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Risk Management Plan
ve farmakovigilanci

Aktuální novinky ve farmakovigilanci
5. března 2026, Praha

PharmDr. Lucie Švédová, 
PV Risk Management Lead 

Zentiva Group, a.s.

Disclaimer
• The following presentation reflects the personal views of the speaker and may not be 

understood or quoted as being made on behalf of or reflecting the position of of Zentiva

• The speaker is employed by Zentiva Group, a.s. as Risk Management Lead
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Osnova

• Rizika z pohledu Risk Management Plánu
• Definice identifikovaných a potenciálních rizik
• Sledování identifikovaných a potenciálních rizik

• Tvorba a aktualizace RMP (a PSUR/PBRER) — praktické požadavky
• Jak implementovat zjištěné signály do RMP (a PSUR)

• Post-authorization safety studies (PASS) — nové požadavky

RIZIKA z pohledu RMP
Definice identifikovaných a potenciálních rizik
Sledování identifikovaných a potenciálních rizik
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GVP

Identifikované 
riziko

Nežádoucí jev, pro který existují dostatečné důkazy o souvislosti s daným
léčivým přípravkem.

Potenciální 
riziko

Nežádoucí jev, pro který existuje určitý podklad k podezření na souvislost s 
daným léčivým přípravkem, avšak tato souvislost nebyla dosud potvrzena.

Důležité 
identifikované / 
potenciální 
riziko

Identifikované riziko nebo potenciální riziko, které by mohlo ovlivnit poměr
přínosů a rizik léčivého přípravku, nebo mít dopad na veřejné zdraví.

Chybějící 
informace

Mezery ve znalostech o léčivém přípravku týkající se jeho bezpečnosti nebo
použití u specifických skupin pacientů, které mohou být klinicky významné.

Signal management 
process (GVP IX)

Risk Management 
Plán (RMP)

(Safety concerns
/bezpečnostní aspekty)

GVP V,
GVP XVI, GVP V

Zdroje dat o 
bezpečnosti

detekce, validace, analýza a prioritizace,  hodnocení (refuted
signal / potential risk / identified risk / ESI), doporučení k akci, 

komunikace, tracking

ICSRs (vlastní dtb, EV), agregovaná data, 
literatura, studie, kvalita, partneři, 

autority,..

Periodické zprávy 
bezpečnosti (PSUR / 

PBRER)
GVP VII

Retrospektivní 
souhrn

Plán, prospektivní 
dokument

ONLY IF:
+ potřeba získávat další data / 

+ potřeba dodatečných RMM aktivit

Systém řízení rizik, plán řízení rizik
Systém řízení rizik (Risk Management System) –
RMS
q Součást farmakovigilančního (PV) systému

q Soubor PV ČINNOSTÍ (aktivit) a OPATŘENÍ (zásahů) určených k:
• identifikaci, popisu, prevenci a minimalizaci rizik spojených s léčivým 
přípravkem (LP), 
• včetně hodnocení míry účinnosti těchto činností a opatření 

Význam risk managementu:
q Zajistit pro každý LP, aby jeho prospěch 
převyšoval rizika v nejvyšším možném rozsahu a to 
pro:

® Jednotlivce
® Celou populaci

Unacceptable risk

Manageable risk

Acceptable risk

Risk

Benefit

Plán řízení rizik (Risk Management Plan) – RMP
§ PV dokument (Modul 1.8.2. registrační dokumentace)

§ Podrobný popis systému řízení rizik pro konkrétní produkt 
(molekulu)

§ Transparentnost
Ø Centralizované procedury = v rámci EPAR publikován:

ü RMP body + Annex 4 + Annex 6
Ø SUKL začal publikovat  Souhrn plánů řízení rizik (sRMP) pro LP registrované po 1.9.2025

ü sRMP
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Definice identifikovaných a potenciálních rizik
Bezpečnostní specifikace (Part II RMP)

Informace v bezpečnostní specifikaci RMP by měly odpovídat:
Ø potřebě získávat další poregistrační data (Part III RMP)

Ø potřebě minimalizovat riziko dalšími opatřeními - nad rámec rutinních (Part V RMP)

® Rizika zahrnutá do RMP = důležitá:
ü Dopad na poměr přínos/riziko
ü Vyžadující dodatečné farmakovigilanční činnosti/aktivity (farmakovigilanční plán) nebo
ü Vyžadující dodatečná (additional) risk minimalizační opatření nebo specifická klinická opatření/monitoring (risk minimizační plán)

RMP Safety concerns / Rizika
• Important identified risks / Důležitá identifikovaná/zjištěná rizika
• Important potential risks / Důležitá potenciální/možná rizika

• Missing information / Chybějící informace

Otázky kladené při sestavování 
bezpečnostní specifikace:
? Má riziko klinický dopad (jaký je jeho 

vliv na poměr přínos/riziko)?

