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Deklarace stietu zajmu

/" KSCH je zaméstnancem spolecnosti Bayer, s.r.o.

/" Nasledujici prezentace obsahuje pouze osobni pohled KSCH na dané téma, nikoliv stanovisko

spolecnosti Bayer
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“©) Obsah

I Evropsky pravni ramec a predpisy vztahujici se k farmakovigilanci

/' Aktualni legislativni prehled upravujici farmakovigilanci v CR, novinky, dopad na trh
/' Pripravované zmény pro rok 2026+

/" Vybor PRAC

/' Internetové portaly SUKL, EMA
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Evropsky pravni
ramec

Predpisy vztahujici se k farmakovigilanci
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Evropska legislativa a dalSi predpisy vztahujici se k FV

/' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1235/2010, kterym se méni Nafizeni
€.726/2004, pokud jde o FV — platné od 2.7.2012

! probiha revize !

/' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EC, kterou se méni
Smérnice 2001/83/ES, pokud jde o FV — implementovana do narodni legislativy

! probiha revize !

/" Provadéci predpisy
/" Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/1466, méni €. 520/2012 ! platna zména !
/" EMA GVP M | = XVI, P I-V (Good Pharmacovigilance Practice)

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Revize Narizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

11.12.2025 pfijata Evropskym Parlamentem a Evropskou Radou

I Nejvyznamnéjsi revize regulacniho ramce za vice nez 20 let
/I PFizpusobit regulaéni ramec EU na podporu inovaci
I Zlepsit pfistup pacientd k 1&é€ivym pFipravkiim
/' Resit hlavni vyzvy v oblasti vefejného zdravi, v&etné antimikrobialni rezistence

/- Zavadi Fadu cilenych zmén predpist EU:
/" ATMP Regulation - Regulation (EC) No 1394/2007
/- Clinical Trials Regulation - Regulation (EU) No 536/2014
/" EMA’s extended mandate regulation - Requlation (EU) 2022/123

/' Dil€éi dopad na farmakovigilanci

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Harmonogram implementace
Revize Nafizeni €. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

Formalni prijeti

Evropskym Pfechodné obdobi Uginnost
Parlamentem a Radou

2026 2028

Zverejnéni celého znéni v
urednim Véstniku EU

/- Aktuality: Reform of the EU pharmaceutical legislation | European Medicines Agency

(EMA)

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Klicové zmény
Revize Nafrizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

1) Jednodussi regulaéni prostredi

/I ZjednoduSeni struktury EMA: CHMP a PRAC zesileni kompetenci, CAT, COMP, PDCO se
rusi, ZvySeni zastoupeni pacientt a zdravotnickych pracovniki

/I Zkraceni doby posuzovani (210 az 180 dni)

/' Registrace LP standardné platna pro neomezenou dobu: zruseni “prodlouzeni registrace”
pokud neni vyZzadovano z bezpecénostnich duvodi

/' Digitalizace: Zadatelé musi pfedkladat zadosti o registraci v elektronické a strukturované
podobé a zpfistupnit schvalené informace o pripravku v elektronické podobé (ePl)

/' Nova standardni patentova ochrana LP s novym statusem uéinné latky 9 let: 8 let
ochrany regula¢nich udaju (,RDP*) a jeden rok ochrany trhu (,MP*). LP by mély narok na dvé
dalSi jednoleta obdobi ochrany, pokud splfiuji urcité podminky. Celkova doba ochrany bude
omezena na 11 let.

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Health for all, Hunger for none
Klicové zmény
Revize Nafizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES
2) Vétsi podpora a lepsi podminky pro inovace

/' Rozsirené védecké poradenstvi EMA organim HTA nebo expertnim paneliim pro
zdravotnické prostfedky a posilenou podporu PRIME (Priority Medicines)

/' Evropska komise bude moci na navrh EMA a po konzultaci s ¢lenskymi staty zfidit regulaéni
sandbox pro testovani, pod pfimym dohledem pfislusnych organ(, upravenych pozadavku
na inovativni LP, které nelze vyvijet podle sou¢asnych pravidel.

