsd vizsgalati szer bevétel utan

Specialis eset: eqgészséqges onkéntesekkel folytatott

vizsqalatban minden esemeény az ICF alairasatol

7

ICF: Informed Consent Form (N)IMP: (Non) Investigational Medicinal Product

= Kutatasi Ugynokség

Nemkivanatos eseményként

Nemkivanatos eseményként

Nemkivanatos eseményként




Definiciok

= Sulyos nemkivanatos esemeény

= Nem sulyos gvogyszermellékhatasok egészséges onkéntesekkel folytatott
“First In Human (FIH)” vizsgalatokban és kockazatelemzés alapjan mas

egeszseges onkéntesekkel folytatott vizsgalatokban
" Tuladagolas (a résztvevénél és korulotte)

® A biztonsagossag ertekelését befolyasolo kuldnleges eseméenyek (AEOSI)

= Arésztvevo vagy partnerének terhessége




Definiciok

Esemény, mely az alkalmazott vizsgalati szer dézisatdl fuggetlendl :

— avizsgalati alany halalt eredményezi

— életet veszélyeztetd
— orvosilag jelentds

— korhazi kezelést vagy annak meghosszabitasat eredmeényezi

— tartés vagy szignifikans fogyatékossagot / rokkantsagot eredményez

— veleszuletett / szUletesi rendellenesseg




Definiciok

Orvosilag jelentos esemenyek

Nem meritik ki a SAE kritériumait, de veszélyeztetheti a beteget vagy
azonnali beavatkozast kovetel meg azok megelozésére

Példaul

Allergias bronchospasmus intenziv kezelése sirgos ellatas soran
Konvulzid, korhazi elhelyezés nélkdl
Gyogyszerfuggdség kialakulasa vagy gyogyszerrel vald visszaélés

(abuzus)




Definiciok

Tuladagolas

A Klinikai vizsgalati szer (IMP) vagy a protokoll réeszeként szedett mas szer (NIMP) a
protokollban ajanlott maximalis dézisat meghalado (egyszeri vagy kumulativ)

mennyisegu bevétele, nem kivanatos esemeény (adverse event — AE) megjelenésétdl
fuggetlendl

¥ |

AZONNAL JELENTENDO




Definicidok

A biztonsagossag értékelését befolyasolo kilénleges események (AEOSI)

 Transzaminaz emelkedés a majmukddésre is hat(hat)é gydgyszerek esetén
« EKG eltérések

» RMP-ben szereplé esemeények

Nem kivanatos esemeények, melyek azonnali jelentése nem koételez6 egy adott
vizsgalatban

* a kezelendb betegség sulyos komplikacioja, mely az értékelési kritériumok
részét képezi
» tervezett kdrhazi kezelés

A hatasossagi veégpontok azonnal jelentendék a szponzor fele, de a
Gyogyszerbiztonsagi osztaly szamara nem tovabbitandoak (a sulyos és 6sszefuggd
esemeények az adatzaras (data lock) utan kerlulnek bevitelre a PV adatbazisba (pl.
Argus)

- A klinikai vizsgalati protokollban definialandoak

77 i ee
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Definiciok

Varatlan: amikor a sulyos oOsszefliggd esemeény termeészete vagy
sulyossagal/intenzitasa nem kerilt meég jelentésre a rendelkezésre alld
termékinformacioban (referencia biztonsagossagi informacio — RSI, CT: IB)

Suspected/Feltételezett 7 Vizsgal6 / Szponzor véleménye
Unexpected/Varatlan M Szponzor ertekelése (RSI nem tartalmazza)

Objektiv kritériumok:
Halal

Serious/Sulyos }—} Eletveszély

Qrvosilag jelentds

Adverse/Nem kivanatos Koérhazi kezelés / fennalld meghosszabitasa
Fogyatékossag / Rokkantsag

Fejlédési rendellenesség

Reaction / Reakci6

i 2!
Kutatasi Ugynokség






Az elsO jelentés az esemeényral (initial report)

A nemkivanatos esemeény elso rogzitése

e
A%E |

- a Case Report Form-ban (CRF): AE form, amint a vizsgald tudomast szerez az
esemenyrol

- az orvosi feliegyzésben (forrasdokumentum)

- e-CRF: initial alert e-mail azonnal és automatikusan kiildésre keril a szponzor
felé

- papir CRF, ha az eCRF nem mikddik

- azonnal jelentedd esemenv esetén: minden tovabbi informaciot tartalmazo
dokumentumot ANONIMIZALVA (GDPR!) kell elkildeni a szponzornak

7 i [ L)
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Utankoveto jelentés kezelése (Follow Up)

