Приказ КФК МЗ РК №70 от 23.04.2007 г.
Об утверждении

формы Периодически обновляемого

отчета по безопасности  

лекарственного препарата (PSUR)
Во исполнение 27 пункта приказа Министерства здравоохранения  Республики Казахстан №635 от 25 августа 2003 г. «Об утверждении нормативных правовых актов, регламентирующих государственную регистрацию, перерегистрацию, внесение изменений в регистрационное досье и экспертизу лекарственных средств, медицинской техники и изделий медицинского назначения в РК» приказываю:

1. Утвердить рекомендованную форму периодически обновляемого отчета по безопасности (PSUR) лекарственного препарата.

2. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя председателя Комитета Фармации МЗ РК Л.Ю. Пак.
Председатель 




Б. Машкеев
Утверждена

 Приказом №70

Председателя

Комитета фармации МЗ РК

От «_23_» __04_____2007 года

«Об утверждении формы периодически

обновляемого отчета

по безопасности (PSUR) применения 

лекарственного препарата»

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

КОМИТЕТ ФАРМАЦИИ

РГП «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского применения и медицинской техники»
Форма 

периодически обновляемых отчетов по безопасности лекарственных препаратов для фармацевтических производителей

Астана  2007

2. Образец оформления периодически обновляемого отчета по безопасности (PSUR) применения лекарственного препарата

Образец титульного листа 

(для представления в Комитет Фармации и Фармакологический Центр РГП «НЦЭЛС» РК)

Периодически обновляемый отчет по безопасности применения для лекарственного препарата:_______________________(название препарата)

Наименование и адрес владельца регистрационного удостоверения (в РК производитель лекарственного средства)

(Штаб-квартира корпорации или другое подразделение компании, ответственное за подготовку отчета)

Международная дата рождения (IBD) лекарственного препарата:<Дата> <Страна международной даты рождения>

Дата и номер регистрации  в Республике Казахстан:<Дата> <№>
Отчетный период: от <Дата> до <Дата прекращения сбора данных>

Дата составления отчета:_<Дата>___

Прочая информация: _______________________________

(Прочая идентифицирующая или поясняющая информация на усмотрение владельца регистрационного удостоверения)

Ф.И.О. уполномоченного лица, 

ответственного за фармаконадзор

 (фармацевтического завода или представительства иностранной фармацевтической фирмы)

Данные для контакта:  

<Ф.И.О.>

<Адрес>

<Номер телефона>

<Номер факса>

<Адрес электронной почты.>

Подпись:    <Подпись>

Образец титульного листа 

(для отчета фармацевтического завода/фирмы)

Периодически обновляемый отчет по безопасности применения для лекарственного препарата:_______________________(название препарата)

Наименование и адрес владельца регистрационного удостоверения (в РК производитель лекарственного средства)

(Штаб-квартира корпорации или другое подразделение компании, ответственное за подготовку отчета)

Международная дата рождения (IBD) лекарственного препарата:<Дата> <Страна международной даты рождения>

Дата и номер регистрации  в Республике Казахстан:<Дата> <№>
Отчетный период: от <Дата> до <Дата прекращения сбора данных>

Дата составления отчета: _<Дата>___

ТОМ: <Номер>/<Общее количество томов >

Прочая информация: _______________________________

(Прочая идентифицирующая или поясняющая информация на усмотрение владельца регистрационного удостоверения)

Ф.И.О. уполномоченного лица, 

ответственного за фармаконадзор

 (фармацевтического завода или представительства иностранной  фармацевтической фирмы)

Данные для контакта:  

<Ф.И.О.>

<Адрес>

<Номер телефона>

<Номер факса>

<Адрес электронной почты.>

Подпись:    <Подпись>

На обратной стороне титульного листа отчета фармацевтического завода/фирмы 

ПЕРЕЧЕНЬ ПОРЯДКОВЫХ НОМЕРОВ
	<Порядковый номер>
	<Отчетный период>

	№1
	

	№2
	

	
	

	
	


СПИСОК ДЛЯ РАСПРОСТРАНЕНИЯ ОТЧЕТА 

	<Компетентный орган>
	<Количество экземпляров>

	< регуляторный орган>
Комитет Фармации МЗ РК
	1

	<Уполномоченный орган>

Фармакологический центр Национального Центра экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники МЗ РК
	1