? Je riziko důležité v terapeutickém 
kontextu? 

? Je riziko třeba lépe poznat/popsat? 
(délka na trhu, zkušenosti?)

? Je riziko třeba lépe komunikovat? 
(respektováno, aplikováno do 
praxe…?)

Identifikované 
riziko

Nežádoucí jev, pro který existují dostatečné důkazy o souvislosti s daným
léčivým přípravkem.

Potenciální 
riziko

Nežádoucí jev, pro který existuje určitý podklad k podezření na souvislost s 
daným léčivým přípravkem, avšak tato souvislost nebyla dosud potvrzena.

Důležité 
identifikované / 
potenciální 
riziko

Identifikované riziko nebo potenciální riziko, které by mohlo ovlivnit poměr
přínosů a rizik léčivého přípravku, nebo mít dopad na veřejné zdraví.

Chybějící 
informace

Mezery ve znalostech o léčivém přípravku týkající se jeho bezpečnosti nebo
použití u specifických skupin pacientů, které mohou být klinicky

významné.“

Definice identifikovaných a potenciálních rizik
Bezpečnostní specifikace (Part II RMP)
Ne všechny nežádoucí reakce jsou nutně považovány za riziko léčivého přípravku v daném terapeutickém
kontextu a ne všechna rizika splňují kritéria pro to, aby byla považována za důležitá a zařazena do seznamu
bezpečnostních opatření (safety concerns) pro účely plánování řízení rizik

A drug-induced liver injury was identified as a new 
adverse reaction after a referral procedure and 
considered to have a major impact on the benefit risk. 
Warnings in section 4.4. of the SmPC have been 
implemented and the recommendation to perform 
regular liver function tests have been added to the 
SmPC as a precautionary measure in the post-
marketing period. Educational materials were
proposed for physicians. “Hepatotoxicity” or a similar 
term should be classified as an important identified 
risk. 

QTc prolongation is a known adverse reaction of another 
medicinal product of the same class, observed in clinical 
trials and included in section 4.8 of the SmPC; however, no 
events of Torsade de Pointes have been observed in the 
clinical development programme. Consequently, specific
adverse event follow-up forms were designed. “Torsade de 
pointes” would be an important potential risk.

Gaps in knowledge for certain anticipated utilisation or for use in
particular patient populations within the approved indication, for
which there is insufficient medicinal product exposure.
Use in subpopulations not studied (e.g. exclusion of a
subpopulation from clinical studies) but within the approved
indication: the absence of data itself does not automatically
constitute a safety concern; instead, a scientific rationale for
anticipating a different safety profile in the particular
subpopulation / use is needed = missing information
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Definice identifikovaných a potenciálních rizik
Bezpečnostní specifikace (Part II RMP)
• Důvody pro nezahrnutí rizik mezi důležitá rizika:

• Rizika s minimálním klinickým dopadem na pacienty (vzhledem k závažnosti léčené 
indikace)

• Rizika s klinickými důsledky, včetně závažných, avšak vyskytující se s nízkou frekvencí a 
považované za přijatelné vzhledem k závažnosti indikace)

• Známá rizika, která nevyžadují další charakterizaci a jsou sledována prostřednictvím 
rutinní farmakovigilance a u nichž jsou dodržována opatření pro minimalizaci rizik uvedená 
v informacích o přípravku

• Známá rizika bez dopadu na poměr přínosů a rizik

• Další důvody

Prezentace důležitých rizik v RMP
• Potenciální mechanismus
• Zdroje důkazů (síla)
• Charakteristika rizika
• Rizikové faktory a rizikové skupiny
• Preventabilita
• Dopad na poměr přínosů a rizik přípravku
• Dopad na veřejné zdraví