/" Vytvofeni upravenych ramcu pro urcité nestandardni kategorie LP, jako jsou
personalizované terapie, které mohou vyznamné pfispét k pfistupu pacientt k 1é¢bé nebo k
péci o né.

I ZlepSeni efektivity procesu vyvoje LP u déti, v€etné formalizace nového procesu pro plany
pediatrického vyzkumu (PIP), které jiz EMA pilotné otestovala.

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Klicové zmény
Revize Nafrizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES
3) Silnéjsi ochranna opatreni proti nedostatku LP

/' Nova pravidla pro MAH a organy verejného zdravi, aby zajistily kontinuitu dodavek a
dostupnost kritickych [éCiv v EU, v€etné: pfisnéjSich povinnosti pro spole€nosti zajistit
nepfetrzité dodavky léciv

/' Povinnost pfedem oznamovat nedostatky a stahovani z trhu a mit zavedené plany pro
prevenci nedostatku léciv na predpis.

/' Monitorovani oCekavaného a skute€ného nedostatku ze strany agentury EMA i pfislusnych
vnitrostatnich organd na zakladé oznameni od MAH.

/I Vlytvoreni seznamu EU kritickych lé€iv, u kterych budou provadé&na posouzeni zranitelnosti
dodavatelského Fetézce.

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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“ Klicové zmény
Revize Narizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

4) Zvysena ochrana zivotniho prostiedi a zaméreni na antimikrobialni rezistenci

1

/" Posilena ustanoveni tykajici se hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, v€etné specialnich
metodik pro hodnoceni rizika selekce antimikrobidlni rezistence v Zivotnim prostfedi v
dasledku vyroby antimikrobialnich latek, uvazlivého pouzivani antimikrobialnich latek, véetné
povinnych lékaFskych pfedpisli na vSechny antimikrobialni latky, specifickych pozadavk( na
informace, které maji byt uvedeny v pfibalovém letaku, informacni karty a planu dohledu nad
antimikrobidlnimi latkami, ktery maji Zadatelé predlozit.

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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“ Provadéci Nafizeni Komise (EU) 2025/1466

Nahrazuje Provadéci Nafizeni 520/2012. Platnost od 12.8.2025, Uéinnost od 12.2.2026

/" PSMF: uvadét pouze zavazné nebo kritické odchylky od postupu, a to az do jejich vyfeseni
(snizeni administrativni zatéze)

/" Popis organizacni struktury MAH, v€etné seznamu mist, kde jsou provadény tyto FV
ginnosti:
/" sbér hlaseni individualnich bezpecénostnich pfipad(, jejich hodnoceni a zadavani pfipad

do bezpecnostni databaze,

/I pFiprava pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti,

/" ziskavani a analyza signald,
/I pfiprava, provadéni a sprava planu fizeni rizik,

/I sprava pfedregistraCnich a poregistrac¢nich studii a fizeni zmén registraci s ohledem na
bezpelnost

12 Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Provadéci Narizeni Komise (EU) 2025/1466

Nahrazuje Provadé&ci Natizeni 520/2012. Platnost od 12.8.2025, U&innost od 12.2.2026

/" FV smlouvy, outsourcing: zpfisnéni dohledu nad tfetimi stranami

/' Smlouvy musi explicitné obsahovat pravo MAH provadét audity a pravo regulacnich
autorit provadét inspekce u subdodavatelu.

/- Dal8i delegovani vyZaduje pisemny souhlas MAH.

