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Okresowe Raporty o Bezpieczenstwie (Periodic Safety
Update Report, PSUR) obowigzek korzystania
z Repozytorium: pytania i odpowiedzi

Informacje dla podmiotéw odpowiedzialnych

1. Czym jest Repozytorium PSUR?

Repozytorium PSUR jest wspdlng przestrzenig przechowywania PSUR, raportéw oceniajacych PSUR,
komentarzy i ostatecznych wynikéw ocen. Narodowe agencje rejestracyjne majg do niego bezposredni
i bezpieczny dostep. Wiecej informacji na temat Repozytorium PSUR znajduje sie w ponizszym linku:
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html.

2. Co sie zmienilo w skladaniu raportéw PSUR i jaki bedzie to mialo wptyw na podmioty
odpowiedzialne?

Od 13 czerwca 2016 roku podmioty odpowiedzialne majg obowigzek sktada¢ raporty PSUR dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi bezposrednio do Repozytorium PSUR. Oznacza to, ze firmy
beda musiaty wykorzystywa¢ Repozytorium jako jedyne narzedzie do sktadania raportéw PSUR,
a sktadanie raportéw PSUR do narodowych agencji rejestracyjnych nie bedzie juz miato zastosowania.

Repozytorium PSUR jest obowigzkowe, zardwno dla lekéw dopuszczonych w ramach procedury
centralnej, jak i narodowej, bez wzgledu na to czy podlegajg procedurze wspdlnej oceny PSUR
(PSUSA), czy tylko ocenie narodowej. Repozytorium PSUR jest przewidziane jedynie dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. W zwigzku z powyzszym odpowiednie wytyczne EMA i CMDh zostaty
zaktualizowane. Po 13 czerwca 2016 roku nie bedzie juz obowigzywat dokument CMDh “Requirements
on Submissions for Periodic safety update reports (PSUR) to National Competent Authorities (NCAs) for
products authorised via National Procedures, MRP and DCP (NAPs)”. ROwniez obowigzek sktadania
wydrukdéw pism przewodnich z oryginalnymi podpisami do narodowych agencji rejestracyjnych zostaje
zniesiony.

Powigzane informacje: CMDh SOP on the processing of PSUR single assessment for nationally
authorised products| Periodic safety update reports: questions and answers
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3. Co sie stanie po 13 czerwca 2016 roku jesli raport PSUR nie zostanie ziozony
do Repozytorium PSUR?

Raporty PSUR nieprzestane do Repozytorium PSUR zostang uznane za nieztozone i nie bedgq oceniane.
Brak ztozenia raportu PSUR do Repozytorium spowoduje, ze podmiot odpowiedzialny nie wypetni
natozonych na niego wymogdéw prawnych w zakresie sktadania raportow PSUR.

4. Dla jakich produktow leczniczych musza by¢ skladane raporty PSUR?

Raporty PSUR majg na celu dostarczanie aktualnych danych o bezpieczenstwie leku, umozliwiajacych
regularng ocene stosunku korzysci do ryzyka. Po dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego raporty
PSUR muszg by¢ sktadane przez podmioty odpowiedzialne do agencji rejestracyjnych w okreslonych
odstepach czasu.

Raporty PSUR musza by¢ skifadne dla wszystkich lekéw ujetych na liscie EURD (European Union
reference dates): List of EU reference dates and PSUR submission

Dla lekow nie ujetych na liscie EURD, raporty PSUR nalezy sktada¢ w terminach podanych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub innych, zgodnie z kalendarzem skfadania raportéow PSUR
(np. co szes$¢ miesiecy, rocznie, co trzy lata).

Powigzane informacje: Periodic safety update reports: questions and answers| List of EU reference

dates and PSUR submission

5. Dla jakich produktéw leczniczych podmioty odpowiedzialne nie musza skladaé¢ raportow
PSUR?

Skfadanie raportéw PSUR zazwyczaj nie jest wymagane dla nastepujacych rodzajow produktéw
leczniczych:

e leki zawierajace substancje o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (dopuszczone na podstawie
art. 10a dyrektywy 2001/83/WE);

e |leki homeopatyczne (dopuszczone na podstawie art. 14 dyrektywy 2001/83/WE);
e tradycyjne leki roslinne (dopuszczone na podstawie art. 16a dyrektywy 2001/83/WE);
e leki generyczne (dopuszczone na podstawie art. 10(1) dyrektywy 2001/83/WE)

Jednak wiasciwe narodowe agencje rejestracyjne moga w kazdej chwili zwréci¢ sie z zadaniem
do podmiotu odpowiedzialnego o ztozenie raportu PSUR na podstawie art. 107c, ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.