Definice identifikovaných a potenciálních rizik
Bezpečnostní specifikace (Part II RMP)
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Sledování identifikovaných a potenciálních rizik
Farmakovigilanční plán (Part III RMP)

Slouží ke SBĚRu DAT :
• Identifikaci a dalšímu popisu bezpečnostních rizik
• Hodnocení efektivity risk minimalizačních opatření

Rutinní PV činnosti

Pro všechny produkty:
- case management (ICSRs)
- signal management

Nebývají rozepisovány v RMP

Specifické dotazníky
Jiné formy rutinní 

farmakovigilance (rozšířený 
pasivní dohled)

Dodatečné (additional) PV 
aktivity (činnosti)

Poregistrační studie 
bezpečnosti (PASS)

- (Preklinické)
- Klinické
- Neintervenční 

* Survey
* Drug Utilization Study (DUS)
* Registries
*…

PASS – nástroj aktivní farmakovigilance
= studie, týkající se registrovaného LP prováděná za účelem:
• zjištění / popsání / kvantifikace bezpečnostního rizika 
• upřesnění / doplnění / potvrzení bezpečnostního profilu LP
• zjištění míry účinnosti opatření prováděných v rámci řízení rizik (efektivity)
• klinické studie nebo neintervenční studie

Neintervenční PASS = LP používán v souladu s podmínkami 
registrace
• použití LP není určeno zařazením pacienta do studie, ale rozhodnutím lékaře
• bez dodatečných diagnostickým/monitorovacích postupů
• analýza získaných dat epidemiologickými metodami 
• bez propagace/marketingu

GVP Module VIII

Studie, které nejsou vyžadovány EMA/národní autoritou by neměly být zahrnuty do farmakovigilančního plánu

Sledování identifikovaných a potenciálních rizik
Farmakovigilanční plán (Part III RMP)

Katergorie 1
• Imposed as condition of MA = NAŘÍZENÁ
Klíčové pro benefit/risk produktu

Kategorie 2
• Specific obligation = ZVLÁŠTNÍ POVINNOST
• U podmíněných registrací nebo registrací za výjimečných 

okolností

Kategorie 3
• VYŹADOVANÁ v RMP (to investigate safety concern or

evaluate the effectiveness of risk minimisation activities)
GVP Module V

PRAC
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RMP – Opatření ke snížení/zvládání rizik (Part V)
(Risk Minimisation Measure = RMM)
Opatření ke snížení/zvládání rizik:

q zásah, jehož cílem je předcházet vzniku nežádoucích účinků spojených s expozicí léčivému
přípravku, snížit jejich výskyt, nebo zmírnit jejich závažnost či dopad na pacienta, pokud k 
nežádoucímu účinku dojde.

q dvě složky
ü RMM sdělení/podstata: klíčové informace (tj. nikoli celé znění) o riziku a o opatřeních, která mají být přijata

zdravotnickým pracovníkem nebo pacientem za účelem snížení rizika; 
ü verbální
ü nonverbální

ü RMM nástroj: prostředek, kterým jsou RMM sdělení šířena a kterým je podporováno a/nebo kontrolováno
dodržování zamýšlených opatření ke snížení rizika; tento nástroj spadá buď do kategorie rutinních, nebo
dodatečných opatření ke snížení rizika. 

• RMM materiál představuje finální individuální opatření ke snížení rizika, včetně jeho úplného znění v 
místním jazyce/jazycích, tak jak bylo schváleno příslušnými regulačními orgány.

RMP – RMM nástroje
Rutinní

SPC / PL / Označení na obalu
Velikost balení
Způsob výdeje Rx / OTC
Preskripční omezení
Formulace, léková forma,  
medical device…

Specifická klinická opatření

Dodatečné (additional)

Edukační nástroje
- Edukační brožury pro zdravotníky nebo pacienty
- Kontrolní checklist
- Formulář pro dialog
- Pacientské kartičky
- Pacientský deník pro minimalizaci rizik

Kontrolní nástroje
- Kvalifikace zdravotnických pracovníků
- Akreditace zaízení
- Traceability /sledovatelnost
- Předpis vázaný na výsledek testu

Kontrolní programy (např. program prevence 
počení) – kombinace nástrojů

Ušité na míru zdravotnímu systému země 
(schválené autoritou)