/" Detekce signaltl v EudraVigilance
/' ukoné€eni pilotni faze monitorovani EVDAS pro vybrané LL
/" Sledovani EV povinné pro vdechny MAH

/" Samostatna hlaseni signald EMA neni vyZzadovano, musi byt vSak integrovano do interniho
procesu detekce signalll MAH

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Provadéci Narizeni Komise (EU) 2025/1466

Nahrazuje Provadéci Nafizeni 520/2012. Platnost od 12.8.2025, Uéinnost od 12.2.2026

I PASS

/' Povinnost registrace a nahrani protokolu vyzadanych neintervenénich poregistracnich
studii do EU katalogu metadat pro RWE pred za&atkem sbéru dat

/" MAH ma povinnost elektronicky pfedloZit abstrakt zavéreéné zpravy o studii nejpozdéji
do jednoho mésice po jejim definitivnim dokon&eni

/" PSUR: zavéry PASS musi byt Iépe popsana v kapitole o uginnosti opatfeni k minimalizace
rizik

I

/' Dohled nad sub-dodavateli (audit, inspekce)

/ NU
/" Pro literarni hlaSeni nové uvadét digitalni identifikator objektu (DOI), pokud je k dispozici
/" Dlraz na lep$i kvalitu dat (minimalizace duplicitnich hlaseni v EV)

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026




BAYER
E

B

A
BAYER]

E

R

Good Pharmacovigilance Practices (GVP)

Introductory Cover Note

« I: Pharmacovigilance system
and its quality management
II: Pharmacovigilance
system master file (PSMF)
III: Inspections
IV: Audits
V: Risk management plan
(RMP)

VI: Individual case safety
report (ICSR)

VII: Periodic safety update
report (PSUR)

VIII: Post-authorisation
safety study (PASS)

IX: Signal management
X: Additional monitoring
XV: Safety communication

\ measures (RMM)
11l Legislativni prehig lasti FV/ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

* XVI: Risk minimisation

Population- or Product-
specific Consideratjons:
« Biologicals

+ Vaccines

« Pregnancy & breastfeeding
women and their children
exposed in utero or via
breastmilk

Paediatrics

GVP P.lII:
Platna od 9.2.2026

Annex I
Definitions

)
Annex II

Templates

Annex III
Guidance developed before
GVP

.

Annex IV

International Council for
Harmonisation (ICH)

guidance
)
Annex V

Abbreviations

Zdroj: Priya Bahri: EU-GVP prezentace

Links to
non-GVP
guidance

Health for all, Hunger for none

RESTRIC

Aktualni legislativni
prehled v CR

Novinky
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Ceska legislativa a dalsi predpisy vztahujici se k FV

/' Novela zakona €. 456/2023 Sb. o léCivech
/" Délena udinnost: ¢ast od 1.1.2024, ¢ast od 1.6.2024

/" Zmény v oblasti vytvareni rezervnich zasob IéCiv, snizeni dopadu vypadku [éCiv na

pacienty, zvy$eni informovanosti SUKL

/' Z&dné zmény v oblasti FV, nadéle plati ustanoveni z novely zakona &.378/2007 Sb.

Hlava V, farmakovigilance
/' Povinnosti a pravomoci FV systému CR (provozovan SUKL)
/- Povinnosti a pravomoci FV systému MAH

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

PHV Pokyny SUKL

Health for all, Hunger for none

Pokyn Platnost od
PHV-3 verze 4: Neintervenc¢ni poregistracni studie bezpecnosti

e g . 11.1.2016
humannich 1éCivych pfipravku
PHV-4 verze 9: Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink 1.9.2023
PHV-6 verze 4: Pozadavky SUKL k hlaSeni zmén PSMF, ke jmenovani
kvalifikované osoby odpovédné za FV a kontaktni osoby pro otazky FV ~ 31.1.2025
v CR
PHV-7 verze 2: Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci

- IR L . . 15.7.2019

edukacénich materialt ur€enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty
PHV-8 verze 1: PoZzadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci 11.1.2023

Informacnich dopisu pro zdravotnické pracovniky

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026




Pripravované
zmeény pro rok
2026+
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ICH E2D(R1) Post Approval Safety Data Management
Platnost od 18.3.2026

/" Aktualizace definic a pokynG pro spravu o hlaseni NU (digitalni platformy, socialni media,
mobilni zdravotnické technologie, program prizkumu trhu — primary market research, patient
support programme...)

