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Periodicky aktualizované zprávy o bezpečnosti 
(PSUR)

Farmakovigilanční dokument, jehož účelem je 
zhodnocení  poměru přínosů a rizik léčivého přípravku, 
předkládaný v přesně stanovených termínech post-
autorizačního období držitelem rozhodnutí o registraci 

Důraz je kladen na informace nově získané (intervalové, 
od posledního DLP), hodnocené v kontextu kumulativně 
dostupných dat a zhodnocení jejích vlivu na poměr 
přínosů a rizik pro daný léčivý přípravek
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PSUR

Formát a obsah PSUR je dán a blíže specifikován

• Prováděcím nařízením komise (EU) č. 520/2012
(kapitola VII)

• GVP Module VII – Periodic safety update report

• ICH guideline E2C on periodic benefit-risk evaluation 
report
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2012/12/WC500136402.pdf


PSUR formát a obsah

Držitel rozhodnutí o registraci připravuje jeden PSUR 
pro všechny své léčivé přípravky obsahující stejnou 
léčivou látku (výjimkou mohou být rozdílné formy a 
indikace - zohledněno v EURD listu)
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Obsah PSUR z hlediska FV hodnocení

Předpokladem kvalitního hodnocení jsou kvalitně 
předložená data

Explanatory Note to GVP Module VII

Periodic safety update reports: questions and 
answers

(Prezentace z Periodic Safety Update Report Information Day – Říjen 2016)
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https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report-explanatory_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/post-authorisation-procedural-qa/periodic-safety-update-reports-questions-answers
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2016/11/WC500217339.pdf


Kvalitní PSUR - ANO

Jasně definováno, který dokument je používán jako RSI (CCDS, SmPC) 
datovaný, předložený v anglickém jazyku
Všechny informace týkající se změn v RSI dány do souvislosti s aktuálně 
schválenou příbalovou informaci
Případná nutnost změny v informaci o přípravku nebo jiné regulační akce 
jasně uvedené
Bezpečnostní opatření provedená v průběhu hodnoceného období nutno 
detailně vysvětlit tak, aby hodnotitel mohl posoudit vliv na B/R
Expozice – popsaná metodika, ideálně WHO DDD, vysvětlené diskrepance
Přehled signálů v hodnoceném období – tabulka 
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Kvalitní PSUR – ANO (pokračování)

Důraz na strukturovanou analýzu kauzality - (TTO, de, re-challenge) 
a celkové zhodnocení
Rozhodnutí pro uzavření signálu musí být jasně a detailně 
zdůvodněno
Přehled safety concerns – důraz na ta rizika, která jsou stěžejní pro 
B/R rovnováhu – safety concerns pro účely PSUR nemusí odpovídat 
safety concerns definovaným pro RMP
Zhodnocení rizik – i když je důraz kladen na nové informace, 
hodnocení v kontextu kumulativních dat
Důraz je kladen na to, zda byla identifikována nová rizika nebo došlo 
ke změně rizik nebo došlo ke změně B/R poměru
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PSUR - NE

Harmonizace informace o přípravku, harmonizace Safety Concerns
Předložení úprav textů, které se přímo netýkají informací hodnocených v 
PSUR
PSUR neslouží ke komunikaci nové závažné bezpečnostní informace s 
možným dopadem na veřejné zdraví 
Doporučení PRAC, že B/R je nezměněný u indikace schválené v konkrétním 
členském státu, nemůže sloužit jako podklad pro žádost o rozšíření 
indikace v jiném členském státu
Předložení zprávy ze studie (finální, interim) - informace o ukončené 
klinické studii pouze jako synopse 
Změna RMP – jen u změn vyplývajících z dat prezentovaných PSUR u CAP 
nebo CAP(s) spadajících pod jednoho držitele
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Významné kvalitativní nedostatky budou v hodnocení 
zdůrazněny – vyžadována náprava v dalším PSUR -
mohou být podnětem k farmakovigilančním 
inspekcím
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EURD list

List of EU reference dates and frequency of submission of 
PSURs – EURD list 

„Living document“ - aktualizovaný 1x měsíčně (v 
návaznosti na rozhodnutí CHMP a CMDh po konzultaci s 
PRAC) – změny vyznačeny barevně 

Látky a kombinace látek (uvedeny v abecedním pořadí)

Veškeré změny EURD listu se stávají právně závaznými 6 
měsíců po uveřejnění
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp


EURD list - obsah

• EU reference dates
• Frekvence předkládaní PSUR
• Příslušné DLP
• Datum předložení ( jak je stanoven GVP VII)

– 70 kalendářních dní: PSUR pokrývající interval ≤ 1 rok
– 90 kalendářních  dní: PSUR pokrývající interval > 1 rok
– 90 dní: ad hoc PSUR

• Povinnost předkládání PSUR pro léčivé přípravky dle Art 10(1), 10a, 
14, 16 a Směrnice 2001/83/EC

• Příp. číslo PSUSA procedury a LMS pro PSUSA
• Introductory cover note to the List of European Union….
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https://www.ema.europa.eu/documents/other/introductory-cover-note-list-european-union-reference-dates-frequency-submission-periodic-safety_en.pdf
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PSUR Repository

Centrální úložiště EMA, které nahrazuje předkládání 
PSUR jednotlivým národním agenturám
Slouží k ukládání PSUR, hodnotících zpráv PSUR, 
připomínek členských států EU a odpovědí držitelů 
rozhodnutí o registraci, PRAC doporučení a CHMP/CMDh
rozhodnutí
Pilotní verze spuštěna v lednu 2015
Od 13.06.2016 platí povinnost předkládání PSUR výlučně 
prostřednictvím PSUR repository, („čistě národní 
přípravky“ – od 01.08.2016)

