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Pár čísel na úvod….

Od 01/ 2015 PSUSA procedury pro národně 
registrované LP
Od 13/06/2016 PSURy předkládány výlučně 
prostřednictvím PSUR Repository
V současnosti obsahuje EURD list 3422 látek nebo 
kombinací s frekvenci PSUR od 6 měsíců do 28 let
V roce 2017 se očekává začátek cca 660 PSUSA 
procedur
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Výsledky 2 leté zkušenosti s PSUSA

03/2017 PRAC a CMDh schvaluje: 

Explanatory note to GVP Module VII

Questions and answers guidance for assessors

28/10/2016 PSUR Information Day (EMA) – prezentace zde
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2016/11/WC500217339.pdf


Výsledky 2 leté zkušenosti s PSUSA

03 – 04/2017 aktualizace 
Periodic safety update reports: questions and answers

Do budoucna v plánu: 
Joint assessors/industry training

Aktualizace GVP Module VII
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d


EXPLANATORY NOTES TO GVP VII - HIGHLIGHTS
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Kvalita předkládaných PSUR

Důraz na kvalitu zpracování předkládaných dat

účelem PSUR je předložení detailní, koncizní a kritické analýzy 
poměru přínosů a rizik LP, která vyhodnocuje nová (intervalová) 
data v kontextu známých kumulativních informací o přínosech a 

rizicích (GVP VII)  
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Bezpečnostní opatření

Bezpečnostní opatření provedená v průběhu 
hodnoceného období nutno detailně vysvětlit tak, 
aby hodnotitel mohl posoudit vliv na B/R
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Příklady významných bezpečnostních opatření 

Opatření v rámci výzkumných aktivit
Neschválení klinické studie, předčasné ukončení klinické studie, opatření k 
minimalizaci rizik – změny protokolu z bezpečnostních nebo účinnostních
důvodů, změny v informovaném souhlasu z bezpečnostních důvodů…  

Poregistrační bezpečnostní opatření
Neprodloužení registrace, pozastavení nebo zrušení povolení k 
registraci, opatření týkající se problémů s kvalitou LP, rozhodnutí 
držitele o registraci o pozastavení distribuce LP, opatření k minimalizaci 
rizik – např. omezení indikací, omezení cílové populace, komunikace se 
zdravotnickými pracovníky, poregistrační studie
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Reference Safety Information

V anglickém jazyce
Jakákoliv změna v RSI jasně daná do kontextu s 
aktuálně schválenou informaci o přípravku
Změny v informaci o přípravku, které nevyplývají z 
dat hodnocených v PSUR, by neměly být předkládány 
v rámci PSUSA
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Změna textů vycházející z PSUR

Změna textů vycházejících z PSUR dat by neměla být 
podána zvlášť v rámci jiné procedury
Detailní popis způsobu předkládání změny v 
informaci o přípravku v rámci PSUSA lze nalézt v 
aktualizovaných PSUR QaA
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Zprávy ze studií

PSUSA není nástrojem pro zhodnocení zpráv ze studií 
(nutnost využití jiných příslušných procedur)
Informace ze studií diskutovat v sekcích 7.1 
„Completed clinical trials“ a 8 „Findings from non-
interventional studies“
PASS specifikum: finální zpráva ze studie má být 
přílohou PSUR, opět však platí, že v rámci PSUSA 
nebude zhodnocena  
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Prezentace signálů

Tabulka definovaná GVP VII
Není nutno popisovat metody rutinní farmakovigialnce a 
aktivity pro detekci signálů 

ALE
Explanatory Note to GVP jasně uvádí, které body by 
zhodnocení každého signálu uvedeného v tabulce mělo 
minimálně obsahovat (stejná míra detailnosti platí i pro 
bezpečnostní témata neklasifikovaná jako signály)
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Přehled safety concerns

Přehled safety concerns schválených pro EU – RMP jako 
minimum
Pro účely PSUR i přípravky bez zavedeného RMP 
připravují přehled safety concerns, který definuje 
bezpečnostní profil daného přípravku
PSUSA neslouží k harmonizaci safety concerns, pokud 
však PSUSA identifikuje nové riziko nebo chybějící 
informaci, musí být táto informace zahrnuta do přehledu 
safety concerns všech dotčených přípravků (LP se zavedeným 
RMP podávají příslušnou žádost o změnu) 
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Analýza signálů, bezpečnostních témat určených k 
dalšímu sledování (close monitoring) a charakteristika 
jednotlivých rizik má vždy vycházet z kumulativních dat
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DALŠÍ UŽITEČNÉ INFORMACE

23.5.2017© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

16



Předkládání PSUR u látek neuvedených na EURD 
listu

Prostřednictvím PSUR repository použitím non-EU 
single assessment funkcionality
Frekvence předkládání se řídí rozhodnutím o 
registraci nebo standardním schématem 
definovaným legislativou
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Sekce „Other Considerations“

V průběhu PSUSA může být identifikována potřeba 
další akce ze strany MAH přímo nesouvisející s 
rozsahem PSUSA (např. generická příbalová informace v nesouladu s 
originátorem, chybějící implementace předešlých regulačních rozhodnutí, atd.)

Tyto informace budou uvedeny v sekci Other 
considerations hodnotící zprávy a předány CMDh
CMDh závěry publikovány v CMDh minutes nebo
press releases
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Kde lze nalézt závěry PSUSA?
Na stránkách EMA – seznamy zahrnutých LP, při změně i vědecké závěry a 
text změny

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 závěrů pro léčivé přípravky přímo 
nespadající pod rozsah PSUSA  – sledovat informace 
na stránkách CMDh/ SÚKL
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d
http://www.sukl.cz/leciva/psusa
http://www.hma.eu/249.html?&L=0
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Užitečné odkazy

Explanatory Note to GVP Module VII
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/docu
ment_listing_000361.jsp&mid=WC0b01ac058066f910

Periodic safety update reports: questions and answers
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detai
l_000041.jsp&mid=WC0b01ac0580023e7d

SOP pro PSUSA non-CAPs (CMDh website)
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Le
gislation/PSUR/PSUR_Single_assessment/CMDh_322_2014_Rev02_2016_05_-_clean.pdf
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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.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/PSUR_Single_assessment/CMDh_322_2014_Rev02_2016_05_-_clean.pdf


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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