Minden Uj informacio régzitendé az eCRF-ben &

Az esemeény természetésnek megfeleléen -> a résztvevd telies
gyogyulasaig vagy a klinikai allapotanak stabilizalodasaig

e-CRF: FU alert e-mail azonnal és automatikusan klldésre keril a
szponzor felé

Papir CRF, ha az eCRF nem mukadik

Kezelés / vizsgalat ido eldtti abbahagyasa esetén: legalabb 1 utankévetd
vizit az esemény lezajlasaval kapcsolatos informaciok ésszegyljtésére




AE és kivonas a vizsgalatbol / Kodfeltorés

Egy AE megjelenése nem feltétlenll vezet a vizsgalatbol
kivonashoz vagy a koéd feltéréséhez

* A beteg kivonasra kerul a vizsgalatbol ha:
— Avizsgalo veszélyesnek tartja a vizsgalati kezelés folytatasat

— Az esemény kezeléséhez szukséges szer egyuttadasa a
vizsgalati szerrel kontraindikalt

« Kodfeltoresre kerilhet sor, ha a vizsgald szikségesnek tartja a
beteg biztonsaganak szempontjabol / befolyasolja a tervezett
kezelést

Ugyanaz a helyzet akar SULYOS vagy NEM SULYOS az esemény

EKD
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Specialis eset: terhesséqg

Azonnal jelentendd a szponzornak

" &

If participant: If partner of the male participant:

Az esemeény jelentése a CRF-be complete a spontaneous form
\
AE
form
\
- Es ki kell tolteni a ‘Pregnancy

Follow-up Form’ elsd jelentést

- Szulés utan ki kell tolteni az utankdvetd

e it R e e e e M et

‘Pregnancy Follow-up Form’ jelentést

Nemzeti Egészségugyi




Protocol WNo
Participant No.:{

Centre-MNo

PREGNANCY FOLLOW-UP-FORM:=

o

A-—+ REPORTERY

Name'= =

Country = =

B = INFOEMATION - ABOUT THE PEEGNANT-WOMAMN-AND-EXPOSUREY

Tobecompleted in-agreement-with-local-regulation

O-Participant-No.=
Year-of-hirth =

To be-completed-at-initial report-and in-case-of changes since previous report; otherwise go-to section-C¥

Current-pregnancys
OJ-Pregnancy test-positive = - -Date:

feld-mmannie

Obstetrical-historve

Previous Pregnancy(1es):=

O-Complications--—» -Specify:]

-

Outcome: -

O-Live birth-=
O -Spontaneous-abortion = = -Nb=

O -Termination-of pregnancy {induced- -elective, -

‘MNWeonatal -information: 4§

O-Previous-foetal' neonatal -anomalies= = -Specif]

Medical-history -
L
L
L
o

Exposure-to-study-product: === O-Maternal -expos
Protocol No:= = o
Dailv-dosage*= = Indication

Route:=

Date-of first-intake:q - Date-of'la
{dal- - = - [ - rpamre =iy

= -Nbo&

O-Partner-of participant No.=

=

Date-last-menstruation: - -

(el memannnIEE

C- - PREGNANCY -FOLLOW-UP-AND-OUTCOMEY
Concomitant-medications-during pregnancyo

Namez

Daily -dosage=
Date first-intake=
Dhate-last-intakes

o

o
f
=

=3

=
=
=

*If the dose is modified during the stady, specify dates of first and last intalos -of

FONT-CIRT-FORM-§35-5

O-EN—July-12, 2019

4o

FONT-CIRT-S0P-5

O-Yes—-0O-No-----= Ifves, number: <=

. - Protocol Mo —* Centre ™Mo —& " |
- Participant Mo 2§
Initial report == Useofrecreationalsubstance-during-pregnancyvo =
Follow-up report-{1oc Tobacco:= = cigarettes/day= Alcohol:= o= =
Hlicit-dmugs:= = =
=
Centre-No_ = = o Maternal-complications-during -pregnancvo
OJ-Artenal -hypertension = O Dhabetes:= =
O-Infection:= O -Other-=» -Specifi = =
=
Relevanit-examinartions/biological-resulis-durin ancy -follow-u
- 1 =
B Outcom e =
O= Live-birth- > -Proceed-with-gection D - - WNEONATAL INFORMATION= =
= e
N [O= Spontanecus-abortion- -Stillbirth= = -Date rdd-mm-yano) 5 = -
. = % Congenital-anomalies-detected?= O-Neo= O-Yest >-Specifyx=  f =
o o
£ = 0= Termination-of pregnancys= —=-Dhate -(dd-mm-iomm) 15 = =
= = % -Type® :[0-Therapeutic-abortion= O -Induced-/-elective-abortion= =
o % -af therapeutic, reason-for termination = =
o = % Congenital-anomalies-detected?= O-No= [O-Yes S-Specifyd = =
— —

O=_Ectopic pregnancy= - Nb=

Outcome

1
1

.