/" Nové pokyny na spravu Udajl o bezpecnosti z neintervencnich studii (primarni/sekundarni
sbér dat)

/" Pfipravuje se dokument na sladéni specifikaci ICH E2B(R3)
/' Detailni prehled zmén: ICH E2D(R1) Step 4 Presentation 2025 0904 .pdf

/Il Legislativni pfehled v oblasti FV — Novinky /// Conforum, 5.3.2026 R E ST R I C
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https://database.ich.org/sites/default/files/ICH%20E2D%28R1%29_Step%204_Presentation_2025_0904.pdf

Pripravované zmény — GVP

Oblast

Stav

Health for all, Hunger for none

Termin

GVP Module | on Pharmacovigilance systems and their
quality systems (Rev. 2)

V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

GVP Module Il on Pharmacovigilance system master file
(Rev. 3)

V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

GVP Module lll on Pharmacovigilance inspections (Rev. 2)

V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

GVP Module IV on Pharmacovigilance audits (Rev. 2)

V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

GVP Module V on Risk management system (Rev. 3)

Navrh

Vefejna konzultace

2026

2026

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

Pripravované zmény — GVP

Oblast

Stav

Health for all, Hunger for none

Termin

GVP Module VI on Collection, management and

submission of reports of suspected adverse reactions
to medicinal products (Rev. 3)

V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

Navrh

2026

GVP Module VIII on 'Post-authorisation safety studies’
(Rev. 4)

Harmonizace s ICH M14

Aktualizace templatu protokolu a zavére€né zpravy

Finalizace

2026

GVP Module IX on Signal management (Rev. 2)
V souladu s Narizenim ¢. 2025/1466

Navrh

Q2 2026

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026




Pripravované zmény — GVP Specific Chapters

Oblast Stav

Health for all, Hunger for none

Termin

GVP P. | on Product- or population-specific

considerations: Vaccines for prophylaxis against Navrh
infectious diseases (Rev. 1)

2026

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

Pripravované zmény — PRAC

Health for all, Hunger for none

Oblast Stav Termin
Specific adverse reaction follow-up o

questionnaires (AR FUQ) repository Finalizace 2026

Reflection paper on digital tools supporting risk Navrh 2026

minimisation measures (RMMs)

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Pripravované zmény — FDA
Oblast

N Health for all, Hunger for none

Stav Termin

Povinnost piedkladat spontanni hlaseni ve formatu
E2B(R3)

Ukonc&eni
pfechodného 1.4.2026
obdobi

/Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

RESTRIC

Pripravované
zmeny

Bezpecénost v klinickém hodnoceni

Il Legislativni pfehled v oblasti FV — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Revised Recommendation on the use of Auxilliary Medicinal
Products in Clinical Trials
Zverejnéno 30.10.2025 (CTAG), Platnost od 1.12.2025 pro nova KH, dobrovolné pro probihajici KH

Sekce 3.3 Safety Reporting

Aktualizace pravidel pro sbirani, zaznamenavani a hlaseni NU, pokud jde o neautorizované AxMP a
modifikované autorizované AxMP

Omezeni bezpeénostniho hlaseni /sb&ru NU pro véechna AxMP
Povinnost vést zaznamy o v8ech NU, ktera hlasil zkousejici

Postup pro hlasgeni NU s podezfenim na kauzalni souvislost s AXMP by mél byt jasné definovan v
Protokolu

VSechny zavazné nezadouci ucinky (SAR) neautorizovaného AxXMP nebo modifikovaného
autorizovaného AxMP by meély byt uvedeny v “line listings” SAR v Annual Safety Report (ASR)
pFislusného hodnoceného LP.

Samostatna ASR pro neautorizovany AXMP nebo modifikovany autorizovany AXMP se nevyzaduje

Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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EU CTR Q&A Section 7 — probiha revize

Verze 7.1 (bfezen 2025)

/" PFipominky k upravenému navrhu: EFPIA CT-PV WG do konce Unora 2026
/' Diskuze v CT Facilitation Group (CTCG): Bfezen 2026

I Zverejnéni: ?

