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KSCH je zaméstnancem spole¢nosti Bayer, s.r.o.

Nasledujici prezentace obsahuje pouze osobni pohled KSCH na dané téma, nikoliv
stanovisko spole¢nosti Bayer
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Co vas jako prvni napadne,
kdyz slysite ,,farmakovigilance*?
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Farmakovigilance

»Veéda a ¢innosti zamérené na detekci, hodnoceni, porozuméni a prevenci
nezadoucich ucinku a dalSich bepecnostnich problému souvisejicich s 1éCivy.*

Neni to jen sbér 2 Benefit x Risk 3 Cilem je prevence

hlaseni

Rizika se rozpoznavaji, posuzuji
a aktivné minimalizuji.

HODNOCENI
Data + signaly I

Kdo se podili? (n;:; Pacient Q Zdravotnici ﬁ Drzitel registrace _iii Narodni autorita @ EMA, FDA

Z hlaseni vznikaji informace, Bezpecénost se hodnoti pribézné

které mohou zménit klinickou v kontextu o¢ekavaného
praxi. |é¢ebného pfinosu.

HLASENI
Podezieni na NU l

Jak to funguje v praxi?

g POZOROVANI
Pacient ma

problém

OPATRENI

N’

Health for all, Hunger for none

Bezpecnégjsi 1écba
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Kdy podle vas konci sledovani
bezpecnosti léciveho pripravku?
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Proc nestaci klinicke studie?

Kontrolované prostredi Skutecny sveét

Mensi, peclivé vybrana skupina pacientt Velké a riznorodé populace
Kratsi doba sledovani Rlsupodahezrvanl T
, s Gy e Polyfarmakoterapie, komorbidity, odlisna adherence
Omezené soubézné diagnozy a lécha Yy ey = T
Vzacné a pozdni nezadouci Gi¢inky se mohou objevit az zde

Registrace neni konec sledovani bezpecnosti.
Farmakovigilance zachycuje rizika, ktera se projevi az v realné praxi.
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Il Health for all, Hunger for none

“  Klidové pojmy
SERIOUS P

PODEZRENi NA NEZADOUCI UCINEK ZAVAZNY UCINEK +
Krvéaceni vedlo k hospitalizaci, prodlouzeni
hospitalizace, méa za nasledek trvalé nebo
vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti, zplisobi smrt, projevi se jako
vrozena anomalie nebo vada u potomkdi.

Stalo se to po l6&b& — souvislost jesté nezname. Jolfozumnsiikauzslndpodezienimaivztahikilecivus Zavaznost = nasledek, ne intenzita obtizi.
/ (pozitivni,
UNEXPECTED SIGNAL BENEFIT-RISK
—
—

NEOCEKAVANY UCINEK SIGNAL POMER PRINOS-RIZIKO

NEZADOUCI PRIHODA

Pacient uziva antibiotikum. Po nasazeni antibiotika se objevi
Druhy den upadne doma a zlomi si zapésti. svédiva generalizovana vyrazka.

eni Riziko muZe byt pfijatelné u t&zké nemoci,

Reakce neni povahou nebo zévaznosti Objevi se vice podobnych hl
ale ne u banalni indikace.

uvedena v informaci o pfipravku (SmPC/PIL). vzéacné arytmie po stejném lécivu.

_ Jo o pongt K ovafani — ne ik prciny. S W YT PR O

ery z téchto prikladu byste hla jaké udaje byste doplnili?*

JII'Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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“» Od hlaseni k opatieni

AN\ - . - Pozorovani,
Miiarng DalSi monitorovani sbér NU DULEZITE PRAVIDLO

Necekame na jistotu.

(&) FDA i Hlasime davodné
EUROEAN MEDICINES AGENCY : l podezieni.

Implementace
Referral opatieni a
komunikace
Signal
Assessment

Report VigiBase
PSUR / PBRER P Analyza,

RMP Vyp;a::;‘\,/anl hodnoceni

P dat Analyticky modul

EVDAS
RESTRIC
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Legislativni
ramec
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Il Health for all, Hunger for none

Jak Sel ¢as ...

