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Obowigzek wykorzystania centralnej platformy
(Repozytorium PSUR) do wszystkich okresowych raportow
o bezpieczenstwie

Repozytorium PSUR ufatwi wymiane informacji na temat bezpieczenstwa
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zarejestrowanych w Unii
Europejskiej.

Od 13 czerwca 2016 zostaje natozony wymdg skiladania wszystkich okresowych raportéw
0 bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ludzkich dopuszczonych do obrotu w Unii
Europejskiej do Repozytorium PSUR - narzedzia opracowanego przez Europejska Agencje Lekow (EMA)
we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i przedstawicielami przemystu.

Repozytorium PSUR jest jedyng tego rodzaju, centralng platforma stuzacq do sktadania okresowych
raportow o bezpieczenstwie (PSUR) i dokumentdéw powigzanych, przeznaczong do uzytku przez
wszystkie agencje rejestracyjne i firmy farmaceutyczne w Unii Europejskiej. Platforma ta zostata
wprowadzona ustawodawstwem Unii Europejskiej z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i ma na celu utatwienie przekazywania informacji pomiedzy firmami farmaceutycznymi
a organami regulacyjnymi, w odniesieniu do bezpieczenstwa produktéw leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Podmioty odpowiedzialne sa zobligowane do korzystania z Repozytorium jako jedynego miejsca
sktadania wszystkich raportéw PSUR. Skfadanie raportéw PSUR do narodowych agencji nie ma juz
zastosowania.

Bramka eSubmission do sktadania PSUR jest dostepna na stronie internetowej:
http://esubmission.ema.europa.eu/esubmission.html

Repozytorium jest istotnym utatwieniem dla podmiotéw odpowiedzialnych, pozwalajac na przesytanie
wszystkich raportow PSUR do jednego odbiorcy. Utatwia takze ocene raportéw, poprzez zapewnienie
szybkiego i bezpiecznego dostepu do wszystkich istotnych dokumentéw wiasciwym organom
krajowym, EMA i komitetom naukowym.

W czerwcu 2015 Rada Zarzadzajaca EMA zaaprobowata mozliwo$¢ korzystania z Repozytorium,
po przeprowadzeniu niezaleznego audytu, ktory potwierdzit, ze spetnia ono uzgodniong specyfikacje
funkcjonalnosci.

Od czasu wstepnego uruchomienia Repozytorium w styczniu 2015 roku, EMA wspierata firmy i wtasciwe
organy krajowe, w celu zapewnienia gotowosci do jego uzywania. System byt wprowadzany etapowo,
wykorzystujac informacje zwrotne od uzytkownikéw, ktére pozwolity na ulepszenie systemu.
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Na stronie internetowej: http://esubmission.ema.europa.eu/esubmission.html udostepniono wytyczne,
interaktywne sesje szkoleniowe oraz linki do odpowiednich dokumentéw. Wiecej informacji na temat
sktadania raportow PSUR za pomoca Repozytorium znajdg Panstwo w dokumencie ,Pytania
i odpowiedzi” opublikowanym réwnolegle.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) to raporty zawierajace ocene stosunku korzysci do ryzyka
dla danego produktu leczniczego. Podmioty odpowiedzialne sg zobligowane do skfadania PSUR
w okreslonych terminach od momentu dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu. Raporty PSUR
zawierajg wyniki wszystkich badan przeprowadzonych dla produktu leczniczego, zardwno zgodnie
z, jak i poza wskazaniami leczniczymi.

EMA wykorzystuje informacje zawarte w PSUR, w celu ustalenia czy wykryto nowe ryzyko lub czy
zmienit sie stosunek korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego, a takze podejmuje decyzje
czy niezbedne jest przeprowadzenie dalszych badan lub czy nalezy podja¢ dziatania chroniace
spoteczenstwo, np. poprzez aktualizacje informacji przekazywanej pracownikom stuzby zdrowia
i pacjentom.
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