15.3.2019© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

16PSUR a PSUSA / PSUR repository



PSUR repository – užitečné odkazy

PSUR repository website

PSUR repository MAH user guidance document

eSubmission website
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http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/docs/PSUR Repository user guide for MAH submissions.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/psur/psur_repository.html


PSUSA (PSUR single assessment) – jednotné 
hodnocení PSUR

Hodnocení na účinnou látku

Cíl PSUSA – komplexní jednotné hodnocení 

Týká se léčivých látek registrovaných ve více než 1 
členském státě EU

Proceduru vede LMS, který je jmenovaný CMDh – jednou 
ustanovený LMS zůstává i pro následující podání

„čistě národní“ přípravky – hodnotí stát, kde je přípravek 
zaregistrován, PSUSA se na něj nevztahuje 
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PSUSA

SOP pro PSUSA non-CAPs (CMDh website)
Koordinace – EMA PSUR Service
Každá procedura má svého Procedure Manager a Procedure
Assistant
V termínu DLP EMA kontaktuje všechny držitele (QPPV), 
jejichž produkty jsou v PSUSA zahrnuty s následujícími 
informacemi:

• Číslo procedury
• Seznam registrovaných přípravků s uvedenými detaily 

registrace
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/PSUR_Single_assessment/CMDh_322_2014_Rev02_2016_05_-_clean.pdf


Je povinností držitele rozhodnutí o registraci sledovat 
termíny předkládání PSUR dle EURD listu, PSUSA 
procedura startuje podle uvedeného harmonogramu 
nezávisle na tom, jestli byl PSUR předložen

Nezúčastnění držitelé nemají možnost ovlivnit 
výsledky hodnocení
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PSUSA – časový harmonogram
– 134 dní hodnocení – bez clock-stopu 

– případně následně 67 dní do rozhodnutí EK
Zdroj: EMA: Periodic safety update reports – Q and A

Day Action

Day 0 Start of the procedure according to the published timetable

Day 60 PRAC Rapporteur’s / Member State preliminary assessment 

report

Day 90 MAH and PRAC members’ / Member States comments

Day 105 PRAC Rapporteur’s / Member State updated assessment report 

(if necessary)

Day 120 PRAC recommendation adoption with the final PRAC 

assessment report

Day 134 CHMP opinion / CMDh position (in case PRAC recommends a 

variation, suspension or revocation of the MA)



Změna, pozastavení, zrušení registrace
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CMDh rozhodnutí do 30 dnů od  vydání 
PRAC doporučení

Consensus

Konec procedury

CMDh vytvoří harmonogram 
implementace

Majority position

Nutné rozhodnutí EK

Přípravky, které byly hodnoceny v 
PSUSA: Po rozhodnutí EK předložit 

žádost o změnu do 10 dnů.

Přípravky, které v PSUSA přímo  
hodnoceny nebyly (př.generika) –
předložit změnu do 60 dnů



Implementace závěrů PSUSA

Vlastní hodnocení se týká pouze těch přípravků, které předkládají 
PSUR (dle EURD listu)

ALE
Závěry jsou závazné i pro přípravky, které PSUR nepředkládají
Doporučení CMDh, EK včetně implementací do textů a obecné 
informace pro držitelé rozhodnutí o registraci týkající se 
implementace PSUSA na webu SÚKL: 
http://www.sukl.cz/leciva/psusa
Extrapolace závěru pro léčivé přípravky přímo nespadající pod 
rozsah PSUSA  – sledovat informace na stránkách CMDh – Minutes, 
Press Releases, SÚKL
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http://www.sukl.cz/leciva/psusa
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PSUFU

Informal Work-Sharing procedure for follow-up for
PSUSA for NAPs (PSUSA Follow-Up)

požadavek na doplňující informace po ukončení 
procedury PSUSA, kdy nelze čekat do dalšího PSURu

týká se procedur PSUSA, jejichž součástí jsou 
národně registrované LP  (NAP)

– pouze CAPs: tzv. procedura LEG
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PSUFU

Informace pro držitele v PSUSA AR (bod „6. Other
considerations“) + CMDh minutes + CMDh press release

CMDh Guidance on the Informal Work-Sharing procedure
for follow-up for PSUSA for NAPs

Předložení dokumentace přímo jednotlivým NCAs (ne 
PSUR Repository; ČR: prostřednictvím CESP)
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_367_2017_Rev1_06_2018_clean.pdf


PSUFU

Číslo procedury (stanovuje CMDh)

MS/H/PSUFU/xxxxxxxx/yyyymm

MS = zkratka členského státu, který vede proceduru 
(PRAC)

xxxxxxxx (8 čísel) = číslo PSUSA, ze které vzešel 
požadavek na follow-up

yyyymm = DLP PSUSA, ze které vzešel požadavek na 
follow-up
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PSUFU

Doporučený časový harmonogram analogický k LEG 
(pAR – komentáře členských států – uAR – PRAC 
Advice (všechny PSUFU)– CMDh rozhodnutí)

Závěry PSUFU: CMDh minutes/ press release, 
Summaries of assessment reports na webových 
stránkách CMDh, SÚKL 
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http://www.hma.eu/611.html
http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-vydana-v-navaznosti-na-vysledek-procedury
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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