Komunikační plán:
cílová populace, distribuční cesty, 
periodicita
DHPC může být použit jako komunikační 
nástroj k podpoře rozšíření RMMs

Konzistentní přístup 
různých MAH se 
stejnou účinnou 

látkou… 

Přiměřené riziku 
(oprávněné, 

odůvodněné)

Cílem je pozitivní vliv na znalosti a chování pacientů / 
zdravotnických pracovníků vedoucí k optimalizaci 
klinických výstupů

q výběr vhodných a úměrných nástrojů / jejich kombinace 
q jejich integrace v lokálním zdravotním systému
q důraz na jednoduchost, účelnost; nikoli zátěž

„Potřeba pokračujících opatření ke snížení rizik by měla být pravidelně přezkoumávána
a účinnost těchto opatření hodnocena.“

Pro LPs schválené 
necentralizovaně může být 

jejich potřeba a obsah 
schválena na úrovni 

členských států

RMP up-date:
změna / rozšíření RMMs

/odstranění aRMMs

Účastníci:
• léková autorita
• držitele registrace
• zdravotničtí pracovníci
• pacienti

Trendy komunikace - Digitalizace
• Elektronická produktová informace; edukační 

materiály, instruktážní videa
• QR kódy, webové stránky, aplikace
• e-Healthcare, e-Prescription (pop-ups)
• Patient-centric (účast na tvorbě, feed-back)
• Communication excellance (směrem k pacientům)

• Effective, innovative, (regulated)

Hodnocení efektivity (dosažení jasně definovaných cílů):
o distribuce (dosažení cílové populace)
o znalost, změna chování, dodržování instrukcí (osvojení 

informací, utváření postojů)
o klinické výstupy
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15

Where applicable, the SmPC should mention 
that additional RMM materials exist for a 
specific risk and may include information 

where they can be accessed. If an additional 
RMM material is targeted at patients, the 

package leaflet should contain information on 
the availability of this material and may 

include accessibility information too. 

Rare situations, e.g. teratogenicity; misuse; abuse; 
ATMPs,…RMM Nástroje

+ formulation, 
+ device…

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf

Hodnocení efektivity implementace RMMs

Rutinní RMM jsou monitorovány prostřednictvím rutinních / standardních farmakovigilančních činností.

Dodatečné RMM jsou hodnoceny prostřednictvím post-autorizačních studií bezpečnosti (PASS).

PASS: 

vHodnocení by mělo obvykle proběhnout nejprve během 12–24 měsíců po implementaci a následně
znovu do 4 let pro komplexní posouzení. 

vVýsledky jsou dokumentovány v RMP a pravidelných zprávách o bezpečnosti (PSURs)

vVýsledky slouží jako podklad pro případné úpravy opatření k řízení rizik (RMM). 
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Hodnocení efektivity implementace RMMs

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-
risk-minimisation-measures_en.pdf

Klíčové porozumění kontextu:
§ Použití léčivého přípravku
§ Management onemocnění
§ Celkový klinický kontext
§ Zdravotnické prostředí a procesy
§ Typické prostředí pacienta
§ Okolnosti a procesy poskytování péče
§ Individuální a systémové faktory

usnadňující nebo bránící implementaci

§ feasibilita
§ limity přístupů a zdrojových dat
§ zamýšlené i nezamýšlené dopady
§ nastavení prahových hodnot
§ Interpretace výsledků

Hodnocení efektivity implementace RMMs

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-
risk-minimisation-measures_en.pdf

Primární data: Data shromážděná speciálně pro danou studii
(např. dotazníky, rozhovory). 

Sekundární data: Již existující data použitá pro analýzu (např. 
zdravotní dokumentace, údaje z pojištění). 

Hlavní zdroje dat:
Rozhovory / Fokusní skupiny: Hloubkové poznatky od 
pacientů a zdravotnických pracovníků.
Dotazníky: Standardizovaná data od cílových populací.
Registry: Sledování specifických skupin pacientů v čase.
Zdravotní dokumentace: Hodnocení dopadu opatření k 
řízení rizik (RMM) na preskripci a zdravotní výsledky.
Administrativní údaje z pojištění: Analýza vzorců užívání
léčiv.
Propojování záznamů: Kombinace více datových zdrojů pro 
komplexní vhled.

Volba datových zdrojů:
Na základě relevance, dostupnosti, kvality dat a 
reprezentativnosti za účelem efektivního hodnocení.

