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. ‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Nové dokumenty

Nové dokumenty pro oblast PSUR/PSUSA

~ GVP Module VII - Explanatory note Rev. 4 (last updated: 22/05/2026)

= Q&A on PSUSA: Guidance document for assessors Rev. 1 (/ast updated
22/05/2026)

= Nové sablony (NAP/CAP PSUSA AR templates)

X
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. . NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Explanatory Note Rev. 4

Explanatory Note to GVP Module VII Rev. 4 - novinky

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module VII - Periodic safety update
}“ report - Explanatory note

Adopted
Reference Number: EMA/670256/2017 Rev.4

English (EN) (266.69 KB - PDF)
First published: 06/04/2017 Last updated: 22/05/2026

View @
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‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Explanatory Note Rev. 4 — aRMMs

Kapitola 9.4 — aditional RMMs

, PSUR obsahuje informace o stavu implementace aRMMs a vyhodnoceni jejich
efektivity

% Pred vstupem generickych/biosimilarnich LP na trh je potfeba provést
vyhodnoceni potreby zachovani aRMMs = vysledkem ma byt doporuceni
k zachovani/zméné nebo zruseni aRMMs
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. ‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Explanatory Note Rev. 4 - Sledovani EV

Kapitola 9.5 — sledovani EudraVigilance

)

Aktualizace provadéciho nafrizeni EK ¢. 520/2012 (IR ¢. 2025/1466)

VSichni MAHové sleduji a pouzivaji data obsazena v EV

)

)

Pokud je relevantni data z EV musi byt zahrnuta v PSUR

)

Relevantni zdroj informaci pro:
» validované signaly

* témata sledovana v PSUR

* vyzadané kumulativni prehledy
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. @ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Explanatory Note Rev. 4 — Téhotenstvi

Kapitola 11 — informace k pouziti LP béhem tehotenstvi

)

Product- or population-specific considerations: Pregnant and breastfeeding
women and their children exposed in utero or via breastmilk

)

Pro LP, které maji mezi SCs obavy tykajici se pouziti v tehotenstvi, ma PSUR
prezentovat kumulativné dostupna data v prehledné tabulce

)

Uvadét viechna podezieni na NU u novorozenctll a véechny VVV

)

Uvadeéet celkovou prevalenci a prevalenci individualnich VVV, vzdy spolu
s porovnanim s vhodneé zvolenym referencnim vyskytem a diskuzi ohledné
dopadd na B/R
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' Explanatory Note Rev. 4 — Téhotenstvi

Table for reporting numbers of ICSRs in PSURs

Pregnancy Prospective cases®? | Retrospective cases*’
outcome Number Number
Timing of exposure in pregnancy Timing of exposure in pregnancy
Belore = Afver 1 During all Unlkonown Before | After 1™ During all Unknown
conception trimester trimester pregnancy conception trimester trimester pregnancy
Ectopic
pregnancy
Miscarriage

Termination
of
pregnancy
for fetal
anomaly
(TOPFA)*
(specify
maijor
congenital
anomaly in
brackets)
Termination
of
pregnancy
(TOP) (no
congenital
anomaly or
unknown)
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. @ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
‘ Explanatory Note Rev. 4 — Téhotenstvi

Table for reporting numbers of ICSRs in PSURs

Stillbirth
with
congenital
anomaly*!
(specify
major
congenital
anomaly in
brackets)
Stillbirth
without
congenital
anomaly

Live birth
with
congenital
anomaly*! :
[]'u' lo

(specify
maijor
congenital
anomaly in
brackets)
Live birth
without
congenital
anomaly

Zit obrazek SmartArt

Unknown
Total
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. . NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Q&A on PSUSA Rev. 1

Questions and Answers on PSUSA Rev. 1 - novinky

A

English (EN) (442.66 KB - PDF)
First published: 06/04/2017 Last updated: 22/05/2026

Questions and answers on periodic safety update report single-assessment (PSUSA): Guidance
document for assessors
Reference Number: EMA/518909/2016 Rev. 1

View @
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. ‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Q&A - Definice

Vyjasnéni definic/pozadavku autorit

)

)

)

0

Sledovani rutinni FV — standardni FV procesy sbéru hlaseni a detekce signall - v
PSUR pouze, pokud MAH validuje signal

Sledovani/follow-up v PSUR (close monitoring in PSUR) — sledovani a
prezentovani v PSUR vyzadovano CA - v PSUR uvadét vzdy

* PSUR section 15.

