PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobéjczych

Grzegorz Cessak

INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 29 lipca 2016
w sprawie wlaczania raportéw uzupelniajacych (follow-up) do raportow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego (PSUR)

W zwiazku z dyskusja na temat wlaczania raportow uzupetniajacych (follow-up) do raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego (PSUR),
toczaca si¢ na spotkaniach grupy Consultive Group (CG) on Veterinary Pharmacovigilance
Systems w roku 2015, informujemy o przyjeciu ponizszego stanowiska w tej sprawie.

Na spotkaniach grupy CG ustalono, ze raporty uzupelniajgce zawierajace nowe istotne
informacje lub zmiany, powinny by¢ wilaczane do raportow okresowych, nawet jesli
pierwotny raport zostat juz wlaczony do raportu okresowego przedlozonego i ocenionego
wczesniej. W tego typu przypadkach, gdy raporty uzupehiajace sa wiaczane do kolejnego
raportu okresowego, powinny one by¢ wylaczone z wyliczenia czestosci zgloszen i w celu
fatwiejszej ich identyfikacji umieszczone w wyodrebnionej sekcji raportu okresowego.

Grupa CG zwrdcita si¢ do grupy PHVWP o potwierdzenie ram czasowych dla wdrozenia
powyzszego podejscia. Na listopadowym spotkaniu grupa PHVWP potwierdzita, ze powinno
ono obowigzywac raporty okresowe, dla ktorych data rozpoczecia okresu objetego raportem
to 1 stycznia 2016 lub pdzniejsza (np. jesli dla danego produktu roczny raport okresowy
o bezpieczenstwie obejmuje okres od 1 lutego 2015 do 31 stycznia 2016, to wilaczanie
raportow uzupetniajacych zacznie si¢ od kolejnego raportu okresowego dla tego produktu, to
jest raportu obejmujacego dane za okres od 1 lutego 2016r. do 31 stycznia 2017).

Przyktady przedstawiono w ponizszej tabeli:

Nastepny PSUR za okres Czy raporty uzupeklniajace wlaczy¢ do PSUR?

01.12.2015-31.05.2016 Nie, dopiero w kolejnym np. 01.06.2016-30.11.2016
01.02.2015-31.01.2016 Nie, dopiero w kolejnym np. 01.02.2016-31.08.2016
01.01.2016-30.06.2016 Tak

01.02.2016-31.08.2016 Tak




Niniejsza informacja zostala przekazana do o0sob odpowiedzialnych za monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
centralnej oraz przedstawicielom organizacji zrzeszajacych firmy farmaceutyczne w grupie
CG (IFAH-Europe i EGGVP) za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
Informacja ta zostanie roéwniez uwzgledniona w kolejnej wersji EVVet -Best practice guide
(EMA/224149/2009).
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