Kombinace 
kvalitativních a 
kvantitativních 

přístupů/metod

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
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Struktura EU-RMP
• Part I: Product(s) overview

• Part II: Safety Specification
Ø Module SI Epidemiology of the indication(s) and target population(s) 
Ø Module SII Non-clinical part of the safety specification 
Ø Module SIII Clinical trial exposure 
Ø Module SIV Populations not studied in clinical trials 
Ø Module SV Post-authorisation experience 
Ø Module SVI Additional EU requirements for the safety specification 
Ø Module SVII Identified and potential risks 
Ø Module SVIII Summary of the safety concerns 

• Part III: Pharmacovigilance plan

• Part IV: Plans for post-authorisation efficacy studies

• Part V: Risk minimisation measures (including evaluation of
the effectiveness of risk minimisation activities)

• Part VI: Summary of the risk management plan

• Part VII: Annexes

Charakteristika 
bezpečnostního profilu

Farmakovigilanční plán 
• Farmakovigilanční aktivity k 

získání dalších údajů o 
bezpečnosti

Risk minimizační plán
• Opatření k 

prevenci/minimalizaci rizik LP 
a hodnocení jejich účinnosti

Annex 1: N/A
Annex 2: Tabulated sum m ary of PV study program m
Annex 3: Protocols of proposed, on-going and com pleted studies in the PV plan
Annex 4: Specific adverse event follow-up form s
Annex 5: Protocols of proposed and on-going studies in RMP part IV
Annex 6: Details of proposed additional risk m inim isation activities
Annex 7: Other supporting data including referenced material
Annex 8: Summary of changes to the RMP over time

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-format-risk-management-plan-rmp-eu-integrated-format-rev-201_en.pdf

Požadavky na RMP z pohledu právního základu

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
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sRMP:
Určený pro veřejnost

Informace o:
• důležitých rizicích 

LP
• opatřeních 

zavedených pro 
další charakterizaci 
a minimalizaci 
důležitých rizik

Pro LP registrované
• národně
• harmonizovaně u 

procedur, kde ČR 
vystupuje jako 
referenčí země

• EN

Tvorba a aktualizace RMP (a PSUR /PBRER) -
- praktické požadavky

Jak implementovat zjištěné signály do RMP
(a PSUR / PBRER)
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RMP – tvorba a aktualizace
§ Obsahem přiměřený 

o zjištěným („identified“) a možným („potential“) rizikům konkrétního LP v konkrétní době 
o potřebě získávání poregistračních údajů o bezpečnosti
o potřebě risk minimalizačních opatření 

§ Prospektivní, dynamický dokument
§ Vzniká při vývoji LP, předkládá se při registraci LP, aktualizace v poregistrační fázi:

o Významná změna informací (oproti současné RMP verzi)
o Významná změna v poměru přínos/riziko
o Na vyžádání autority

§ Aktualizace RMP:
o Aktualizace safety concerns (important identified/potential risks, missing Information)
o Specifické dotazníky (nové / up-datované / odstraněné)
o PASS – dle milestones
o změna / rozšíření RMMs / odstranění aRMMs

NÁZEV PLATNOST OD

PHV-3 verze 4
Neintervenční
poregistrační studie
bezpečnosti
humánních léčivých
přípravků

11. 1. 2016

PHV-7 verze 2
Požadavky SÚKL 
k vytváření, obsahu
a distribuci edukačních
materiálů určených
pro zdravotnické
pracovníky a pacienty

15. 7. 2019

PHV-8 verze 1
Požadavky SÚKL 
k vytváření, obsahu
a distribuci
Informačních dopisů
pro zdravotnické
pracovníky

11. 1. 2023

Jak implementovat zjištěné signály 
do RMP a PSUR - zodpovědnosti MAH

Zdroj signálu (dle GVP IX) proces timeline

Signály zjištěné z EudraVigilance
Implementing regulation 2025/1466!

definováno v GVP IX (up-date expected Q2/2026)
• důležitá rizika vs rizika (nepovažována za důležitá)
• „safety variations“ – produktová informace
• PSUR

Důležitá rizika: podání změny do 3 měsíců 
(produktová informace); dopad na RMP
Rizika nepovažována za důležitá: podání změny do 6 měsíců 
(produktová informace); +/- dopad na RMP