2.1. Содержание отчета

1. Введение

2. Сведения о Регистрации  лекарственного средства в

     других странах

3. Обновленные данные о мерах, принятых регуляторным органом или владельцем регистрационного удостоверения (в РК производителем) в целях обеспечения  безопасности

     3.1.Отзыв регистрационного удостоверения на производство или временная 

 остановка производства

     3.2. Отказ в перерегистрации 

     3.3. Ограничения в отношении распространения препарата

     3.4. Приостановление клинических испытаний

     3.5. Изменение дозировки

     3.6. Изменение целевой группы населения или показаний к применению

     3.7. Изменения в рецептуре (в составе лекарственного средства)

4. Изменения в ссылочной информации по безопасности

5. влияние лекарственного средства на пациента

6. Описание индивидуальных случаев проявления побочных реакций

      6.1. Случаи проявления побочных реакций, представленные в 

       виде       перечней

6.2. Представление перечня

6.3. Анализ индивидуальных случаев проявления побочных реакций владельцем регистрационного удостоверения

7. Исследования

7.1. Исследования по безопасности, спонсируемые владельцем 

       регистрационного удостоверения
7.2. Новые целевые исследования безопасности, планируемые, начатые

       или продолжающиеся в течение отчетного периода

7.3. Опубликованные данные об исследовании по безопасности
8. Прочая информация

8.1. Информация относительно эффективности

8.2. Информация, полученная позднее

9. Общая оценка безопасности

9.1. Изменение в особенностях ожидаемых побочных реакций/побочных 

       действий

9.2. Изменение в частоте ожидаемых побочных реакций/ побочных 

       действий

9.3. Серьезные непредвиденные побочные реакции

9.4. Несерьезные непредвиденные побочные реакции

9.5. Взаимодействие препарата с другими лекарственными средствами

9.6. Передозировка

9.7. Неправильное употребление или злоупотребление препаратом

9.8. Применение при беременности и кормлении грудью

9.9. Применение в особых группах пациентов (дети, старшая возрастная группа, группы с нарушением функций определенных органов)

9.10. Возможность длительного применения

10.  Выводы

2.2. Разъяснения по главам отчета
1. ВВЕДЕНИЕ

 Владелец регистрационного удостоверения должен описать препарат для того, чтобы отчет, являющийся самостоятельным, можно было также в зависимости от обстоятельств рассматривать в будущем в сравнительном аспекте с предыдущими отчетами.

Описывается препарат в следующем порядке: 

<Торговое название лекарственного препарата>

<Международное непатентованное название>

<Лекарственная форма>, <доза>

<Фармакотерапевтическая группа, Код АТС>

<Состав>
<Фармакологические свойства: фармакокинетика, механизм действия, эффекты>

<Показания к применению>

<Способ применения, дозы: средние  и высшие разовые, средние и высшие суточные, курсовые>

<Побочные эффекты>

<Противопоказания>

<Особые указания>

<Передозировка>


Необходимо указать не только препарат (препараты – разные лекарственные формы), охватываемые отчетом, но также и препараты, не включенные в отчет. Последнее необходимо объяснить; такие препараты могут быть включены в отдельный отчет (например, в случае комбинированного препарата).

2. Сведения о регистрации лекарственного средства в

других странах 


В данном разделе отчета представляют суммированную информацию о регистрации препарата в других странах.

Необходимо представить информацию (в виде таблицы, см. таблицу 1)  обо всех странах, в которых принято регуляторное решение относительно выдачи разрешения выпуска препарата  на рынок, с указанием:

· торгового названия (названий) препарата 

· даты выдачи торговой лицензии и последующей перерегистрации

· любых ограничений в регистрационном удостоверении, таких, как ограничения показаний к применению, если они имеют отношение к безопасности

· показаний относительно лечения и особых групп населения, утвержденных регистрационным удостоверением

· отсутствия разрешения регуляторных органов на реализацию препарата, включая соответствующее объяснение

· отзыва компанией поданной заявки на получение лицензии, по соображениям безопасности или эффективности

· даты выпуска препарата на рынок, если она известна.  


Показания к применению, группы населения, для которых предназначен препарат (например, взрослые или дети), и лекарственные формы являются идентичными во всех странах, в которых выдано официальное разрешение относительно выпуска препарата на фармацевтический рынок. Если выявлены важные различия в действии лекарственного средства на пациента, то такую информацию необходимо привести в отчете. Целесообразно привести отдельные таблицы регуляторного статуса для различных лекарственных форм или областей использования препарата.


