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	AGES PharmMed

Institut Pharmakovigilanz 

Schnirchgasse 9, A-1030 Wien

www.ages.at



	VORLAGE EINES PERIODIC SAFETY UPDATE REPORT (PSUR)  Humanarzneimittel


	Für Eingangsstempel freilassen


An das

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen

Institut Pharmakovigilanz 

Schnirchgasse 9, 1030 Wien
I: Allgemein
	1. Wirkstoff: 
	2.   International / EU Birthdate:                                                  

	3. Beobachtungszeitraum:      

	4. In jeder Zeile Zutreffendes bitte ankreuzen:

Erfolgt die PSUR-Vorlage gemäß EU-HBD PSUR Worksharing list ?                                       FORMCHECKBOX 
 ja            FORMCHECKBOX 
 nein  
Erfolgt die PSUR-Vorlage gemäß EU-HBD Synchronisation list ?                                           FORMCHECKBOX 
 ja            FORMCHECKBOX 
 nein  

Erfolgt die PSUR-Vorlage gemäß §75b AMG (außerhalb des EU-HBD PSUR Worksharing Projekts)?  FORMCHECKBOX 
 ja            FORMCHECKBOX 
 nein  
Ist der vorliegende PSUR für eine Zulassungserneuerung (Renewal) heranzuziehen ?            FORMCHECKBOX 
 ja            FORMCHECKBOX 
 nein  
Erfolgt die PSUR-Vorlage nach Anforderung durch das BASG ?                                                  FORMCHECKBOX 
 ja            FORMCHECKBOX 
 nein  


II: Arzneispezialität
	
	Art des Zulassungsverfahrens

	Handelsname
	National
	MRP/DCP-Nr.
	Z.Nr.

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

	     
	     


III: Zulassungsinhaber


    IV: Rechnungsadresse (wenn nicht mit III. ident)
	Firma:      
PV Verantwortliche(r):      
Adresse:      
Telefon:      
e-mail:      
	Firma:      
Kontaktperson:      
Adresse:      
Telefon:      
e-mail:      


Ich erkläre hiermit, dass alle Angaben korrekt und vollständig sind.
	Firmenstempel
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