DR. NOTGHI N
CONTRACT RESEARCH

Dienstleistung im Bereich Arzneimittelsicher heit
Periodic Safety Update Reports

Im Rahmen der 12. AMG-Novelle wurden die Zulassungsinhaber
von Arzneimitteln verpflichtet, regelméige aktualisierte Berichte
Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln,

Periodic Safety Update Reports (PSURS) vorzulegen.

Durch die 14. AMG-Novelle wurden die maximalen Fristen

fur die Vorlage der PSURs von funf auf drei Jahre verkrzt.

Dr. Notghi Contract Research beschéftigt sich seit mehr as 6 Jahren mit der Durchfiihrung von
Literaturrecherchen zu allen Fragen der Arzneimittelsicherheit. Sei es zur Unterstiitzung einer Stellungnahme zu
einem Einzelfal oder fir die regelméiige Recherche zu Produkten in Hinblick auf die Pharmakovigilanz und
das Erstellen der PSURs: Ein erfahrenes Team aus Medizinern, Naturwissenschaftler mit langjéhriger Erfahrung
in Forschung und Industrie steht fir diese Aufgabe zur Verfigung.

Dr. Notghi Contract Resear ch bietet

die Erstellung von PSURs gemdl? der gesetzlichen Vorschriften (Eudraex Volume 9
Pharmacovigilance, 12. und 14. AMG Novelle)

die Durchfiihrung der Literaturrecherche in mehreren Datenbanken

Aufbereitung der Literatur  (Pharmakologisch-toxikologische Arbeiten mit klinischer Relevanz,
Reviews und Guidelines, ADRs im Zusammenhang mit den arzneilich wirksamen Bestandteilen,
Safety & Efficacy)

Medizinische Bewertung im Hinblick auf das Nutzen-Risiko-Verhdltnis und die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels

Individuelle Einarbeitung firmenspezifischer Daten

Wir freuen uns, Sie zu unterstiitzen. Gerne erstellen wir einen K ostenvoranschlag.
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