Live birth =2 Proceed with section D - NEONATAL INFORMATION

Spontancous abortion / Stillbirth
L Congenital anomalies detected? O No 0 Yes —=> Specify:

Termination of pregnancy
L Type :

L. Congenital anomalies detected? O No 0 Yes —=> Specify:

0 Therapeutic abortion

— Date (bp-MM-vYYY):

— Date mp-mm-vyvy):

L, if therapeutic, reason for termination :

Ectopic pregnancy, molar pregnancy —=2 Date op-am-vyyy):

L, Specity:

O Induced / elective abortion




Specialis eset: tuladagolas

e d
Azonnal jelentendd a szponzornak

Kapcsolatba kell Iépni a szponzorral: a helvi PV felelds kitélti a
suspected adverse drug reaction report PV form-ot

Az esemeény jelentése a CRF-be

\ X
PHARMA.
\ \

- Ha lehetséqges, mintavételt kell végezni a vizsgalti gyogyszer szintienek meghatarozasahoz
- Biztositani kell az utankovetést és minden informaciot meg kell adni a szponzornak




Biztonsagossagi jelentések idohatarai

Nemkivanatos esemeények

(AE) 6sszefliggésben:

O a protokollban eldirt Minden a
proceduraval, i " kutatassal

. Minden Osszes azonnal N .

O a protokollban el6irtak miatti . : .. Osszefuqagd
therapia valtoztatassal / nemklvanatos jelentendo sulyos
merapia esemeény esemény**

therapia befejezésével, nemkivanatos
d a protokoll részeként a esemeény

vizsgalati szeren tul szedett

egyeb szerrel (NIMP).

L) 1 1) L)

A résztvevs utolss XX (min 30) naptari nappal * a

Belegyezd A vizsgalati szer . g P A,
nyilatkozat elsd bevétele vizsgalati resztvevo utolso vizsgalati
alairasa vizite/vizsgalati szer ~ ViZite/vizsgalati szer utolso
utolsé bevétele* beveétele utan
* Ahogy a protokoll eldiria
** minden protokoll szerinti AE w =

v

(NEKU
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= Szponzor (nem reszletezve)




Nemkivanatos események jelentélapjanak utja @é‘gm

Paper CRF
I I Azonnal

24

‘ elfaxolando
'e_CBII': AE for'rlr; I AE form vizsgal6orvos Monitor/SMR
vizsgaloorvos alta : P 4
Monitoring Kitsltee altal kitoltve f«z;?gg?aéwgsna
Kozponti PV l
. Kozponti PV
Monitor, Study Eredeti AE oldal monior
Medical altal begyiijtve
Reviewer altal ¥ Data entry
ellenérizve
Data Management
Data transfer Data entry
ARGUS SAFETY® kodolas kdédolas ARGUS SAFETY®

Nem Kkivanatos események (AE): ClinTrial database

ClinTrial®: Klinikai viszgalatok adatbazisa

Argus Safety®: Farmakovigilancia adatbazis

Azonnal jelentendd események: ClinTrial + Argus databases | AJE: azonnal jelentendd esemény *=

—= SERVIER
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Adatbazisok 6sszevetéese (reconciliation)

AE

‘ Osszevetés ‘

AJE

Upgrade-elt AE

Kodolas

ClinTrial®: Klinikai viszgalatok adatbazisa
Argus Safety®: Farmakovigilancia adatbazis
AJE: azonnal jelentendd esemény




Biztonsagossagi ertekeles

= Folyamatos biztonsagossagi ertekeles




Biztonsaaossaai értékelés Ismert kockazat

A_ szpf:)nz_or felelés a gyogyszerek / . Barmely nemklvanatos
vizsgalati szerek folvamatos esemény, ahol megfeleld
biztonsagossagi értékeléséeért bizonyitek van az IMP-vel

A mm S M him e i i e i

« Kockazatkezelés: Uj szignalok
felismerése, a ismert és

potencialis kockazatok
rendszeres monitorozasa

. Safety Team felallitasa égemaény gﬁslwfgr n“,]me“}ul
« A biztonsagossaggal az 0sszeflggeés gvanuja,

kapcsolatos uj ismeretek és a } s
résztvevéket érintd kozvetlen megarosive
kockazat megelbzéséhez

szUkséges biztonsagossagi és
surgds intézkedések kezelése

A sulyossag értékelése a Vizsgalé altal nem
v *
sulyosként jelentett AE-k esetében -> ha a sulyossag
w<alulértékelt” : upgrade
(NEKU
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Data Monitoring Committee (DMC) / Safety Monitoring

Board
= Celja?
FlOggetlen szakertdk csoportja ertékeli a vizsgalat haladasat, a

biztonsagossagi adatokat (ha szukséges hatékonysaqi vegpontokat)
Ajanlast tesz a vizsgalat folytatasaval, modositasaval vagy leallitasaval
kapcsolatban

= Mikor ?