» Tabulka signalt a PSUR section 16.2 (pokud MAH na zakladé dat z periody validuje signal)

Kumulativni prehled (cumulative review) — vyzadovano strukturované
vyhodnoceni dat ke konrétnimu riziku a pripadné navrzeni aktualizace SmPC/PIL

Doporuceni k SCs (Q&A kapitola 2.3.1)
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. ‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Q&A - Kvalitativni nedostatky PSUR

Kapitola 1.1.3 — kvalitativni nedostatky PSUR

)

Zarazeno jako samostatna kapitola

)

Popsano v cast 2. (Assessment conclusions and actions) a pripadné 4.1 (Issues to
be addressed in the next PSUR) PSUSA AR

Mohou byt dldvodem pro iniciovani FV inspekce nebo muze byt vyuZzito pro jiz
naplanovanou inspekci

)
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' Q&A - Extrapolace a DDI

Kapitola 1.4 — extrapolace zavért PSUSA a postup u DDI

=~ Upresnéni postupu po odstranéni sekce 6. (Other considerations) z PSUSA AR

= 1.4.1-DDI - nebudou automaticky extrapolovany na interagujici latku (vzdy je
nutné diskutovat s druhym MAH a posoudit data, ktera jsou k dispozici)

 1.4.2 Doporuceni extrapolace z monokomponent na FDC a naopak — vyjimecné
je mozné, pokud byla v ramci PSUSA posouzena relevantni data
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' Q&A - DDI

Kapitola 1.4.1 — postup pro pripad nové DDI

Pokud je vysledkem PSUSA doporuceni aktualizovat texty zahrnutych LP o novou DDI

a interaguijici LL je:

=~ NAP - je informace predana skupiné CMDh, ktera nasledné informuje dotcené
MAHYy skrze CMDh minutes - MAHové mohou konat a predkladat zadosti o
zmény registrace (typu 11/C.3.c.), pokud nemaji interakci v SmPC/PIL zatim
uvedenu a naznaji, Ze je k aktualizaci text dostatek udajd; SUKL nebude
informace o novych DDI zverejnovat

% CAP - pokud je interagujici LP CAP, bude MAH primo informovan EMA PL
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' Q&A - Extrapolace

Kapitola 1.4.2 — doporuceni extrapolace z monokomponent na FDC a
naopak

Doporuceni extrapolace na LL/kombinace, které nebyly pfimo zavzaty do PSUSA (jina
EURD list entry) je ve zvlastnich pripadech mozné, pokud byla béhem PSUSA
posouzena relevantni data (byla k dispozici data)

= Bude uvedeno v ¢asti 2. PSUSA AR (presné znéni do SmPC/PIL nebude zahrnuto)

= Pro NAP bude zverejnéno CMDh (CMDh Minutes/Press release) — MAHové, kteri
nebyli v PSUSA zavzati, maji povinnost aktualizovat SmPC/PIL (stejny
harmonogram a stejna klasifikace zmény jako pro LP zahrnuté v PSUSA, pokud
neni uvedeno jinak; SUKL bude tyto informace zvefejfiovat — Doporuceni CMDh v
navaznosti na vysledky PSUSA).

 Pro CAP — prfima komunikace dotcenych MAHU EMA PL
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' Q&A - Ruizna doporuéeni

Kapitola 2.1.2 — rGizna doporuceni pro rtizné MAHy/LP

Pokud PSUSA doporudi aktualizaci SmPC/PIL tykajici se tématu, které jiz néktefri
MAHSs v textech maji uvedené, mize se doporuceni lisit pro rizné MAHs/LP — bude
uvedeno v castech 2. a 3. PSUSA AR
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' Q&A - Doporuceni k SCs

Kapitola 2.3.1 — doporuceni k SCs

%, Safety concerns v RMP a PSUR se mohou lisit

= PSUSA nema3 slouzit jako ndstroj pro harmonizaci SCs mezi MAHs (PSUR/RMP)
ALE

= LMS/Rapp. (PRAC) muze doporucit zaradit novy SC do PSUR (i bez aktualizace
RMP)

= LMS/Rapp. (PRAC) muze doporucit seznam SCs, které by mély byt zarazeny do

pristich PSUR
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' Q&A - NU s dlouhym TTO

Kapitola 2.3.2 — NU s dlouhou latenci nastupu

Nezadouci ucinky s dlouhym TTO (napf. malignity, IM, chronické on. ledvin,
demence, Al on.) — spontanni hlasSeni neposkytuji dostate¢né diikazy pro posouzeni
kauzality = soustredit se na vysledky PASS, publikované farmakoepidemiologicke
studie

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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. ‘ NOVINKY V OBLASTI PSUR A PSUSA
' Q&A - Frekvence predkladani PSUR

Kapitola 2.8.1 — Frekvence predkladani PSUR

QEONGQ

Q)

Standardni predkladani: @ pal roku 2 roky = a rok 2 roky = kazdé 3 roky
PRAC muze doporucit jakoukoli frekvenci prekladani PSUR