Данные по странам следует приводить в хронологическом порядке выдачи регистрационного удостоверения регуляторными органами. Если в одной стране выдано несколько регистрационных удостоверений (например, на новые лекарственные формы), то необходимо указывать международную дату рождения для активной субстанции и для всех PSUR при этом следует учитывать дату выдачи первого (первоначального) регистрационного удостоверения.

Таблица 1. 

Положение в отношении регистрации препарата в разных странах 

(пример построения таблицы, содержащий вымышленные данные для 

антибиотика)

	Страна
	Действие - дата
	Дата выпуска на рынок
	Торговое название (названия)
	Замечания

	США
	А -7/90

AR – 10/95
	12/90
	Amoclas
	-

	Португалия
	A- 10/91

A – 1/93
	2/92

3/93
	Amoclas  Amoclas -IV


	-

Лекарственная форма для внутривенного введения

	Великобритания
	AQ-3/92
А – 4/94
	7/94
	Amocca
Amocca-C
(кожные инфекции)
	Исключена группа пациентов в возрасте старше 65 лет

Крем местного действия для нанесения на кожу

	Япония
	LA – 12/92
	-
	-
	Должна быть подана новая заявка

	Франция
	V – 9/92
	-
	-
	Не имеет отношения к безопасности применения

	Нигерия
	А- 5/93
	7/93
	Amoclat


	Новое показание к применению


Сокращение для термина «действие»: А – лицензия выдана; AQ – лицензия выдана с оговорками; LA – лицензия не выдана; V – добровольное аннулирование торговой лицензии компанией; AR – перерегистрация. 

3. Обновленные данные о мерах, принятых регуляторным органом или владельцем регистрационного удостоверения в целях обеспечения  безопасности ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

Данный раздел включает подробные данные о соответствующих мерах, принятых по вопросам безопасности применения лекарственного препарата в течение отчетного периода, а также в период от даты прекращения сбора данных до представления отчета:

· приостановление действия или аннулирование регистрационного удостоверения 

· отказ в перерегистрации 

· ограничения в отношении распространения препарата

· приостановление клинических испытаний

· изменение дозировки

· изменение целевой группы населения или показаний к применению

· изменения в рецептуре (составе)

В каждом случае требуется описать причины, которые привели к принятию таких мер и, если необходимо, приложить соответствующую документацию. Должны быть  описаны также любые средства общения с медицинскими работниками (например, рассылку писем, адресованных врачам), явившиеся результатом принятия таких мер и приложить их копии.

4. Изменения в ссылочной информации по безопасности ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА


Ссылочной информацией являются Перечень основных данных (CCDS), и Основная информации о безопасности (CCSI), которыми обладает компания. Их следует пронумеровать, датировать и приложить к PSUR, а также включить дату последнего пересмотра.


Изменения, уже внесенные в CCSI в течение отчетного периода, такие, как новые противопоказания, меры предосторожности, предупреждения, побочные реакции на лекарственный препарат или лекарственные взаимодействия, необходимо четко описать, представив измененные разделы. Пересмотренную CCSI следует использовать в качестве ссылочной информации для следующего отчета и следующего отчетного периода.


За исключением кризисных ситуаций, может пройти некоторое время, прежде чем намеченные изменения будут внесены в информационные материалы о препарате, предоставляемые врачам, назначающим препарат, фармацевтам и потребителям. Таким образом, в течение отчетного периода измененный ссылочный документ (CCDS) может содержать больше информации «зарегистрированной компанией», чем в целом данные о препарате, имеющиеся во многих странах мира.


При значимых различиях между CCSI и информацией по безопасности в официальных спецификациях/документации (например, инструкция по применению), содержащей информацию о препарате, утвержденных в стране, компания должна составить краткий комментарий, описав различия на местах и их последствия в отношении общей оценки безопасности и предложенных или принимаемых мер. Такой комментарий может быть предоставлен в сопроводительном письме или другом приложении, сопровождающем PSUR.

Последующие  разделы содержат полную и подробную информацию относительно выявленных ПР из всех источников и ее детальный всесторонний анализ. Также представляется обновленный анализ проведенных исследований  и излагается обобщенная оценка безопасности с подробным описанием возникших проблем при медицинском применении.

5. Влияние лекарственного средства на пациента


В этом разделе необходимо указать количество пациентов, которым было назначено лекарственное средство с описанием наблюдавшихся ПР, а также анализ и оценку его эффективности и безопасности. Если невозможно определить количество пациентов или оно является недостаточным для объективной оценки безопасности применения препарата, следует представить соответствующее объяснение и обоснование. В таких случаях могут быть предоставлены также следующие сведения:

- 
койко-дни

- количество выписанных рецептов (назначений) или количество единиц дозированного лекарственного средства. 