Wszystkie podmioty odpowiedzialne powinny regularnie sprawdzac liste EURD, czy wymagane jest
skfadanie raportow PSUR dla produktéw dopuszczonych na podstawie art. 10(1), 10a, 14 i 16a
dyrektywy 2001/83/WE.

Obowigzek sktadania raportow PSUR do Repozytorium nie ma zastosowania dla produktéw leczniczych,
ktére otrzymaty opinie naukowg na podstawie art. 58 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004. Wiecej
informacji na temat skfadania raportow PSUR dla produktéw dopuszczonych na podstawie art. 58
znajduje sie w wytycznych dotyczacych wymagan dla dokumentacji produktéow dopuszczanych
w procedurze centralnej.

Powigzane informacje: Dossier requirements for Centrally Authorised Products (CAPs) | Periodic safety
update reports: guestions and answers



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500133159
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500003980.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d

6. W jaki sposob podmioty odpowiedzialne powinny skitadac¢ raporty PSUR?

Wszystkie raporty PSUR nalezy sktada¢ do Repozytorium za pomocg bramki eSubmission Gateway/
Web Client: http://esubmission.ema.europa.eu/esubmission.html. Wymagany format dokumentacji
sktadanej w wersji elektronicznej to eCTD (obowigzkowy dla wszystkich produktéow dopuszczonych
centralnie) lub NeeS. Raporty PSUR sktadane w innych formatach elektronicznych nie zostang zapisane
w Repozytorium i zostang odrzucone. Aby ztozy¢ raport PSUR do Repozytorium za pomocg bramki,
kazdy uzytkownik musi sie zarejestrowaé za pomoca self-registration functionality. Wiecej informacji
na temat rejestracji mozna uzyska¢ na stronie: How to register for the Web Client. Przydatne
informacje na temat bramki eSubmission Gateway i Web Client wraz z wytycznymi i instrukcjami
multimedialnymi dla podmiotéw odpowiedzialnych mozna znalez¢ na eSubmission Gateway website.

Przydatne informacje dotyczace Repozytorium PSUR, wytyczne w jaki sposdb sie zarejestrowac oraz
multimedialne przewodniki dla podmiotéw odpowiedzialnych na temat sktadania raportéw PSUR mozna
znalez¢ na PSUR repository website.

Powigzane informacje: How to register for the Web Client | eSubmission Gateway and eSubmission
Web Client | PSUR repository website | eSubmission Registration

7. Jakie kroki musi podja¢ podmiot odpowiedzialny przez ziozeniem raportu PSUR
do Repozytorium?

Przed ztozeniem raportu PSUR do Repozytorium podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze informacje
dotyczace leku zostaty poprawnie wprowadzone do bazy danych na podstawie art. 57. Jest to wymaog
prawny natozony przepisami prawa farmaceutycznego Unii Europejskiej.

Funkcja wyboru produktu leczniczego w Repozytorium PSUR jest powigzana z baza danych na
podstawie art. 57, dlatego w przypadku trudnosci z wyborem produktu leczniczego przy tworzeniu
pliku delivery file, podmiot odpowiedzialny powinien sie upewni¢, ze produkt zostat prawidiowo
wprowadzony do bazy danych na podstawie art. 57. Bardzo wazne jest upewnienie sie, ze wszystkie
dane na podstawie art. 57 zostaty wprowadzone prawidtowo do bazy danych, zgodnie z podstawqg
prawng produktu. Repozytorium PSUR ma wbudowane reguty, ktére zapobiegajg wyswietlaniu sie
produktéw z nieprawidtowa podstawa prawna.

