UTMUTATO
a gyogyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) kitoltéséhez

. A jelentést magyarul, vagy angolul kell kitolteni.

. A jelentések beadasanak hatarideje a ,,Gydgyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett
idStartam” zar6é datuma + 2 honap. (pl. ha a forgalomba hozatali engedély datuma:
2003.05.15. ¢és az engedélyt kovetd fél éven belill a készitményt elkezdték
forgalmazni, a harmadik PSUR altal lefedett id6tartam: 2004.05.15.-2004.11.14.; a
PSUR beadas hatarideje: 2005.01.14.).

. Az Utmutatonak megfeleléen elkészitett jelentéseket minden, a készitmény
forgalomba hozatali engedély kiadasanak idépontjaban érvényes FVM rendelet altal
eldirt alkalommal - abban az esetben is, ha bejelentés nem érkezett — az
Igazgatosagnak meg kell kiildeni.

. A készitmény forgalomba hozatali engedélyének vagy megujitasanak datuma szerinti
PSUR beadasok idSpontjara a Honlapunkon megtatalhaté ,,Utmutaté a
gyogyszerbiztonsagi  jelentések  (PSUR-ok) beadasanak iddpontjahoz” ad
iranymutatast.

. Amennyiben az 1. oldal adataiban (pl. a forgalomba hozatali engedély jogosultja,- a
készitmény neve,- gyartdja megvaltozott), valamint a készitmény jellemzdiben (pl.
Osszetétel valtozasa, allatfaj kiterjesztése, felhaszndldsi modositasok) az eldzd
gyogyszerbiztonsagi jelentés beaddsat kovetden valtozds tortént, azt az I. szaml
mellékletben kell rogziteni. Ha nincs az adatokban valtozas ,,nincs (none)”-t kell
feltiintetni..

. A gyogyszerbiztonsagi jelentés 1 — 6 pontjait értelemszertien kell kitolteni.

. Abban az esetben, ha a gyodgyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett id6tartam alatt
bejelentés sehonnan (Magyarorszag, Europai Kozosség teriilete, 3. orszdgok) nem
érkezett, a 2 — 5 pontok alatti adatokat nem kell megadni, csak a jelentés 1. oldalat; az
1. pont alatti forgalmazasi adatokat €s a kezelt allatok becsiilt szdmat; valamint a II/A
szam® melléklet alatti nyilatkozatot kell megkiildeni az Igazgatdsagnak.

. Abban az esetben, ha a gyogyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett idétartam alatt a
készitményt a vilagon sehol nem forgalmaztak, valamint mellékhatast nem figyeltek
meg a kiegészitd vizsgalatok (pl. klinikai, engedélyezést kovetd tanulmanyok) soran,
az 1 — 5 pontok alatti adatokat nem kell megadni, csak a jelentés 1. oldalat és a II/B
szam® melléklet alatti nyilatkozatot kell megkiildeni az Igazgatdsagnak.

. A I/A ¢és a II/B szamt mellékletben szerepld nyilatkozatot (ha sziikséges) a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (vagy meghatalmazasa alapjan a
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megbizott pharmacovigilance felelds személynek) ala kell irnia és le kell pecsételnie.
(Alairés és pecsét nélkiil a nyilatkozat nem fogadhato el.)

A feltételezett mellékhatdsokat a 2. pont szerinti lebontdsban, a tovabbi
pharmacovigilance adatokat a 3. pont szerinti lebontasban kell 6sszesiteni.

Amennyiben a készitmény tObb hataserdsségben, és/vagy tobb célallat részére
engedélyezett, az adatokat minden hatiserdsség és/vagy célallat vonatkozasaban
—a4. és 5. pont alatt - kiilon kell értékelni.

A TII. szdmi mellékletként az érvényben 1évo, engedélyezett ,Készitmény
jellemzdinek Gsszefoglalgja™-t (SPC) kell beadni. Hazai torzskonyvezés esetén a
magyar nyelvii SPC-t, amennyiben a készitményt a kdlcsonods elismerésen alapuld,
vagy a kozoOsségi torzskonyvezési eljaras szerint torzskonyvezték, az adott eljaras
soran elfogadott, angol nyelvii SPC-t kell beadni.

Az V. szamt mellékletben az egyes bejelentésekrdl szol6 informacidkat kell megadni
Ezt kérjiik a lehetd legrészletesebben kitdlteni.

A jelentés adatai mindig a gyodgyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett iddtartamra
vonatkoznak. A készitmények uUjratdrzskonyvezésénél minden, a készitmény
forgalomba hozatali engedélyének (illetve az el6z6 ujratdrzskonyvezésének)
idépontja és az Ujratorzskonyvezés idopontja kozott beérkezett bejelentések adatait
Osszesitve kell megadni.

A készitmények forgalomba hozatali engedélyének megujitasi kérelme esetén az
EUDRALEX ,,Pharmacovigilance” cimii 9. kitete itmutatasa alapjan, a dokumentum
pontjait és mellékleteit értelemszeriien kitoltott, teljes gydgyszerbiztonsagi jelentést
kell beadni. (Az ujratorzskonyvezési eljarasnal az utmutaté 7. és 8. pontjaban
megadott egyszerlsitett dokumentum beadasa nem elegendd.).

A kolcsonos elismerésen alapuld torzskonyvezési eljaras szerint torzskonyvezett
készitmények esetében a 7. pontban megadott egyszerisitett dokumentum beadasa
nem elegendd, az EUDRALEX ,,Pharmacovigilance” cimii 9. kotete Utmutatasa
alapjan, a jelentés pontjait ¢és mellékleteit értelemszertien kitdltott, teljes
gyogyszerbiztonsagi jelentést kell beadni.
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