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Okresowy raport o bezpieczenstwie - PSUR

Okresowy raport o bezpieczenstwie (ang. periodic safety update report - PSUR) jest to dokument,
ktory zawiera streszczenie danych dot. korzysci i ryzyka dla produktu leczniczego, w tym wynikéw
wszystkich badan z uwzglednieniem ich ewentualnego wplywu na pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ocene naukowa rownowagi ryzyko - korzys¢ dla produktu leczniczego, wszystkie dane dot.
wielkosci sprzedazy produktu leczniczego i wszelkie dane, jakimi dysponuje podmiot
odpowiedzialny, zwigzane z liczba wydawanych recept, w tym szacunki dot. ludnosci narazonej na
dzialanie danego produktu leczniczego.

Format okresowych raportow o bezpieczenstwie okresla zatacznik IT [1]do rozporzadzenia
520/2012.

Zawartos¢ okresowego raportu o bezpieczenstwie okresla modut VII [2] wytycznej Good
Pharmacovigilance Practice.

Od 13 czerwca 2016 roku podmioty odpowiedzialne w obrebie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego

(ang. European Economic Area, EEA) maja obowiazek sktada¢ raporty PSUR dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi bezposrednio do Repozytorium PSUR. Repozytorium PSUR jest
obowiazkowe, zaréwno dla lekéw dopuszczonych

w ramach procedury centralnej, jak i narodowej, bez wzgledu na to czy podlegaja procedurze
wspolnej oceny PSUR (PSUSA), czy tylko ocenie narodowej.

Sktadanie raportow PSUR zazwyczaj nie jest wymagane dla nastepujacych rodzajéw produktow
leczniczych:

leki odtworcze (dopuszczone na podstawie art. 10(1) dyrektywy 2001/83/WE)

leki o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (dopuszczone na podstawie art. 10a
dyrektywy 2001/83/WE),

tradycyjne leki roslinne (dopuszczone na podstawie art. 16a dyrektywy 2001/83/WE),

leki homeopatyczne bez wskazan i w odpowiednim rozcieniczeniu (dopuszczone na
podstawie art. 14 dyrektywy 2001/83/WE).

Uwaga: Wszystkie podmioty odpowiedzialne powinny regularnie sprawdzac¢ liste EURD, [3] czy
wymagane jest skltadanie raportéw PSUR dla produktéw dopuszczonych na podstawie
art. 10(1), 10a, 14 i 16a dyrektywy 2001/83/WE.

Czestotliwos¢ skladania okresowych raportéw o bezpieczenstwie moze by¢ okreslona
w:

e pozwoleniu,
e liscie PSUR Worksharing [4] (substancje stopniowo przenoszone na liste EURD),
e liscie EURD [5] (European Union Reference Dates).

Okresowe raporty o bezpieczenstwie powinny by¢ sktadane zgodnie z wytyczng CMDh: ,CMDh SOP
on the processing of PSUR single assessment for nationally authorised products”. [6]

Powiazane informacije:
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32012R0520
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500133159
http://www.hma.eu/348.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.hma.eu/347.html
http://www.hma.eu/347.html
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Zalacznik Wielkosé
@ PSUR repository becomes 70.24 KB
mandatory PIL. 0.pdf [7]

100.31 KB

@ PSUR Repository mandatory use - Q&A
MAH_PL _0.pdf [8]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5
%84 stwa-lek%C3%B3w/opracowania-dotycz%C4%85ce-
bezpiecze%C5%84stwa-%E2%80%93-psur-3

Odnosniki

[1] http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32012R0520

[2] http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC50014
2468.pdf

[3] http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentld=W
C500133159

[4] http://'www.hma.eu/348.html

[5] http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document list
ing 000361.jsp&amp;mid=WC0b01ac058066f910

[6] http://www.hma.eu/347.html

[7] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20repository%20becomes%20
mandatory PL 0.pdf

[8] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20Repository%20mandatory%?2
0use%20-%20Q%26A%20MAH _PL_0.pdf

Strona 2 z 2


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20repository%20becomes%20mandatory_PL_0.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20repository%20becomes%20mandatory_PL_0.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20Repository%20mandatory%20use%20-%20Q%26A%20MAH_PL_0.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/PSUR%20Repository%20mandatory%20use%20-%20Q%26A%20MAH_PL_0.pdf