1850 1900 1930 1960 1990
J 1906 ‘ J 1957 - 1965
Food and Drdgs ()
R . [ ICH
g L + Sedatvm harmonisation for better health
‘THE LANCET. 1929 |

At S, v, Possiay,

s ooy #YellowCard « ™

3 Soanml of et a0 gorign
o,

Prvni systematické Making medicines safer
publikace o NU Cl
- zaklady 1938
spontanniho — the UPPSALA

hlaseni “sutraniampe | FDAAct: MONITORING 1968 1995
- Povinné CENTRE
preklinické 6 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

testovani WHO Collaborating Centre for Ca
LP International Drug Monitoring GONAL-6) Multi-Dose 450 1U -

(follitropin alfa for injection)

For subcutaneous injection
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Jak Sel ¢as ...

Il Health for all, Hunger for none

2000

2010 2020

2026

Rozvoj technologii
— elektronické
hlaseni, databaze
NU

Smérnice
2004/27/ES

LN

Stazen z trhu -
kardiovaskularni riziko

Nafizeni 1235/2010
Smérnice 2004/84/EC

Natizeni 2024/1689 EP

Prehodnoceni stavajiciho FV
systému, uprava EU
legislativy — napf. nafizeni
poregistracni studie
bezpecnosti nebo Ucinnosti
kdykoliv béhem Zivotniho
cyklu LP

2012

Good Pharmacovigilance
Practices (GVP)

1953 - 2013
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53 LP stazeno z trhu z
bezpecnostnich divodu

EU Al Act

‘Al

*ARTIFICIAL
INTELLIGENCE

RESTRIC
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Dvé urovné: zakladni predpisy a provadéci pravidla

ZAKLADNIi PREDPISY EU

Il Health for all, Hunger for none

Evropska legislativa a dalSi predpisy vztahujici se k FV

Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.

1235/2010

kterym se méni Nafizeni €. 726/2004, pokud

jde o FV —platné od 2.7.2012

! probiha revize

PROVADECI PREDPISY

2010/84/EC

Smérnice Evropského parlamentu a Rady

kterou se méni Smérnice 2001/83/ES, pokud jde

o FV — implementovana do narodni legislativy

! probiha revize !

Provadéci narizeni Komise (EU) 2025/1466

méni €. 520/2012
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EMA GVP M| - XVI, P I-V

(Good Pharmacovigilance Practice)

RESTRIC
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Il Health for all, Hunger for none

Revize Narizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

11.12.2025 prijata Evropskym Parlamentem a Evropskou Radou

Nejvyznamnéjsi revize regulaéniho ramce za vice nez 20 let

Resit hlavni vyzvy v oblasti
vefejného zdravi, véetné
antimikrobialni rezistence

PrizplUsobit regulaéni ramec Zlepsit pristup pacientu k
EU na podporu inovaci IéCivym pFipravkim

Zavadi radu cilenych zmén predpist EU:

ATMP Regulation Clinical Trials Regulation EMA'’s extended mandate
Regulation (EC) No Regulation (EU) No regulation
1394/2007 536/2014 Regulation (EU) 2022/123

Diléi dopad na farmakovigilanci
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Il Health for all, Hunger for none

Harmonogram implementace
Revize Nafrizeni ¢. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

Formalni prijeti

Evropskym Pfechodné obdobi Ué&innost
Parlamentem a Radou

2026 2028

Zvefejnéni celého znéni v
Ufednim Véstniku EU

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

(EMA)
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
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Klicové zmény
Revize Nafizeni €. 726/2004 a Smérnice 2001/83/ES

1 Jednodussi regulacni prostredi

/I Zjednodu$eni struktury EMA — posilené
CHMP a PRAC, ruseni CAT, COMP a PDCO

/I Zkraceni doby posuzovani: 210 — 180 dni
/I Registrace nové platna na neomezenou dobu
/I Digitalizace: elektronické zadosti a ePI

3 Ochrana proti nedostatku lécCiv

/I Vytvoreni seznamu EU kritickych 1éCiv
/I Siln&jSi opatieni proti vypadkim dodavek

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Health for all, Hunger for none

2 Podpora inovaci

/I RozSifené védecké poradenstvi EMA

/I Efektivnéjsi vyvoj léCiv pro déti

/I Ochrana 9 let standardné (8 let RDP + 1 rok
MP)