При  отсутствии этих или других, более точных данных, можно использовать объем продаж препарата (тоннаж) за отчетный период. 

Предоставляемые данные об эффективности и безопасности должны быть разделены в зависимости от возраста и пола (особенно для взрослых в сравнении с детьми).


При включении в PSUR данных о побочных реакциях на лекарственный препарат, полученных при клинических исследованиях, необходимо предоставить обобщенный анализ и оценку безопасности. 

6. Описание индивидуальных случаев проявления побочных реакций ЛС

Общие положения

· После включения индивидуальных случаев ПР в PSUR могут быть получены дополнительные данные. Если такая информация важна для интерпретации случая ПР (например, имеет важное значение для анализа случая ПР), новую информацию необходимо представить в следующем PSUR и отметить, что внесено исправление или пояснение по отношению к более раннему описанию случая.

· Владельцы регистрационного удостоверения обязаны следить за публикуемыми стандартами и публикациями в общепризнанных медицинских и научных журналах с целью выявления информации по безопасности в отношении их препаратов и/или пользоваться для этой цели услугами организаций, проводящих поиск/обобщение информаций о ПР ЛС. Необходимо обратить внимание на то, что такие случаи могут быть включены в отчет только один раз с указанием источника информации. 

6.1. Случаи проявления побочных реакций, представленные в виде перечней

В перечень необходимо включать следующие типы случаев (таб.2):

· все серьезные реакции, а также реакции, не зарегистрированные  ранее компанией и не являющиеся серьезными, известные из спонтанных сообщений

· все серьезные реакции (которые исследователь или спонсор связывает с приемом лекарственного средства), известные по результатам исследований или использования незарегистрированного препарата в связи с исключительными обстоятельствами 

· все серьезные реакции, а также не являющиеся серьезными побочные реакции, не зарегистрированные ранее компанией, но известные из научной литературы

· все серьезные реакции, о которых сообщено регуляторными органами.

Следует стремиться избегать дублирующих сообщений о случаях, известных из литературы и источников информации регуляторных органов.

Таблица 2. Представление индивидуальных случаев проявления ПР.

	Источник
	Тип случая (проявления побочной реакции)
	Только сводная таблица
	Порядковый перечень и сводные таблицы

	1. Прямые сообщения владельцу регистрационного удостоверения 

· случайные сообщения о побочных реакциях*

· исследовании, финансируемые владельцем торговой лицензии (в РК производителем)
	S

NS U

NS L**

SA
	-

-

+

-
	+

+

-

+

	2. Научная литература
	S

NS U


	-

-
	+

+

	3. Другие источники

· регуляторные органы

· договорные партнеры

· реестры
	S

S

S
	-

+

+
	+

-

-


* Сообщения, не подтвержденные медицинскими работниками, должны быть представлены в виде приложения к  PSUR только по требованию регуляторного или уполномоченного органов в форме перечня или сводной таблицы.

** Перечни следует приводить в качестве приложения к PSUR только по требованию органов.

 S – серьезный, L – зарегистрированный компанией, А – связанный с действием лекарственного средства (исследователем или спонсором).

 NS – не являющийся серьезным, U – незарегистрированный компанией.
6.2. Представление перечня 

Перечень (перечни) должен включать каждого пациента только один раз, независимо от того, сколько случаев проявления побочного явления/реакции приведено в сообщении. Возможно, что пациент испытывал различные побочные реакции при различных обстоятельствах (например, недели спустя после клинических исследований). Такие случаи следует, обрабатывать как отдельные сообщения. При таких обстоятельствах один и тот же пациент может быть включен в порядковый перечень более одного раза, и необходимо, привести перекрестные ссылки. Случаи должны быть систематизированы (сведены в таблицу) в соответствии с классификацией систем организма.