Signály zjištěné z jiných zdrojů dle vlastního systému nastaveného MAHem
(v souladu s principy GVP IX)
• Povinnost udržovat aktuální produktovou informaci (a 

RMP) (změnové řízení)
• Odprezentování signálů v PSUR

dle MAH nastavení (risk-proporční)

ESI (emerging safety issues) z jakéhokoli zdroje
(…jejichž naléhavost a závažnost neumožňují prodlení)

musí být oznámeny autoritám (kde je produkt registrován 
+ EMA) + implementované a plánované akce s timelines

nejpozději do 3 pracovních dnů od okamžiku, kdy je 
stanoveno, že validovaný signál/bezpečnostní problém 
splňuje definici ESI

Doporučení/výstupy publikovaná EMA/CMDh/autoritami dle konkrétního doporučení dle konkrétního doporučení

RMP – prospektivní dokument = PLÁN
Aktualizace (ad-hoc) pokud má výsledek signálního 
procesu dopad na seznam bezpečnostních aspektů 

a jejich řízení (PV plan, aRMMs)

PSUR - retrospektivní dokument = 
SOUHRN/ZPRÁVA

Předkládá se dle EURD Listu / rozhodnutí o registraci 
Sekce Přehled signálů (nové, probíhající, uzavřené) a 

Hodnocení signálů a rizikGVP V GVP VII

https://sukl.gov.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://sukl.gov.cz/leciva/phv-7-verze-2
https://sukl.gov.cz/leciva/phv-8-verze-1
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GVP IX

EURD List

https://www.ema.europa.eu/e
n/events/20th-industry-
stakeholder-platform-

operation-european-union-eu-
pharmacovigilance

Up-date
planned for

Q2/2026

Nové požadavky
RMP-PSUR, PASS

https://www.ema.europa.eu/en/events/20th-industry-stakeholder-platform-operation-european-union-eu-pharmacovigilance
https://www.ema.europa.eu/en/events/20th-industry-stakeholder-platform-operation-european-union-eu-pharmacovigilance
https://www.ema.europa.eu/en/events/20th-industry-stakeholder-platform-operation-european-union-eu-pharmacovigilance
https://www.ema.europa.eu/en/events/20th-industry-stakeholder-platform-operation-european-union-eu-pharmacovigilance
https://www.ema.europa.eu/en/events/20th-industry-stakeholder-platform-operation-european-union-eu-pharmacovigilance
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Nové požadavky

aRMM Implementation in PSUR

PASS details in EMA RWD Catalogue

GVP Module VII ADD I on RMM implementation 
updates in PSURs planned for Q2/2026

Fully effective 12 Feb 2026

GVP VIII on PASS planned for
Q2/2026

EMA RWD katalog

• https://catalogues.ema.europa.eu/cat
alogue-rwd-studies

• Obsahuje studie z předchozího EU PAS Register®

• Pro PASS kategorie 1 a 2 povinné
• Pro PASS kategorie 3 doporučené 

(highly recommended)

• Protokol studie
• Před zahajením sběru dat

• Abstrakt/summary závěrečné zprávy
• Do 1 měsíce od finalizace závěrečné zprávy

• Final report (závěrečná zpráva) studie
• Včetně uvedeného data registrace studie v EMA RWD 

katalogu

https://catalogues.ema.europa.eu/catalogue-rwd-studies
https://catalogues.ema.europa.eu/catalogue-rwd-studies
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EMA katalog RWD studií

presentation-hma-ema-catalogues-real-world-data-rwd-sources-studies-k-c-deli-ema_en.pdf

• Standardizovaná struktura metadat
• Rozšířené funkce vyhledávání

• Propojení mezi datovými zdroji a 
záznamy o studiích

• Otevřený přístup

• Dostupné dokumenty ze studií

• Postupný nárůst počtu záznamů

EMA RWD katalog

Funkce vyhledávání dle klíčového slova nebo 
s využitím filtrů, např:
• RMP kategorie

• (1; 2; 3; nonEU, N/A)

• Scope
• (assessment of RMM implementation or

effectiveness;…)

presentation-hma-ema-catalogues-real-world-data-rwd-sources-studies-k-c-deli-ema_en.pdf

