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2)  Verbesserungsmaoglichkeiten in der Pharmakovigilanz:
PSUR Frequenzanderung

— Diskussionsansatz: PSUR-Intervalle anpassen 1-2-3 Jahre, Verlangerungen
nach 5 Jahren mit PSUR, dann flexibel oder on request?

— Unterscheidung Anforderungen: Generikum <— > I[nnovation

— Risikobasierter Ansatz: Signal Detection und Inzidenzberechnung als
Ausldser fur bewertende Stellungnahme (zielfihrender Stufenansatz)

— Inhalt & Struktur von PSUR

—  Gruppenbehandlung Nutztiere, z.B. Schweine (, Basismortalitatsrate”
berlicksichtigen)

— Bereits mdglich, haufiger nutzen: Verlangerung von Fristen

— verklrztes Dossier im Vol. 9B zu erwarten

— Formatvorgabe wird als sinnvoll bewertet -> Arbeitserleichterung

— Non-seroius cases werden im Spontanmeldesystem erfasst, dann Verzicht auf
LineListing

— Worst-case-scenario nicht immer sinnvoll, begrindete Abweichung ermdéglichen

— Bei flexiblem PSUR nach erster Verlangerung

— Non-seroius cases werden im Spontanmeldesystem erfasst
— Verkaufszahlen on request an Behdrde
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