V kazdé PSUSA se musi LMS/Rapp. zamyslet a pripadné upravit frekvenci a zptsob
predkladani PSUR
* Nové vs. znamé LL:

* Nové LL - PSUR a pul roku/a rok

e Znamé LL (napf. nové FDC nebo nové formy LL) - fr. predkladani kopiruje fr. pfedkladani monokomponenty,
pokud je nutné vytvoreni nové EURD list entry

e Zvazeni PM expozice:
* Nizka PM expozice - frekvence prekladani PSUR prodlouzena

* Vysoka PM expozice (napf. u pandemickych vakcin - pfedkladani PSUR doplnéno o summary safety
reports s meésicni x 2m frekvenci)

Zmeény fr. predkladani PSUR budou diskutovany v ¢asti 2. PSUSA AR a uvedeny v Casti
4./5. PSUSA AR
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' Q&A - Nova EURD list entry

Kapitola 2.8.2 — Nova EURD list entry

= Ve vyjimecnych pripadech je nutné vytvorit dalSi EURD list entry (pokud je
bezpecnostni profil vyrazné odlisny)

~, Pripadné je mozné provadet slucovani, pokud se ukaze, ze rozdéleni neni nadale
adekvatni

= Béhem regulaéni procedury — PSUSA, initial MA, rozsireni indikaci

= Mimo regulacni proceduru - konzultovana skupina GPAG — Granularity and
Periodicity Advisory Group

=~ Navrh bude diskutovan v ¢asti 2. PSUSA AR a uveden v ¢asti 4./5. PSUSA AR
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‘ Q&A - PSUR pro generika/WEU

Kapitola 2.8.3 — Predkladani PSUR pro generika a literarni LP

MAHové generik (Art. 10 (1)) a WEU (Art. 10a) nemusi predkladat PSUR, pokud:
~ LP nejsou zahrnuty v EURD listu (generika/WEU — Yes)

=, to nemaji stanoveno jako podminku registrace dle (Art. 21a nebo 22)
 pokud PSUR neni ad hoc vyZzadan CA

Dochazi k upfesnéni pravidel, kdy PSURy pro generika/WEU poZadovat

= LMS/PRAC Rap. ma v kazdé PSUSA procedure zvazit potrebu zahrnout
generické/WEU LP do dalsi PSUSA

%~ Navrh zmény bude diskutovan v ¢asti 2. PSUSA AR a uveden v ¢asti 4./5. PSUSA
AR
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e, SUKL Aoty omsen e e
PSURYy pro generika/WEU - ANO

 Pokud jsou LP s danou LL/kombinaci LL registrovany pouze v 1 MS jako
samostatné registrované LP (Art. 8(3), FDC (Art 10b), Informed consent (Art 10c)
nebo jako hybridni LP (Art 10(3)) a zaroven jsou v jinych statech registrovana
generika a WEU LP se stejnou LL/kombinaci LL

 Pokud ma WEU LP znacné odlisné indikace v porovnani s originalnim LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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‘ Q&A - PSUR pro generika/WEU - NE

PSURYy pro generika/WEU - NE

)

Bezpecnostni obavy (SCs) nejsou dostatecné charakterizovany

)

Predlozeny PSUR obsahuje limitovana data (resit s MAHem originalu, ktery by
mel zahrnout data z EV)

)

Pokud jsou vhodnéjsi jiné procedury pro vyhodnoceni bezpecnostniho tématu
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' Q&A - Vyhodnoceni efektivity aRMMs

Kapitola 2.10 — vyhodnoceni efektivity aRMMs

)

0

Pokud ma LP aRMMs - predpokladano, ze bude jejich potfeba pravidelné
prehodnocovdna (EU PSUR regional appendix, PSUR section 16.5), dulezité
predevsim pred vstupem generik/biosimilars na trh

Pokud bézel PASS zaméreny na vyhodnoceni efektivity aRMMs = vyhodnotit
jeho vysledky

Dale zvazit, zda byla doporuceni pro specifické klinické kroky smeérujici

k minimalizaci rizika inkorporovana do bézné klinické praxe (napt. je jiz soucasti
doporucenych postupu)

Vysledkem prehodnoceni by mélo byt doporuceni, zda maji byt aRMMs
zachovany, zménény, castecneé nebo zcela zruseny
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‘ Q&A - Pouziti RWE/RWD

Kapitola 4. — pouziti RWE/RWD

)

EMA ma pristup k RWD v podobé elektronickych zdravotnickych zaznam?
z rlznych zdroju, v¢. registru (projekt Darwin EU aj.)

PRAC muze pozadat o poskytnuti RWE, pokud se jedna o zasadni bezpecnostni
obavu

Vysledky mohou byt pouzity k usnadnéni hodnoceni a regulacniho rozhodovani

)

)
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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