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PSUR Worksharing

Erste Erfahrungen und offene Fragen
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Ziel des Projekts

Initiative der Heads of Medicines Agencies
Working Group on PSUR synchronisation

Ziel: 
EU-weite Synchronisierung der PSUR Vorlage für Produkte mit gleichem 

Wirkstoff
EU-weite Harmonisierung der sicherheitsrelevanten Abschnitte der Fach- und 

Gebrauchsinformationen (d.h. SPC Abschnitt 4.3. bis 4.9) auf Basis eines 
Core Safety Profile (CSP)
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VORTEILE für Zulassungsinhaber

o Alle drei Jahre nur noch ein PSUR, der in allen Mitgliedstaaten mit 
Zulassung zur gleichen Zeit vorgelegt wird

o Reduktion in der Anzahl der vorzulegenden PSURs für Generika; 
Möglichkeit zur Erstellung von „Joint-PSURs“

o Für PSURs zu Arzneispezialitäten mit identischem Wirkstoff, die gleichzeitig 
vorgelegt werden, gibt es nur noch einen Assessment Report 
(Begutachtung durch  P-RMS + Konsensus aller beteiligten Behörden)

o Harmonisierung von FI/GI von Originatoren und Generika
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Homepage: www.hma.eu
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Der Weg - EU Harmonised Birth Dates 1

Prüfen Sie, ob der Wirkstoff Ihres Produkts in der folgenden Liste enthalten ist:
EU Harmonised Birth Dates, related Data Lock Points, allocated P-RMSs, alphabetic order 
(63.24 kb) 25 July 2008  
ACHTUNG: Updates der Liste (Datum beachten !)

Falls ja → PSUR Zyklusänderung gemäß §24 (Abs. 4 AMG) beantragen
Im Formular: EU-Harmonisierung ankreuzen; Beantragter DLP = Next DLP (Spalte D) 

Assessment Report wird vom P-RMS erstellt
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Der Weg - EU Harmonised Birth Dates 2

Prüfen Sie, ob der Wirkstoff Ihres Produkts in der folgenden Liste enthalten ist:
Additional list of EU HBDs and DLPs, alphabetic order (104.69 kb) 15 July 2008
Falls ja → PSUR Zyklusänderung gemäß §24 (Abs. 4 AMG) kann beantragt werden
Im Formular: EU-Harmonisierung ankreuzen; Beantragter DLP = Next DLP (Spalte D) 

Die Begutachtung erfolgt bis auf weiteres NATIONAL !
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Der Weg – Der „HBD-PSUR“

Regulärer Beobachtungszeitraum eines HBD-PSUR: Drei Jahre
Achtung: Wirkstoffe mit verkürztem PSUR-Zyklus auch im HBD – siehe Liste (+ FAR) !

Gleichzeitige PSUR-Einreichung im P-RMS und in jenen Mitgliedsstaaten, in denen das 
Produkt zugelassen ist.

Bitte Templates der HMA Website benutzen (Angabe einer Kontaktperson!)
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Templates der HMA Website
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Templates der HMA Website
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Der Weg zum Core Safety Profile

Differences in national SPCs !

The MAHs of original products are requested to submit either the agreed
MRP/DCP SPC, or an English translation of a national SPC which
best reflects the RSI. If all national SPCs are deficient then the MAH 
should prepare and submit a virtual SPC which best reflects the RSI. 

The safety information in this SPC will be referred to as the proposed Core
Safety Profile (CSP). The safety information in this SPC will be used for
assessment and for determining any changes which are required following
assessment of the PSUR. 

This CSP will then form the basis of an agreed CSP which can be
implemented across the EU. 
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Der Weg der HBD-PSUR-Begutachtung

PAR + proposed CSP

Draft FAR + „CSP“

FAR + agreed CSP

RFI ± Amended PAR

Draft FAR + „CSP“

Comments of MS + MAH

Comments of MS + MAH

FAR + agreed CSP

Response documents of MAH

Comments of MS + MAH(s)
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Zeitplan laut „Best Practice
Guide"
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Stolpersteine im Prozess

o Der Originator stellt mit dem ersten HBD-PSUR kein adäquates „proposed
CSP“ zur Verfügung
o Verwechslung des CCDS mit dem CSP - Das CSP darf nicht als vertrauliches Dokument 
gekennzeichnet sein !
o Templates werden nicht verwendet – keine oder ungenügende Angaben zur 
Kontaktperson
oFehler beim Ausfüllen des PSUR-Vorlage-Formblatts
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Stolpersteine im Prozess

o Tatsächlicher Projektstart erfolgte verspätet (erst für PSURs mit DLP ab Juni 
2007)
→ HBD-PSURs mit DLP vor 31.5.2007 von national zugelassenen Produkten 
wurden/werden national begutachtet.

o Die ersten FARs wurden ohne CSP übermittelt.
→ CSPs werden spätestens mit den nächsten PSURs entwickelt werden

o Probleme bei der Übermittelung von PARs, fehlende Möglichkeit zur 
zeitgerechten Kommentierung seitens der NCA.

o Unklare Richtlinien, wie und wann die Umsetzung des CSP in die SPCs im 
Detail zu erfolgen hat.
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Umsetzung des CSP in die SPCs –
geplante Vorgehensweise in AT

FAR und agreed CSP werden den Zulassungsinhabern übermittelt
(Übermittlung erfolgt durch den P-RMS an die im Template angegebene Kontaktperson.)

Agreed CSP wird vom MAH des Originator-Produkts in Abhängigkeit vom 
jeweiligen Zulassungsverfahren in den SPCs umgesetzt (via Variation Type II, 

die beim RMS einzureichen ist, oder via nationalen Änderungsantrag 
im Falle einer nationalen Zulassung)

Sobald die SPC-Anpassung des Originators abgeschlossen ist, 
werden die Zulassungsinhaber von Generika mittels Aufforderungsschreiben des BASG 

angeschrieben und aufgefordert ihre SPCs ebenfalls an das CSP anzupassen.
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www.ages.at