В перечни, должны быть включены следующие разделы:

- ссылочный номер, присвоенный данному случаю владельцем регистрационного удостоверения (производителем)

- страна, в которой наблюдается случай проявления побочной реакции

- источник поступления информации (например, клиническое испытание, научная литература, случайный источник информации, регуляторный орган)

- возраст и пол

- суточная доза «подозреваемого» лекарственного средства (и, если это необходимо, лекарственная форма или путь введения)

- дата проявления реакции; в случае отсутствия такой даты – указать время от начала лечения до проявления реакции; если побочная реакция на лекарственный препарат наступила после  прекращения лечения, следует, по возможности, объяснить отсроченное проявление побочной реакции (можно в разделе «Примечания»)

- даты проведения лечения; в случае отсутствия –указывается продолжительность лечения

- описание реакции согласно поступившему сообщению, и, если это необходимо, в интерпретации владельца регистрационного удостоверения (производителя) (см. Общие принципы)

- последствия для пациента (например, побочная реакция устранена, привела к смерти, состояние улучшилось, наступило осложнение, неизвестны); 

- примечания, (например, оценка причинно- следственной связи; сопутствующие препараты, которые могли сыграть роль в проявлении реакций непосредственно или в результате лекарственного взаимодействия; показания, обусловившие применение «подозреваемого» лекарственного средства (средств); результаты отмены/ повторного применения препарата).


В зависимости от применяемого препарата или конкретных обстоятельств рекомендуется иметь более одного перечня, например, для различных лекарственных форм или показаний к применению, с целью облегчения дифференциации и интерпретации представленных  данных. 

Предоставление перечня следует оформить в виде таблицы (образец см. таблицу 3).

Таблица 3 (образец). 

Перечень побочных реакций.

	Ссылочный номер ПР
	Страна
	Источник
	Возраст/

Пол


	Суточная

доза мг/сут, лекарственная форма, путь введения
	Дата начала реакции 

или время до начала реакции
	Даты лечения

или длительность

лечения
	Описание реакции
	Последствие для пациента
	Примечания

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6.3. Сводные таблицы

Такие таблицы, как правило, содержат большее количество терминов для описания реакции, чем количество пациентов. Необходимо составлять отдельные таблицы (или колонки) для серьезных реакций (таблица 4) и реакций, не являющихся серьезными (таблица 5).

Термины, используемые в таблицах, обычно должны быть такими же, как используемые для описания данного случая владельцем регистрационного удостоверения (производителем). 

Данные, приведенные в сводных таблицах, должны быть интервальными, как и в порядковых перечнях, из которых они взяты. Для побочных реакций, которые являются одновременно и серьезными, и незарегистрированными компанией, следует представить общую цифру (т.е. все сообщения, которые поступили на данный момент), в виде таблицы или в повествовательной форме.

Если количество случаев очень мало или информация является недостаточной для составления таблицы, приемлемо привести описание в повествовательной форме, а не в виде таблицы.

Таблица 4. (Пример сводной таблицы)#

Количество сообщений о серьезных побочных реакциях

(значок* указывает, что побочная реакция не зарегистрирована компанией)

	Системы и органы
	Побочная реакция на введение препарата
	Случайное сообщение/

сообщение регуляторных органов
	Клинические 

исследования
	Литература
	Количество



	Кровь 
	Тромбоцитопения

нейтропения
	2


	0
	0
	2

	ЖКТ
	Абдоминальные боли

 диарея
	1
	
	
	1

	Сердечно-сосудистая система
	Тахикардия

Гипотензия
	1

1
	1
	1
	4

	Бронхолегочная система
	Бронхоспазм *
	1
	
	
	1

	Мочеполовая система
	
	
	
	
	

	Костно-мышечная система
	
	
	
	
	

	Нервная система
	Бессонница

Нервозность
	1
	1
	1
	3

	Метаболические

 нарушения
	Гиперкалиемия*

Гипернатриемия
	
	1
	1
	2

	Всего
	
	7
	3
	3
	13


Таблица 5. (Пример сводной таблицы)#

Количество сообщений о несерьезных побочных реакциях

(значок* указывает, что побочная реакция не зарегистрирована компанией)

	Системы и органы
	Побочная реакция на введение препарата
	Случайное сообщение/

сообщение регуляторных органов
	Клинические 

исследования
	Литература
	Количество



	Кровь 
	Тромбоцитопения

нейтропения
	2


	0
	0
	2

	ЖКТ
	Абдоминальные боли

 Диарея*
	1
	
	
	1

	Сердечно-сосудистая система
	Тахикардия

Гипотензия*
	1

1
	1
	1
	4

	Бронхолегочная система
	Бронхоспазм 
	1
	
	
	1

	Мочеполовая система
	Дизурия, оксалатурия
	1

2
	1
	0
	2

2

	Костно-мышечная система
	
	
	
	
	

	Нервная система
	Бессонница

Нервозность
	1
	1
	1
	3

	Метаболические

 нарушения
	Гиперкалиемия

Гипернатриемия
	
	1
	1
	2

	Всего
	
	10
	4
	3
	17


Примечания к таблицам  №4 и №5

# Данные таблицы представляют собой только один пример из различных возможных способов представления данных, выбираемых по усмотрению владельца ТУ/ производителя (например, серьезные и не являющиеся серьезными побочные реакции могут быть представлены в одной таблице или в виде отдельных таблиц и т.д.)

