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Objet : La soumission électronique de PSUR’s et d’Annual Safety Reports (ASR'’s) concernant des
médicaments a usage humain

Madame,
Monsieur,

Dans le cadre du-développement de son systéme intégre’ de soumission électronique des dossiers
d’enregistrement de médicament a usage humain (MeSeA), la direction générale Médicaments (DGM)
souhaite vous transmettre Pinformation suivante :

- Aprés une phase de transition qui s’étalera jusqu'a fin février 2007, la soumission des v
dossiers PSUR's et ASR’s (gost~marketing1) se fera uniquement en format électronique; au
cours de la phase de transition, les titulaires d’autorisations ont la possibilité mais ne sont pas
obligés de transmettre par voie électronique les PSUR’s et les ASR's.

- Dans lintervalle, it.est prévu, en accord avec les membres des associations de
Pindustrie pharmaceutique qui participent au groupe de travail ICT avec la DGM, que les
membres actifs de ce groupe s'engageront a soumettre des dossiers PSUR’s et ASR's
conformément aux « e-Submission Guidelines ». Cette phase de tests devrait améliorer la
compréhension du contenu et de la structure du dossier soumis et permettre une bonne
diffusion de linformation vers 'ensemble des membres des associations de l'industrie
pharmaceutique.

Le format de ces dossiers devra suivre en tous points les directives des « e-Submission
Guidelines dossier Type 3 » (voir le site internet du SPF). Des lignes directrices au sujet de la
structure du CTD pour la soumission de PSUR’s et ASR’s, ainsi que concernant la fagon de
dénommer les documents sont disponibles via le site internet du SPF (médicaments/usage
humain/vigilance/fag).
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Ces lignes directrices sont d’application pour les autorisations nationales (procédure nationale,
décentralisée ou de reconnaissance mutuelle) et sont fortement recommandées pour les
médicaments autorisés via la procédure centralisée.

Veuillez également remplir correctement le document « Template for the e-submission of PSUR'’s /
ASR's » ci-annexé. Ce document est également disponible via le site internet du SPF
(médicaments/usage humain/vigilance/formulaires).

Ces recommandations sont d’application a partir du 1% mars 2007.

L'adresse e-mail pour 'envoi des PSUR’s / ASR's est dgg_psurh_dgm@health.fgov.be. La
soumission peut également se faire par cd-rom/DVD ou via Eudralink (voir e-Submission guidelines

sur le site internet du SPF).

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, 'expression de notre considération distinguée.

L’Adminjstrateur général a.i.,

A P e T
A SUBENL SR

Piet VANTHEMSCHE

' Les ASR's relatifs & des médicaments non enregistrés en Belgique doivent étre transmis au département « Recherche et
développement » de la Direction générale Médicaments.
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