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Státní ústav pro kontrolu léčiv
tel.: +420 272 185 111
e-mail: sukl@sukl.cz

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
fax: +420 271 732 377
web: www.sukl.cz


Požadavky na předkládání PSUR (periodicky aktualizovaných zpráv o bezpečnosti)
Požadavky na předkládání PSUR v ČR dle aktualizovaného Volume 9A of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union

	Centralizovaná registrace
	MRP/DCP a národní registrace v PSUR work sharing
	Národní registrace mimo PSUR work sharing

	Vždy
	ČR rapportér
	ČR: (P)-RMS
	ČR: CMS
	

	CD-ROM* 

1 kopie 
	CD-ROM 

1 kopie 
	CD-ROM 

1 kopie 
	CD-ROM 

1 kopie 
	CD-ROM 

1 kopie 

	papír 0
	papír 1 kopie 
	papír 1 kopie
	papír 0
	papír 0


*CD-ROM (předložení PSUR ve dvou formátech – PDF+WORD)

Žádáme o dodržení výše uvedených požadavků. K PSUR na CD-ROM (vždy) požaduje SÚKL papírovou verzi jen v případech, kdy je ČR rapportér v centralizované proceduře či referenční stát v MRP/DCP nebo projektu work sharing.

Vzor průvodního dopisu k PSUR předkládanému v rámci PSUR WS
Dear Sir/Madame,

This PSUR is submitted under the EU synchronisation scheme. We conifrm that the PSUR has been submitted in all member states in which we hold a marketing autorisation for the releavant product(s). The annexed table is a full list if Authorations the PSUR covers. 
For communication in respect to assessment of this PSUR please contact

Name:

Email:

Telephone:

	Member State
	Name of MAH
	Name of Product
	Authorisation Number(s)
	MR procedure number (if applicable)
	Pharmaceutical form(s)
	Strength(s)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Referenční informace v PSUR (CCDS – Company Core Data Sheet) by měla být ve formátu SPC
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