/" V navrhu je fada upfesnéni (RSI aktualizace, RSI verze pro DSUR, hlaseni zvy3ené
frekvence oekavané SAR), zjednoduSeni, implementace Revised Paper on AXMP in CT,
harmonizace s UK CT Regulations

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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UK Clinical Trials Regulations (Amendment) 2025

Platnost od 28.4.2026 (ukonceni 12-mési€¢niho prechodného obdobi)

/" Kombinované schvalovani: Spole¢na Zzadost pro MHRA a Etickou komisi
/' Oznamovaci rezim: ZjednoduSeny proces schvalovani pro nizko-intervencni studie
/I Prodlouzeni Ihat na odpovédi Zadatele na 60 dni

/I ZvySeni transparence:
/" Povinna registrace KH a zverfejnéni vysledkd ve vefejném registru uznaném WHO, napf.
ClinicalTrials.gov
/- Sdileni vysledkd KH s U€astniku v laické formé

/" Pravidlo ,,Sunset Clause“: Schvaleni KH automaticky zanikne, pokud zadavatel nenabere
prvniho U€astnika do 2 let od schvaleni (pokud neni udélena vyjimka)

/' HldSeni SUSAR pfimo MHRA v E2B(R3) formatu — nehlasi se EK, zkousejicimu (mozno
informovat pfes zménu IB, Dear Investigator Letter)

/' Naléhava bezpecnostni opatreni: nahlaseni telefonicky do 3 dnu (idedlné do 24h), poté
pisemné do 7 dnu
Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026 R EST R | C
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FDA Guidances: Trial Safety Reporting

Platnost od 15.12.2025
Investigator Responsibilities — Safety Reporting for Investigational Drugs and Devices
Guidance for Investigators, Industry, and Institutional Review Boards

Sponsor Responsibilities —Safety Reporting Requirements and Safety Assessment for
IND and Bioavailability/Bioequivalence Studies Guidance for Industry

/I Formalni plan bezpec¢nostniho dohledu je nyni pro sponzora povinny (pfipraveny k inspekci)

/" Posouzeni aqregovanfrch dat bude primarnim zakladem pro posouzeni,oéekévanych
zavaznych NU a zvySené miry oéekavanych zavaznych podezieni na NU

I Vétsi flexibilita ohledné toho, kdo kontroluje nezaslepena bezpenostni data (tj. méné
zaméfené na DMC); FDA také jasné podporuje pfedem definované odslepeni spousténé
metodou.

/" Sponzor rozhoduje o posouzeni kauzality. Zpravy IRB by mély byt zaloZeny na riziku.

Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026 R EST R | C
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Vybor PRAC

Informace, aktualni déni

/Il Legislativni prehled v oblasti F\V — Novinky /// Conforum, 5.3.2026
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Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Farmakovigilan€ni vybor pro posuzovani rizik

G EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

/" Zodpovédny za posuzovani a sledovani bezpecnosti humannich Iécivych pripravk( od 2012

/" EU spoluprace jako PRAC Rapportér (jednotlivé 1-2 staty zodpovédné za hodnoceni urcitych
[éCivych latek, ostatni pfipominkuji, spolecny zavér — vétsinou pfi hlasovani)

/I Celoevropsky zavazné zavéry hodnoceni (doporuceni), ktera schvaluje:
/" EMA Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) — pro CAP a Referraly

/" HMA Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (CMDh) -
pro DCP/MRP/NAP

/I Schazi se 1x mési¢né na 4 dny

/Il Legislativni pfehled v oblasti FV — Novinky /// Conforum, 5.3.2026 R E ST R I C
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“- PRAC - slozeni

3-lety mandat, ktery mize byt jednou prodlouzen

Evropskou komisi

—_

33 Il Legislativni prehled v oblasti F\ — Novinky /// Conforum, 5.3.2026

Health for all, Hunger for none

1 ¢len + 1 nahradnik zastupci EEA (29)