/I Celkova ochrana max. 11 let

4 Zivotni prostiedi a antimikrobialni
rezistence

/I ZvySena ochrana zivotniho prostredi
/I Zaméfeni na antimikrobialni rezistenci (AMR)
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Health for all, Hunger for none

Provadéci Narizeni Komise (EU) 2025/1466

Nahrazuje Nafizeni 520/2012 — platnost od 12. 8. 2025, u€innost od 12. 2. 2026

1 PSMF - nizSi administrativa

/I 'Uvédét jen zavazné a kritické odchylky, a to do
jejich vyreseni

/I Popis organizacni struktury MAH vcetné mist
vykonu FV &innosti

3 Povinna detekce signalt v EudraVigilance

/I Sledovani EV/EVDAS nové povinné pro vSechny
MAH

/I Samostatné hlaseni signalll EMA se nevyzaduje
— integruje se do interniho procesu MAH

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

2 Outsourcing pod prisnéjSim dohledem

/I Smlouvy musi zakotvit pravo MAH na audit a
autorit na inspekci u subdodavatelt

/I Dal$i delegovani jen s pisemnym souhlasem
MA

4 Studie a hlaseni: vyssi kvalita dat

/I PASS: registrace protokolu v EU katalogu RWE
pred sbérem dat, abstrakt do 1 mésice

/I Literarni hlaseni s DOI, minimalizace duplicit v
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Good Pharmacovigilance Practices (GVP)

Health for all, Hunger for none

Introductory Cover Note

Annexes

Modules on processes: Population- or Product-
specific Considerations:

I: Pharmacovigilance system and its quality

management P I: Vaccines for

Il: Pharmacovigilance system master file (PSMF) prophylaxis against
Ill: Inspections (rev. 2, 9/2026) infectious diseases
IV: Audits

P 1I: Biological medicinal

V: Risk management plan (RMP)
products

VI: Individual case safety report (ICSR)

VII: Periodic safety update report (PSUR)
VIII: Post-authorisation safety study (PASS)
b S|g.ngl managgme.:nt their children exposed in
X: Additional monitoring TE 6 via heasimilk
XV: Safety communication (nové od 9.2.2026)

XVI: Risk minimisation measures (RMM)

P 1ll: Pregnant and
breastfeeding women and

P IV: Paediatric population

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Annex | — Definitions
Annex Il - Templates
(cover page PSUR,
DHPC, Communication
Plan DHPC)

Annex lll - Guidance
developed before GVP
Annex IV — International
Council for Harmonisation
(ICH) guidance

Annex V — Abbreviations

GVP Archive

Links to non-GVP
guidance

Health for all, Hunger for none

Ceska legislativa a dal$i predpisy vztahujici se k FV

Novela zakona ¢. 456/2023 Sb. o IéCivech

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

Zmeény v oblasti vytvareni rezervnich zasob IéCiv, snizeni dopadu vypadk [éCiv na

pacienty, zvy$eni informovanosti SUKL

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

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

| Z&dné zmény v oblasti FV, nadéle plati ustanoveni z novely zakona &.378/2007 Sb.
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N Health for all, Hunger for none
PHV Pokyny SUKL
Pokyn Platnost od
PHV-3 verze 4: Neintervenc¢ni poregistracni studie bezpecnosti
. g . 11.1.2016
humannich lécivych pfipravku
PHV-4 verze 9: Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink 1.9.2023
PHV-6 verze 4: Pozadavky SUKL k hlageni 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 D . . 15.7.2019
edukacnich materialt ur€enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty
PHV-8 verze 1: Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci
. C L . 11.1.2023
Informacnich dopist pro zdravotnické pracovniky
11 Ovod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026 R EST R I C

Role SUKL,
EMA, MAH

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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Farmakovigilanéni systém v CR

Kdo systém provozuje

/I SUKL — garantuje
kvalitni, a¢inné a
bezpedné IéCivé
pfipravky v CR

/I Soucast FV systému
EU

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Pravni ramec
/I Nafizeni 1235/2010
/I Smérnice 2010/84/EC