Možná využití:
• Identifikace vhodných datových zdrojů pro 

plánování studie
• Porovnání více datových zdrojů
• Analýza datového zdroje použitého ve studii
• Využití standardizovaných informací

(metadat) ke zefektivnění přípravy
studijních dokumentů

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-hma-ema-catalogues-real-world-data-rwd-sources-studies-k-c-deli-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-hma-ema-catalogues-real-world-data-rwd-sources-studies-k-c-deli-ema_en.pdf
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Nové požadavky

Těhotné a kojící ženy a jejich děti vystavené 
účinku in utero nebo prostřednictvím 

mateřského mléka
Ø Addendum I to GVP Module XVI on risk minimisation measures (RMM) 

for medicinal products with embryo-fetal risks (effective 29/08/2025)

Ø Product- or Population-Specific Considerations III: 
Pregnant and breastfeeding women and their children exposed in utero 
or via breastmilk (09/02/2026)

Add I GVP XVI

“The overall guiding principle is that:

RMM for embryo-fetal risks should not 
compromise addressing the medical needs of 
a patient when there is no suitable alternative 
treatment available. 

Patients and healthcare professionals should 
be adequately informed about the risks and the 
actions for minimising the risks.“



26.02.2026

17

Add I GVP XVI
Opatření pro minimalizaci embryo-fetálních rizik

Kontraindikace; zvláštní upozornění a opatření pro použití

•Těhotné ženy;  ženy s reprodukčním  potenciálem ; opatření k zabránění otěhotnění…

Risk counselling (poradenství o rizicích)

•Osobní rozhovor; před první preskripcí

Přijímání opatření k zabránění otěhotnění

•Před zahájením  terapie, v průběhu (intervaly)

Těhotenské testování

Dohled nad léčbou zkušeným a/nebo specializovaným lékařem

Pravidelné vyhodnocování/revize

Zákaz darování krve a spermatu/semene

Opatření v případě, že mohlo dojít k expozici embrya/plodu léčivému přípravu s 
embryo-fetálními riziky
• Kontaktovat předepisujícího lékaře; specialistu 

• Vysazení léčiva
• Zm ěna léčby
• Úprava dávky
• Prenatální m onitoring

Podpořeno RMM nástroji
• Rutinní

• Produktová informace (využití textu na 
krabičce, vizualizace), velikost balení, 
preskripční omezení…

• Zákaz poskytování bezplatných vzorků

• Additional/dodatečné
• Edukační materiály pro zdravotníky a 

pacienty
• Program Prevence Početí (PPP) –

souhrn/kombinace předešlých nástrojů 
v systém +/- kontrolní nástroje

Komunikaci lze podpořit DHPC

Vyhodnocování efektivity
Spontánní hlášení (Pregnancy FUQ)

PASS (Pregnancy registries, DUS, survey)

Population-Specific Considerations III: 
Pregnant and breastfeeding women and their children exposed in utero 
or via breastmilk
Ø benefit-risk balance for female patients
Ø beneficial effects and particularly risks for the embryo, 

fetus, neonate, infant or child 
Ø the benefits of breastfeeding and the risks of the medicinal 

product for the neonate, infant or child exposed through 
breast milk. 

Ø the effects of the medicinal product on breast milk 
production and breastfeeding itself

Limitované množství dat před registrací (obvykle non-clinical), 
důraz na poregistrační zkušenost/data
Cílem dodat zdravotníkům a pacientům dostatek dat k podpoře 
v terapeutických rozhodnutích
Paternal exposure to medicinal products is out of scope of this 
guidance



26.02.2026

18

Population-Specific Considerations III

• Působení LP v různých fází gestačního stáří
• Vyjasnění terminologie
• Použití v těhotenství a při kojení+/- jako součást safety concern v RMP

• +/- dostupná data, indikace, známé/potenciální riziko
• Potřeba systematického sběru dat (PASS, registr) nutno zvážit u LP:

• Onemocnění/stavy v těhotenství vyžadující léčbu (riziko neléčby) – astma, diabetes, epilepsie,..
• Symptomy běžně léčené během těhotenství (zácpa, alergie, horečka, bolest…)
• Podobnost (strukturální, mechanismus účinku) s léčivem s předpokládaným embryo-fetálním rizikem/toxicitou)
• Léčiva – nová třída, nový mechanismus účinku