Wszystkie raporty PSUR powinny by¢ sktadane z uzyciem pliku delivery file zawierajgcym metadane
wykorzystywane przy skfadaniu raportu PSUR. Plik ten mozna utworzy¢ na PSUR repository MAH user
interface. Szczegdtowe wytyczne odnosnie tworzenia i zataczenia tego pliku mozna znalez¢é w MAH user
guide oraz PSUR repository website .

Powigzane informacje: PSUR repository website | Data submission of authorised medicines in the

European Union | Article 57 database

8. Podmiot odpowiedzialny nie moze znalez¢ swojego produktu leczniczego w Repozytorium
PSUR

Jesli podmiot odpowiedzialny nie moze znalez¢ swojego produktu leczniczego w Repozytorium PSUR, to
najprawdopodobniej dlatego, ze zostat nieprawidtowo wprowadzony do bazy danych na podstawie
art. 57. Podmiot odpowiedzialny powinien sprawdzi¢ wprowadzone dane i upewnic¢ sie, ze produkt
leczniczy zostat prawidtowo wpisany do bazy. Jesli podmiot odpowiedzialny nadal ma trudnosci,
powinien skontaktowac sie z EMA Service Desk.
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9. Podmiot odpowiedzialny nie moze znalez¢ numeru procedury PSUSA na liscie znajdujacej
sie w Repozytorium PSUR.

Repozytorium PSUR zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby podmioty odpowiedzialne mogty
sktada¢ swoje raporty PSUR jedynie w przedziale czasu pomiedzy data odciecia danych - data lock
point (DLP) a ostatecznym terminem sktadania raportéow PSUR. Proby skitadania danych w innym
przedziale czasu beda skutkowaty brakiem mozliwosci znalezienia numeru procedury. Te zasady
obowigzuja jednak jedynie dla procedury wspdlnej oceny PSUR (PSUSA). Dla raportéw PSUR
niebedacych przedmiotem oceny PSUSA, nie sq hadawane numery procedur PSUSA i nie ma wymogu
wprowadzenia tego numeru do pliku XML. Jesli podmiot odpowiedzialny nadal ma trudnosci, powinien
skontaktowac sie z EMA Service Desk.

10. Jakie s wymagania w odniesieniu do listéw przewodnich dla skiadanych raportéw
PSUR?

Wszystkie raporty PSUR w procedurze wspdlnej oceny PSUR (PSUSA) muszg by¢ skfadane razem
z listem przewodnim (template table cover letter) i zgodnie z informacjami podanymi w Periodic safety

update reports: questions and answers.

Podmiot odpowiedzialny sktadajac do Repozytorium raport PSUR dla produktu zarejestrowanego
narodowo powinien zatgczy¢ wyzej wymieniony list przewodni jako cze$¢ dokumentacji.

Podmiot odpowiedzialny powinien mie¢ na uwadze, ze tylko produkty wybrane poprzez interfejs
uzytkownika bedq wtgczone do procedury.

Powigzane informacje: template table cover letter | Periodic safety update reports: questions and
answers

11. W jaki spos6éb nalezy skiada¢ raporty PSUR, jesli ma miejsce zaplanowane, lub
niezaplanowane wytaczenie Repozytorium PSUR?

Podmioty odpowiedzialne powinny niezwlocznie zgtasza¢ wszelkie problemy zwigzane z Repozytorium
PSUR za pomocg EMA Service Desk portal.

Natychmiast po otrzymaniu informacji o bledzie systemu, EMA przekaze informacje do wszystkich
uzytkownikéw, opublikuje stosowng informacje na stronie internetowej eSubmissions oraz na EMA
Service Desk Portal. Na biezaco beda udostepniane informacje o postepach prac, a EMA przedstawi
zalecenia odnosnie przekazywania dokumentéw i raportéw PSUR. System posiada wbudowang funkcje
pozwalajacg na pdzniejsze sktadanie raportdw.

12. Z kim powinien kontaktowac sie podmiot odpowiedzialny w sprawie pytan dotyczacych
Repozytorium PSUR?

Uzytkownicy moga kontaktowaé sie z EMA w sprawie pytan lub zgtasza¢ wszelkie problemy zwigzane
z Repozytorium PSUR i/lub eSubmission Gateway / Web Client za posrednictwem EMA Service Desk
portal: https://servicedesk.ema.europa.eu.
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