Il Zakon o léCivech E.
378/2007 Sb. (Hlava V,
Farmakovigilance)

55

Health for all, Hunger for none

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LEEIV

SUKL

Co systém déla

/I Shromazduje a
vyhodnocuje informace
o rizicich léc€iv
(zejména NU), hodnoti
pomeér prospésnosti a
rizika (B/R)

/I Vydava regulaéni
rozhodnuti, komunikuje
je zdravotniklm i
pacientiim

%9 Cinnosti oddéleni FV v regulaéni agentuie

Health for all, Hunger for none

Od jednotlivého hlaseni az po evropska rozhodnuti a komunikaci bezpe€nostnich opatfeni.

1 Hlaseni nezadoucich

ucinka

/I Sbér, zpracovani a
hodnoceni NU z CR

/I Sprava databaze NU —
CDNU

/I Hodnoceni NU z
EudraVigilance (e-RMR)

4 Mezinarodni spoluprace

/l Pfiprava a ucast na jednanich vyboru PRAC

/I Podili se na tvorbé EU pokynu (GVP)

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

2 Detekce a hodnoceni
signaltl
/I Detekce a hodnoceni FV

signalu

/I Hodnoceni EU referrall —

pfehodnoceni poméru
prospésnost/riziko

3 Dohled nad drziteli

registrace

/I PSUR / PSUSA, RMP, PASS

/I Minimalizace rizik: edukaéni
materialy, DHPC

/Il Registraéni dokumentace,
inspekce a audity

/I Tvorba narodnich PHV
pokynti SUKL

5 Komunikace a vzdélavani

/I Sdélovani dulezitych bezpeénostnich informaci

/I Dotazy pacientu, lékaru a drzitell registrace
/I Skoleni, prezentace
/I Vydava Informaéni zpravodaj NU lé&iv
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Il Health for all, Hunger for none

“ Farmakovigilanéni systém v EU = Evropska sit’ regulace 1ééiv

~ 50 national regulatory authorities European Commission

European Medicines Agency

Zdroj: EMA

Vzajemna spoluprace na vytvareni FV systému s cilem ochranit vefejné zdravi

Spole¢né hodnoceni, dozor, opatfeni, legislativa

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

O

Who we are

>5,000

scientific experts
| across Europe

Scientific Committees

CHMP - CVMP - COMP - HMPC - PDCO - CAT - PRAC

'-‘ 1995 — EMA established in London

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

=l | 1,035
E T I EMA staff
(December 2025)

9 Current headquarters: Amsterdam

Better medicines
for a healthier Europe

1

Management Board

35 members

27 EU Member State representatives

%

civil-society representatives

European Commission representatives

European Parliament representatives

EEA-EFTA observers:
Iceland, Liechtenstein, Norway

——> 2019 — relocated to Amsterdam following Brexit

Zdroj: Data — EMA, obrazek - Al
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Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
od 2012 1x mésiéné

posuzuje a sleduje bezpe¢nost
humannich 1é¢iv

Jak PRAC pracuje

/I PRAC (Co-)Rapportér: hodnoti danou IéCivou
latku

/I Ostatni ¢lenské staty a EMA hodnoceni
pfipominkuji

/I Spole¢ny zavér, vétSinou formou hlasovani

O

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Zasedani vyboru, vzdy na 4 dny

Health for all, Hunger for none

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

1-2 staty

Rapportéfi pro danou IéCivou
latku

Kdo zavéry schvaluje

/I Doporuceni PRAC jsou celoevropsky zavazna

/I CHMP (EMA) — centralizované registrace a
referraly

/I CMDh (HMA) — procedury DCP, MRP a NAP

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

PRAC - slozeni

3-lety mandat, ktery miZe byt jednou prodlouzen
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A
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Evropsky hospodafsky prostor (EHP / EEA) — 30 statd

‘ [\/_\/] 27 statii EU + Island, Lichtenstejnsko a Norsko
o L) 1= =411
e 0 [
] " -
| - <
———.-—--
I s —— -
m R N ]
= -— —--
r—
dh o I TEE T o
O DTN T T ST ST ST e
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Health for all, Hunger for none