A “Guideline on Data Monitoring Committees” (EMA)-ban meghatarozott
Kivalasztasi kritériumoknak megfeleléen

= Hogyan ?
DMC charter: leirja a DMC szerepét és felelésségeit

A DMC ajanlasai + a szponzor dontései bekertlnek a DSUR-ba + and
clinical study report-ba

iI*

DSUR: Development Safety Update Report

g oo
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Uj ismeretek (finding) kezelése

Példak:

=  Eqgy varatlan sulyos nemkivanatos vizsgalati szerrel 6sszefuggd reakcid, mint fonfos kockazat

=  Vizsgalati proceduraval @sszefigagd sulyos nemkivanatos esemény modosithatia a vizsgalat
folytatasat

= |smert esemeények karakterisztikajanak valtozasai

=  Biztonsagossaqgi okok miatti id6északos vagy végleges leallitas ugvanazon IMP-vel folytatott
masik vizsgalatbdl szarmaz¢ adatok alapjan

= Ujonnan azonositott kockazat/sulvos reakciod a vizsgalati szer farmakoterapias csoportjaban

=  DMC gjanlas

=  Fontos U] biztonsagi ismeret frissen befejezett allatkisérletbdl (pl. carcinogenotoxicitas)

|

Substantial amendment
to protocol

1d6 eldtti felfiggesztés vagy.
végleges leallitas

= _:fj Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség



Safety evaluation
= Reporting




Jelentések : Azonnali (Expedited reporting)

— Atodrvényi szabalyozasnak megfeleléen

EEA-ban beldl EEA-n kivuli orszagok

SUSAR

Halal / Eletet ‘ ‘
veszélyeztetd

Elsé: 7 nap* + 8 nap* ha
az els6 jelentés nem . Helyi szabalyozasnak
teljes 1onep megfelel&en

Utankovetés: 15 *

Eagvéb

Etikai Bizottsagoknak e-mailben (HUN: hazai
esetek ETT KFEB-nek) és elektronikusan a
Hatésagoknak (EudraVigilance)

A hatéridé szémitésénak kezdete (clock start): az elsd értesiilés (beleértve a
CRO értesiilését) idSpontja

*naptari nap

NEKU
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Jelentések: Idoszakos (Periodic reporting)

ASR
(Annual Safety
Report = Eves
Biztonsagossagi

Jelentes)

Vizsgalat allapot
jelentés
Study progress
reports

6 havi report

EKU

Nemzeti Egészségugyi
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- ICH E2F format= DSUR
(Development Safety

Update Report)

- Elképzelhetd helyi
sajatossag, amennyiben
a nemzeti szabalyozas
eltérd tartalmat vagy
bemutatast kdvetele meg

A vizsgalat
elérehaladasaval
kapcsolatos adatok

SUSAR felsorolas (Line-
listing) és a vizsgalati szer
biztonsagossagi profiljanak
O0sszefoglalasa

Evente

Evente vagy
6 havonta

6 havonta vagy a
helyi
szabalyozasnak
megfeleléen

Hatoésagok: teljes
DSUR (HUN-OGYEI)
EB: executive
summary

(HUN — ETT KFEB)

Helyi szabalyozas
szerint

Hatosagok
EB

es/vagy

Hatosag eés/vagy EB
es /vagy
Vizsgaloorvosok
(HUN: csak
Vizsgalok)



Valtozasok a klinikai vizsgalatok soran tapasztalt nemkivanatos események
jelentésével kapcsolatban

SUSAR jelentések

2022, januar 31-tol - az 536/2014 EU Rendelet értelmeben - a Magyarorszagon jelentett SUSAR eseteket csak az
EudraVigilance rendszer klinikal vizsgalati moduljaba (EVCTM) kell jelenteni, a parhuzamos jelentes az ,OGYI" organisation
ID-re megszunik. A SUSAR-ok esetében mind a 2001/20/EK Direktiva alatt futo vizsgalatokbal szarmazd eseteket, mind az
536/2014 EU Regulacio szerint engedelyezett vizsgalatokbol szarmazokat csak az EVCTM-be kell jelenteni, akkor 15, ha az

adott hatdanyaggal meg egyetlen vizsgalat sem fut a Regulacid szernint.

