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药品定期安全性更新报告（PSUR）的常见问题与回答（Q&A）3
发布日期：2013-02-16

        1. 某进口药品在国外并不按照药品管理，如肠内营养药等，其境外制药厂商是否应当提交PSUR？

        根据《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令第81号），该药品的境外制药厂商应当提交PSUR。

 

        2. 某进口药品在国外并不按照药品管理，如果该类产品在境外发生与产品有关的不良事件时，是否需要在PSUR中报告？

        需要报告。

 

        3. 某进口药品的境外制药厂商在境内没有药品生产企业，在中国境内有办事机构或者由其委托的代理机构，其产品在境内也有总代理商，应当如何提交PSUR？

        该药品的境外制药厂商应当指定其办事机构（或代理机构）或者境内总代理商作为该药品在境内的安全责任代表，履行报告药品不良反应、提交PSUR等药品安全责

任。其办事机构（或代理机构）或者境内总代理商在获得境外制药厂商的授权后，通过安全责任代表机构所在地的省中心在药品不良反应监测平台注册，然后提交PSUR。

 

        4. 该进口药品至今未提交过或者未连续地提交PSUR，应当如何提交PSUR？

        如果该进口药品至今未提交过或者未连续地提交PSUR，企业应当以首次获得《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》的时间作为首个PSUR报告期的起始时间。
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