1 ¢len + 1 nahradnik zastupci EEA (29)

Lichtenstenjsko je zastoupeno Rakouskem

6 nezavislych expertd jmenovanych
Evropskou komisi

1 ¢len + 1 nahradnik zdravotnicti pracovnici

1 ¢len + 1 nahradnik zastupce pacientt
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I Health for all, Hunger for none

Referral
0% (6)

Signaly

PRAC - statistika 2025 4% (86)

~ 2301 procedur

Prodlouzeni
registrace
8% (200)

RMP

J EUROPEAN MEDICINES AGENCY
! 28% (638)

PASS
18% (411)

PSUR/PSUFU
42% (960)

RESTRIC

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

PRAC Public hearings

Increase
transparency by
opening up the
scientific evaluation
process

Improve the public’'s
understanding of the
scientific and
regulatory process

Empower EU citizens

by giving them a voice

in the evaluation of the
safety of medicines

Add value to the
evaluation process
beyond existing
channels of stakeholder
engagement

valproat a pfibuzné latky 26.9.2017
chinolonova a
fluorochinolonova antibiotika | 13.6.2018

/1 Ovod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Il Health for all, Hunger for none

/" Podporuje rozhodovani vyboru PRAC
poskytovanim perspektiv, znalosti a poznatkl o
zpUsobu uzivani [kl

/" Vsichni obcané EU se mohou registrovat a vyjadrit
svllj ndzor na otazky tykajici se bezpecnosti
urcitych lécivych pripravkl a fizeni rizik — zivé
vysilano

RESTRIC
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1 KDY SE REFERRAL

SPUSTI?

Zahdjit muze kdokoliv v

EU regulaéni siti Iéciv

Vyznamna obava o

bezpecénost nebo zména

poméru B/R

/I Nova data nebo
bezpecnostni signal

/l Riziko nelze zvladnout
rutinnimi opatfenimi

// Dopad na jeden LP na
skupinu lécivych latek

Bezpecnostni EU Referral

2 PRAC

Hodnoti prfedloZzena data,
vyda doporuceni a
dohlédne na jejich realizaci
Hlaseni, Studie, Literatura
Riziko, zavaznost, etnost,
zranitelné skupiny

Pomér B/R

Zda prinosy lécby stale
prevazuji

Rizeni rizika

Zda jsou nutna nova nebo
siln&jSi opatfeni k minimalizaci
rizik

Il Health for all, Hunger for none

3 CHMP/CMDh

Posoudi doporu¢eni PRAC
a pfijme stanovisko k
navrzenym regulaénim
opatfenim.

4. Evropska komise
Vyda finalni rozhodnuti,
které je pravné zavazné
pro vSechny staty EU
(védecké zavéry,
zdGvodnéni zmény
podminek registrace)

VYSLEDEK: Doporudeni ponechat registraci, upravit SmPC / PIL / podminky pouZiti, omezit,

pozastavit nebo zrusit registraci.

/' Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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Regulaéni opatreni

B/R pozitivni pfi implementaci
opatieni pro minimalizaci rizik

Uprava PSUR cyklu

Zména textd SmPC/PIL

_ Novy NU do b 4.8, eventualné do b 4.4, nové
interakce do bodu 4.5

_ Nové kontraindikace (kodein do 12 let,
kojeni), omezeni indikaci

_ Zména davkovani (hydroxyzin snizeni max.
davky)

Zména obalu, velikost baleni

Zména zpusobu vydeje (topicky ketoprofen Rx,

pseudoefedrin OTC s omezenim)

Omezeni preskripce (piroxicam jen

revmatologoveé)

DHPC

Edukacni materialy, Karta pacienta

EU PASS, registr

Program prevence poceti (PPP) (valproat)

Kontrolovany distribuéni system (lenalidomid)
2026

B/R Pozitivni

Benefit / Risk

Il Health for all, Hunger for none

B/R Negativni

Pozastaveni registrace + stazeni z trhy
(tetrazepam, aprotinin, ketokonazol,
ingenol mebutate)

ZruSeni registrace + stazeni z trhu
(rofecoxib, fusafungin)

