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Anlage 1: Beispieltabelle PSUR-Planung und Kontrolle der fristgerechten Einreichung

	Wirkstoff
	Produkt(e)
	DLP
	Einreichungs-frist ab DLP 
	Zuständige Behörde
	Eingereicht am
	Fristgerecht (j/n)
	Kommentare

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Anlage 2: Beispielanschreiben für die PSUR-Einreichung
Authority Address

site, XX.XX.YYYY
Subject: Submission of a Periodic Safety Update Report providing an evaluation of the benefit-risk balance:

<Substance> containing medicinal products of <MAH>
Dear Sir or Madam.

Please find enclosed a Periodic Safety Update Report for the following <substance> containing medicinal products of <MAH>: <Products> (Procedure No.) covering the period xx.xx.20xx to xx.xx.20xx.

The reference product information for the <substance> containing medicinal products of <MAH> has not been changed during the report period. Or if applicable: Changes concerned the following sections of the reference safety information: xxx

On the basis of the evaluation in the Periodic Safety Update Report, the positive benefit-risk ratio of the drug has not changed. As required, the evaluated literature can be provided at short notice.

Kind regards,

XXXX

Attachments

Active ingredient: <Substance>

	Trade name
	Dosage form
	Marketing Authorisation Number
	DCP Number
	Marketing Authorisation Date
	Marketing Authorisation Holder

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Period covered: 
xx.xx.20xx to xx.xx.20xx
Report Version: 1

RMS MAH's Name and Address:

Name: 




Street: 




Postcode City: 


Phone: 



Fax: 




Name and contact details of the QPPV:

Name: 




Street: 




Postcode City: 


Phone: 



Fax: 




E-Mail:


______________________________________________________________________________________
Anlage 3: Checkliste zur Freigabe eines PSURs

Wie in der vorliegenden SOP „Erstellung und Einreichung von PSURs" festgelegt, obliegt es dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder einer von diesen beauftragten Person, einen PSUR zu erstellen und der zuständigen Zulassungsbehörde einzureichen. 

Die vorliegende Checkliste soll das betriebsinterne Verfahren zur Freigabe eines PSURs vor dem Versand an die Behörde strukturieren und vereinfachen.

Inhaltliche Überprüfung:

	Inhaltliche Kriterien (soweit zutreffend)
	Ja / Nein

	Enthält das Anschreiben die notwendigen Angaben, insbesondere hinsichtlich des Abgleichs der nationalen mit den internationalen Referenztexten? Konnten zu allen kumulativ geforderten Angaben entsprechende Daten bereitgestellt werden mit entsprechender Begründung?
	

	Wurden die Referenztexte zugrunde gelegt, die in der PSUR-Berichtsperiode gültig waren?
	

	Sofern innerhalb der PSUR-Berichtsperiode Änderungen an den Referenztexten vorgenommen wurden, wurde darauf hingewiesen?
	

	Sind die Angaben in der „Executive Summary“ in Übereinstimmung mit den Angaben im Action Plan?
	

	Sind die Angaben in der „Executive Summary“ in Übereinstimmung mit den Ausführungen im Abschnitt „Integrated Benefit-Risk Analysis für Authorised Indications“, insbesondere hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Profils der betroffenen Zulassung(en) und evtl. notwendiger Maßnahmen?
	

	Sind die Angaben in der „Executive Summary“ in Übereinstimmung mit den Ausführungen im Abschnitt „Conclusions and Actions“, insbesondere hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Profils der betroffenen Zulassung(en) und evtl. notwendiger Maßnahmen?
	

	Wurden die Angaben zum „Worldwide Marketing Authorisation Status“ und zu schwerwiegenden und nicht schwerwiegenden unerwünschten Arzneimittelwirkungen für das Intervall und kumulativ erstellt (Appendix 1)?
	

	Sind die Abgabezahlen und die Daten zur Patientenexposition (für das Intervall und kumulativ) auf eine einheitliche Berechnungsgrundlage normiert und konsistent?
	

	Wurden die gleichen Berechnungsverfahren wie beim vorangegangenen PSUR verwendet? Wenn nein, wurde im PSUR auf einen Wechsel des Berechnungsverfahrens hingewiesen und diese Änderung begründet?
	

	Wurden Summary Tabulations (Appendix 1) entsprechend der Vorgaben dieser SOP incl. MedDRA erstellt? 
	

	Sind die vorliegenden Zahlenangaben über Fallberichte insgesamt konsistent? Wurde dies (stichprobenartig) überprüft? 
	

	Entsprechen die Angaben in Kapitel 15 (Overview of Signals:New, Ongoing or Closed) den Angaben in Tabelle Appendix II?
	

	Entsprechen die Angaben in Kapitel 15 (Overview of Signals: New, Ongoing, Closed) und Appendix II den Angaben in Kapitel 16 (Signal and Risk Evaluation)?
	

	Sind Angaben zu  speziellen Patientengruppen enthalten (Kapitel 5 – Estimated Exposure and Use Patterns und 11 – Literature)?
	

	Sind besonders wichtigen Informationen, die nach dem DLP bekannt wurden im entsprechenden Abschnitt (Kapitel 14 – Late Breaking Information) des PSURs enthalten?
	

	Konnten zu allen kumulativ geforderten Angaben entsprechende Daten bereitgestellt werden?
	

	Wenn eine der oben genannten Punkte mit "NEIN" beantwortet wurde, wird hierfür im PSUR eine Begründung angegeben?
	


Anhand der nachfolgenden formalen Kriterien soll vor der Einreichung eines PSURs überprüft werden, ob der erstellte PSUR die notwendigen Angaben enthält:

	Formale Kriterien (soweit zutreffend)
	Ja / Nein

	Ist das PSUR-Einreichungsformular der zuständigen Behörde sofern gefordert vollständig und korrekt ausgefüllt?
	

	Ist ein „Anschreiben“ (ggf. entsprechend Anlage 2) erstellt worden?
	

	Sind die Referenztexte (Fach- und Gebrauchsinformationen sowie ggf. SmPC und/oder CCSI) entsprechend den Anforderungen der Behörden beigefügt?
	

	Sind im Abschnitt „Worldwide Marketing Authorisation Status“ die notwendigen Informationen für alle Produkte enthalten, auf die sich der PSUR bezieht?
	

	Sind im Abschnitt „Actions taken in the reporting interval for safety reasons“  alle Produkte erfasst, auf die sich der PSUR bezieht?
	

	Sind Verkaufszahlen und Daten zur Patientenexposition für alle im PSUR diskutierten Zulassungen/Produkte enthalten?
	

	Stimmen die Verkaufszahlen und die Daten zur Patientenexposition mit der PSUR-Berichtsperiode überein?
	


Wenn alle o.g. Punkte mit „Ja“ beantwortet wurden:

	Wurde der PSUR sowie das Anschreiben und das Einreichungsformular vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder eine von diesen beauftragten Person unterzeichnet und datiert?
	

	Wurde eine den Einreichungs-Anforderungen entsprechende elektronische Version des PSURs und der anhängenden Dokumente erstellt und den Unterlagen zum Versand beigefügt? 
	


Geprüft:
_________________________________________

Datum, Unterschrift(en) 

Bemerkungen:

	Ersetzt Version 1.0 vom: 23.10.2008
	gültig ab: 01.07.2013
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