• ICSR, Strukturovaný Pregnancy Follow-up dotazník (standardní vs specifický)
• Follow-up v průběhu těhotenství, po narození, 3m, 12m
• Specifický pregnancy/brestfeeding FUQ – RMP Annex IV

• PASS
• Farmakokinetické (rozdíly FK u těhotných žen; prostup do mléka/kumulace)
• Epidemiologické (DUS; drug safety studies; evaluation of effectiveness of RMM)

• Další zdroje dat (EU/International)
• EV algoritmus (signal detection)
• Nové požadavky na strukturu PSUR

Děkuji

Cílem risk managementu je, aby
• správný lékař předepsal
• správný léčivý přípravek, který bude
• správně vydaný
• správnému a compliantnímu pacientovi
• ve správné dávce a
• správném čase….

RMP = živý dokument

Efektivní komunikace

Spolupráce MAH – autorita – HCP – pacient
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EMA GVP – Současná doporučení
• https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices

• Module V – Risk Management Systems (Rev. 2) – planned for revision (Q2/2026 for public consultation)
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf

• Effective date 31/3/2017

• Module XV – Safety Communication (Rev. 1) – planned for revision (Q4/2026)
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf

• Effective date 13/10/2017

• Module XVI – Risk Minimisation Measures (Rev. 3)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
• Effective date 06/08/2024

• Module XVI Addendum I – Risk minimisation measures for medicinal products with embryo-fetal risks
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-i-risk-minimisation-measures-medicinal-products-embryo-fetal-risks_en.pdf

• Effective date 29/08/2025

• Module XVI Addendum  II – Methods for evaluating effectiveness of risk m inim isation m easures
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
• Effective 06/08/2024

• Guidance on the format of the RMP in the EU – in integrated format (Rev. 2) – planned for revision
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-format-risk-management-plan-rmp-eu-integrated-format-rev-201_en.pdf
• Effective 31/3/2017; PDF, W ord; Rev. 2.0.1. 31/10/2018

• Annex II – Templates: 
• Direct Healthcare Professional Com m unication (DHPC) (Rev.1) – Effective 13/10/2017

• Com m unication Plan for DHPC – Effective 13/10/2017

• Další doporučení:
• Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Product- or population-specific considerations III: Pregnant and breastfeeding women and their children exposed in utero or via breastmilk: Effective 09/02/2026
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-or-population-specific-considerations-iii-pregnant-breastfeeding-women-their-children-exposed-
utero-or-breastmilk_en.pdf
• Guideline on specific adverse reaction follow-up questionnaires: Effective 01/02/2025 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specific-adverse-reaction-follow-questionnaires-specific-ar-fuq_en.pdf-0
• Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors; Effective 27/11/2015
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-risk-minimisation-and-prevention-medication-errors_en.pdf

Seznam zkratek
DHPC Direct Healthcare Professional Communication /Informační dopis pro zdravotnické pracovníky

DUS Drug Utilisation Study

EM Edukační materiály

EMA European Medicines Agency / Evropská léková agentura

EU European Union / Evropská Únie

GVP Guideline on good pharmacovigilance practices

MA Marketing Authorisation

MAH Marketing Authorisation Holder / Držitel rozhodnutí o registraci

NÚ Nežádoucí účinek

LP Léčivý přípravek

PASS Post-authorisation Safety Study /Poregistrační studie bezpečnosti

PL Package Leaflet / Příbalová informace pro pacienta

PV Pharmacovigilance / Farmakovigilance

QPPV Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance / Kvalifikovaná osoba za farmakovigilanci

RMM Opatření ke snížení rizika

RMP Risk Management Plan / Plán řízení rizik

RMS Risk Management System / Systém řízení rizik

SPC Summary of Product Characteristics / Souhrn údajů o přípravku

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-i-risk-minimisation-measures-medicinal-products-embryo-fetal-risks_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-format-risk-management-plan-rmp-eu-integrated-format-rev-201_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-or-population-specific-considerations-iii-pregnant-breastfeeding-women-their-children-exposed-utero-or-breastmilk_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-or-population-specific-considerations-iii-pregnant-breastfeeding-women-their-children-exposed-utero-or-breastmilk_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specific-adverse-reaction-follow-questionnaires-specific-ar-fuq_en.pdf-0
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-risk-minimisation-and-prevention-medication-errors_en.pdf