6 nezavislych expertd jmenovanych

1 &len + 1 nahradnik zdravotnicti pracovnici

¢len + 1 nahradnik zastupce pacientt

“ PRAC - Agenda, Minutes & Highlights

/I Referral — kaZdy krok zvefejnén na webu EMA

/" FV signaly - doporuceni PRAC zvefejnéno na webu EMA

/" PSUR/IPSUSA/PSUFU - doporuceni PRAC zvefejnéno na webu EMA

/" Pro CAP hodnoceny:
/" RMP
/" PASS — protokoly, pribézné a zavére¢né zpravy
/" Prodlouzeni registrace

/' FV inspekce
/" PRAC Advice — pro CHMP, CMDh, PRAC ¢lenskeé staty

/I Organizaéni zaleZitosti (GVP, postupy, doporuceni...)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_document-psusa
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PRAC Public hearings

E—— /" Podporuje rozhodovani vyboru PRAC
transparency by E’;‘gf",}':‘g"tfé’mc'a":;'c': poskytovanim perspektiv, znalosti a poznatk(i o
It e o in the evaluation of the zpUsobu uzivani lékl
process safety of medicines

I Vsichni obc¢ané EU se mohou registrovat a vyjadrit

sv{lj nazor na otazky tykajici se bezpec¢nosti
Improve the public’s L urcitych lécivych pripravkd a fizeni rizik — zZivé
u"dirc?;ﬁggénagngf the beyond existing vysiléno
regulatory process channels of stakeholder
9 engagement

valproat a pfibuzné latky 26.9.2017
chinolonova a
fluorochinolonova antibiotika | 13.6.2018
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Referral s s
PRAC — statistika 2025 0% 6) o)

4% (86)
~ 2301 procedur

Prodlouzeni
registrace
8% (200)

PASS
18% (411)

RMP
28% (638)

'IUKU{'I AN MEDICINES AGENCY

PSUR/PSUFU
42% (960)
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Internetové portaly

SUKL, EMA
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omis vEREmoST

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

iR ]

Vefgjnost Zdravotnicti pracovnici

Primys! & organizace

Dulezité informace & &
Databaze Iéku > Dostupnost léka > Databéaze potravin >
O 7 24 pro zvlastni lékarské
sob evidence Sdéleni SUKL ze dne Upozoméni pro Geské lékémy, Ucely
nych doplatkd je 31.12.2024 distributory a drZitele
plné funkéni SOKL nformuje o stafent uvedens Sarfe rozhodnuti o.
d pronich it ok 2025 e pink Pocdchodu ] ﬁ
(e e S
N e bearice mezi Severim rskem (N)
:pm prostied = lrskou repuslica Informaéni systém > Databdze Iékaren > Prodejci vyhrazenych >
ecep, er e v esci S R e e
o kool 165 ets. zdravg)tnlcﬂkych 16&iv
prostiedk(
& 8 ~
RYCh e OdkaZy % &, é\ Databdze distributord > Prehledy a seznamy > Oteviena data >
ainformace Podeienina Podeatenina Mitenizhad légiv
neZzédouci Uéinek LP zévainou nezidouci a padélki
pithodu ZP
Hlageni v oblasti > Zévady v jakosti > eRecept 5 EUDAMED >
hemovigilance padélky
= 3
Zdravotnické > Lékopis > Pistupy >
prostiedky
i ©

=

zdéldvaci akce
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ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI

Rychlé odkazy o
a informace )

Hlaseni > Farmakovigilance

Informace o pribéhu >
spravnich fizeni

pecifické lecebné >
programy

kd

Aktudlni informace

Co je farmakovigilance

Farmakovigilanéni inspekce - otézky a odpovédi

V sekci Otazky a odpovédi k farmakovigilanci byly publikovany dalsi odpovédi na L L. h
Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Gasto kladené otazky, které se tykaji farmakovigilanénich inspekc

28. listopadu 2025

HI&seni v oblasti farmakovigilance

Zvefejiovani souhrnl pland fizeni rizik

SUKL zahajuje zverejiiovani souhmi planii fizeni rizik pro lécivé pripravky
registrované po 1. 9. 2025.