6.4. Анализ индивидуальных случаев проявления побочных реакций владельцем регистрационного удостоверения
В данном разделе могут быть представлены комментарии к индивидуальным случаям побочных реакций. Например, может быть представлено подробное обсуждение серьезных или непредвиденных результатов (их природы, значимости с медицинской точки зрения, механизма, частоты сообщений и др.). 

1. ИССЛЕДОВАНИЯ

В данном разделе следует обсудить все завершенные исследования (неклинические, клинические и фармакоэпидемиологические), позволяющие получить информацию о безопасности применения препарата. А также представить запланированные или продолжающиеся исследования, опубликованные данные о результатах исследования, относящиеся к вопросам безопасности.

7.1. Исследования по безопасности, спонсируемые владельцем регистрационного удостоверения
Необходимо описать все относящиеся к данному вопросу исследования в ходе отчетного периода, содержащие важную информацию о безопасности, включая данные фармакоэпидемиологических, токсикологических или лабораторных исследований. План и результаты исследования должны быть представлены в понятной и лаконичной форме, с учетом обычных стандартов анализа данных. Копии полных отчетов необходимо приложить только в том случае, если это считается целесообразным.

7.2.Новые целевые  исследования безопасности, планируемые, начатые или продолжающиеся в течение отчетного периода

Должны быть описаны новые исследования, специально запланированные или проводимые с целью исследования вопроса, связанного с безопасностью применения препарата.

Необходимо представить промежуточные результаты продолжающихся исследований. После завершения исследования и анализа окончательные результаты должны быть включены в следующий регулярно обновляемый отчет по безопасности.

7.3. Опубликованные данные об исследованиях по безопасности

Сообщения в научной и медицинской литературе, включая опубликованные тезисы докладов научных конференций, семинаров и др., содержащие важные результаты, относящиеся к безопасности, должны быть обобщены в отчете с приведением ссылок на соответствующие публикации.

8. ПРОЧАЯ ИНФОРМАЦИЯ

В этом разделе должна быть представлена любая важная новая информация, полученная после замораживания базы данных для просмотра и после составления отчета. Новые данные следует принимать во внимание при общей оценке безопасности.

9. ОБЩАЯ ОЦЕНКА  БЕЗОПАСНОСТИ

Владелец регистрационного удостоверения должен проанализировать представленные данные, принимая во внимание новую информацию (раздел 8). , Указать значимость данных, собранных за этот период, относящихся к:

· изменениям в характеристиках реакций, зарегистрированных компанией, например, тяжести, последствиях, целевой группе;

· серьезным реакциям, незарегистрированным компанией, то есть побочные реакции, которых нет в кумулятивных отчетах (отчеты за все периоды, со дня выхода препарата на рынок);

· реакциям, незарегистрированным компанией, не являющиеся серьезными;

· участившимся сообщениям о реакциях, зарегистрированных компанией, в том числе комментарии по поводу того, предполагает ли владелец регистрационного удостоверения/производитель, что эти данные отражают существенно важное изменение в проявлении побочных реакций на лекарственный препарат.

В отчете следует четко описать любую новую проблему, связанную с безопасностью и касающуюся следующих данных (отмечая в каждом случае отсутствие или наличие значимой новой информации):

· лекарственных взаимодействий;

· случаев передозировок, намеренных или случайных, и соответствующего лечения;

· положительных и отрицательных результатов приема препарата в период беременности и кормления грудью;

· результатов применения препарата в особых группах пациентов (например, дети, старшая возрастная группа, группы с нарушением функций определенных органов);

· эффектов длительного приема препарата.

10. ВЫВОДЫ

· Указать данные по безопасности, о которых не сообщалось ранее в ссылочной информации (CCSI).

· Указать и обосновать все рекомендуемые или инициируемые меры.

· Сделать общий вывод относительно безопасности препарата при медицинском применении за отчетный период.

К PSUR должен быть приложен Перечень основных данных, составленный компанией, действующий на момент начала отчетного периода.
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