Eves Gyégyszerbiztonsagi jelentések

Az ASR/DSUR (Development Safety Update Report) jelenteseket akkor és csak akkor kell (g5 lehet) a portalon benyudjtani, ha
az adott hatoanyaggal mar legalabb eqy vizsgalat a Regulacio szerint lett engedélyezve. Amennyiben fut mar Regulacio alatt
{15) vizsgalat az adott hatoanyaggal, akkor az eves gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a CTIS-be (Clinical Tnals Information

System) kell benydjtani.

Ameddig nincs 2z adott hatdanyagoal legalabb eqy klinikai vizsgalat a CTIS-ben regisziralva, a régi, elektronikus beadasi
utvonalakat kell hasznalni (Ogyfélkapu, CESP, transzfer, Eudralink). Sem papir, sem CD formatumd jelentést nem kérink; az

email-en tértend benydjtast nem tekintjdk hivatalosnak.

—‘; Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség



Valtozasok a klinikai vizsgalatok soran tapasztalt nemkivanatos események
jelentésével kapcsolatban

Urgent Safety Measures

SUrgos biztonsagossagi intézkedést igenyld Uj informaciot (pl. USM, egyeb Safety Notification Letter) akkor és csak akkor
kell (s lehet) 3 portalon benydjtani, ha az a klinikal vizsgalat, amire vonatkozik a biztonsagossagi értesités mar a Regulacid

szerint lett engedélyezve.

Tekintettel arra, hogy a benygtok csak konkrét klinikal vizsgalathoz tudnak dokumentumot feltdlteni a CTIS-be,
hatoanyaghoz/IMP-hez nem, ha a safety bejelentés csak Direktiva szerint futd vizsgalato(kajt érint, a régi eljaras kdvetendo,
a régi beadasi Utvonalzkat kell hasznalni (Isd. fenn), akkor is, ha az adott hatdanyaggal mar van Regulacid szerint futd

vizegalat is, de azt az adott bejelentés nem erinti.

Hza az informacio tobb vizsgalatot énint, és ezek kozdtt van Regulacid szerint vezetett &s Direktiva szerint vezetett is, akkor

egyidejileg mindkét beadasi tvonalat hasznalni kell értelem szerint.

A ETT-KFEE elvarasairol kerjik tajekozodjanak  kozvetlenil a Bizottsag honlapjan, wvagy a
kfebtitkarsag@emmi.gov.hu cimen.

OGYEI kontakt:
Dr. Madarasz Eva
Tel: +36 1 836 93 00/351

clinadr@ogyel.gov.hu

(NEKU
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Name of CEC: Egeszsegugyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga

Approval Number: Approval date (dd mmm yyyy). 26/Sepf2021

Name of Contact: Eszter Bizilya
Address: Széchenyi |. tér 7-8, Budapest, 1051, Hungary

Phone Number: +3617951195 E-mail: safetyreport@emmi.gov.hu

3. Please tick the preference of this CEC for the following types of report;

Type of Report | Format of Report | Unblinded/Blinded | Method of Submissicn
If needed, please use section 4 to provide additional information
[ Email
] sushr _|Ounse | Goerlemen
("] 6-monthly SUSAR Listing [] Blinded [ Other, please specify
All domestic reports ]
from protocols x[] Email
] DSUR Full x[] Unblinded | L Courier (paper)

] Courier (CD-ROM)

x[_] DSUR Executive Summary | [] Blinded [ Other, please specify

] Email
i Courier (paper)
[]SUSAR ] Unblinded E .
- isti i Courier (CD-ROM)
[ 8-monthly SUSAR Listing [] Biinded ] Other, please specify
All foreign reports
from protocols ] Ermai
[] DSUR Full ] Unblinded [] Courier (paper)

] Courier {CD-ROM)

] DSUR Executive Summary [ Blinded [] Other, please specify

[ ] Email

[] SUSAR [] Unblinded Ell i {g%p_‘ggm}

[[1 8-monthly SUSAR Listing [] Blinded .
Al s § ih [] Other, please specify

reports from other

sources with the -
same study drug x[] Email

] DSUR Ful x[] Unblinded L] Courier (paper)

[ Courier (CD-ROM})

x[_] DSUR Executive Summary ] Blinded [ Other, please specify

NEKU
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SAFETY SAFETY FIRST

JUST KIDDING
LOFFEE

FIRST

Think carefully
SAFETY CAN WAIT before asking

STUPID QUESTIONS