Informace k bezpecnosti IéCiv

112471 2025
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Souhrny plant fizeni rizik

Lécivé pripravky podléhajici dalsimu sledovani (tzv. additional monitoring)

Otézky a odpovédi k farmakovigilanci

Legislativni pozadavky

Pokyny a formulafe

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim

Edukacni materidly k bezpe¢nému pouzivani [éCivych pfipravkl

Dulezité informace a upozornéni k bezpecnosti lé¢iv

/ Nezadouci G¢inky léciv — informacni zpravodaj
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EMA - Lécivé pripravky

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
i

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Huraan regulatory v AVSSUUERERIEIGYAR Committees v News & events v Partners & netwoiss v About us

s \/

Safety committee meeting: January 2026 highlights

PRAC carried out its broad range of responsibilities for managing the risks associated with medicine

Read highlights >

Find medicine What's new FAQs
Find information on centrally authorised Find all new and updated information Find answers to the most frequent asked
medicines published on our website in one place questions we receive

/Il Health for all, Hunger for none

EPAR (European Public Assessment
Report)

SmPC/PIL

Annex IID Podminky registrace
(edukacni materialy, kontrolovana
distribuce, PASS)

Annex IlIA Karta pacienta (pokud je
soucast baleni)

RMP Hlavni ¢ast + Annex 4, 6
Assessment Report

Odkaz na dalsi dulezité informace

RESTRIC
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EMA — ca n cer medici nes O EUROPEAN MFD[.C‘I\T.\ AGENCY

Medicines - Human regulatory -  Veterinary regulstory - Committees ~
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The burden of cancer is increasing

Page contents

7 million new cance

To help alleviat

develop cancer medi

EU Regulatory Oncology
Newsletter

News, regulatory actions and activities in oncol-

ogy, published monthly External cantent =
1in4

new cancer diagnoses are
in Europe
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News & events ~

%
1in3

of all new medicines are

for cancer
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Partners & networks - About us ~

ing cancer plan'f

on this page.

T
24%

is the projected increase
in cancer-related deaths
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EMA - Farmakovigilance

Health for all, Hunger for none

Page contents Research and development

Also on this topic
EudraVigilance

EUROPEAN MEDICI Pharmacovigilance in the product

SCIENCE MEDICINES HEALTH

lifecycle

EMA pharmacovigilance system

Medicines ¥ Human regulatory ~

Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee
Home > Human regulatory (> Pharm

Monitoring suspected adverse

reactions Good pharmacovigilance practices (GVP)

Incident management plan

Pharmacovigile

Pharmacovigilance is the science an

Pharmacovigilance plan for COVID-

19 vaccines Medical literature monitoring

related problem. The European Medi Medication errors

Measuring the impact of
pharmacovigilance activities
(updated)

to support pharmacovigilance in the

Pharmacovigilance

Medicines under additional monitoring

Periodic safety update reports
International collaboration

Pharmacovigilance systems
Supporting research

Post-authorisation safety studies

Page contents Related content

Regulatory and procedural guidance

Marketing Post-
authorisation authorisation

Risk
management

European Risk
Management
Strategy
(ERMS)

Tt Related documents Signal management
Related EU leaislation
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“+ EMA — Access to documents

vypracovany nebo pfijaty EMA a v jejich drzeni)

/" Velky objem Z&dosti, dlouha ¢ekaci doba — cca 3 mésice

/- Jak? Vyplnénim on-line formulaie (max 2 dokumenty na Zadost)
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I Kazdy ob&an EU ma pravo vyzadat si pfistup k dokumentu v drzeni EMA (tj. dokument

/I Odstranény citlivé informace (commercially confident information, protected personal data)
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D&KU;ji var

za pozornost.

kristyna.schneiderova@bayer.com

bayer.com
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency/send-question-european-medicines-agency