Komunikace drziteliim, zdravotnikiim, pacientiim

- Informaéni dopisy zdravotnikiim (DHPC) — jednotné oznaceni CAVE
- Edukaéni materialy — tisténé, elektronicky (web SUKL, eRecept)

- web SUKL (Dulezité informace a upozornéni, Zpravodaj NU Iéciv),

- média dle potfeby, publikace, prezentace, seminare




16

Il Health for all, Hunger for none

Ulipristal acetat 5 mg a riziko hepatotoxicity

4 pripady hepatotoxicity vedouci k transplantaci jater
DalSi 4 pfipady zavazného poSkozeni, kde nelze vyloucit vliv ulipristalu

Léceno cca 765 000 pacientek

/" Kontraindikace u zZen s prokazanymi jaternimi problémy,
/" Kontrola jaternich test pfed, béhem a po ukonéeni [éEby

/- Karta pacientky o nutnosti sledovani jaternich funkci a kontaktovani Iékare v pfipadé rozvinuti jaterniho
poskozeni

/- Opakovani Ié€ebnych cykll omezeno pouze na pacientky, pro které neni vhodna chirurgicka lécba

RESTRIC
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B
A
BAYER]
E
R
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Ulipristal acetat 5 mg a riziko hepatotoxicity

2019 - 1 novy pripad poskozeni jater vedouci k transplantaci
Léceno cca 900 000 pacientek

03/2020 zahajen Referral Article 31:

09/2020: Vybor PRAC: B/R negativni, navrhuje zruseni registrace

Neni mozné identifikovat skupinu pacientek, které jsou nejvice ohrozeny a ani opatfeni, ktera by mohla
toto riziko snizit

Registrace pozastavena nez bude ukon€eno prehodnoceni

' Existuje skupina Zen, pro néz je l1éCba nezbytna, takZe velmi vzacné riziko zavazné hepatotoxicity pfinos
|éCby nepfevySuje
Omezeni indikace: |éEba déloZznich myom( u Zen v premenopauze, pro které chirurgické zakroky (véetné
embolizace) nejsou vhodné nebo dostatecné

Aktualizace edukacénich materiali pro Iékare a pacienty, SPC

07/2024 EK stahla registraci na zadost MAH (trvalé ukonéeni uvadéni LP na trh z obchodnich divodii)
RESTRIC

/1 Ovod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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Health for all, Hunger for none
WHO Uppsala Monitoring Centre (UMC) ’m pss
Centrala pro WHO program mezinarodniho monitorovani 1&&iv centee
i+
180+ 99 % gLl
i L hlaseni NU ve VigiBase

zemi v programu sveétové populace (02/2025)

Cim se UMC zabyva Nastroje UMC

/I Detekce signalt na celosvétové urovni // VigiBase — celosvétova databaze NU od

/I Védecka a publikagni Ginnost 1

/ WHO Drug Global — celosvétovy referencéni

/I Skoleni a podpora zapojenym zemim slovnik LP

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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Health for all, Hunger for none

Drzitel rozhodnuti o registraci
Marketing Auhorization Holder (MAH)

Povinnosti drzitele registrace

/I Povinen sledovat FV udaje s cilem urcit, zda se neobjevila nova rizika, nezménila dfive zjisténa
rizika, nebo nedoslo ke zméné v poméru rizika a prospésnosti LP

/I'V pfipadé zjisténi bezpecnostnich zmén by mél informovat pfislusné regulacni autority

Farmakovigilanéni Kvalifikovana osoba za farmakovigilanci (EU QPPV)
systém (PSMF) /I Trvale a nepretrzité zodpovédna za vytvoreni a udrzovani FV systému
(24h denng, 7 dni v tydnu)
/I MAH ji musi vybavit potfebnymi opravnénimi a prostfedky a
poskytovat ji neprodlené vSechny informace tykajici se bezpe€nosti LP

/' VS vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu
vSeobecné Iékarstvi nebo farmacie, pfipadné osoby s jinou odpovidajici

vysokoskolskou kvalifikaci
/I Bydli§té na tzemi CR nebo &lenského statu EU

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026
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Kam dal?

Doporuc¢ena cesta vzdélavanim ve farmakovigilanci

1 ZAKLADY

terminologie, ADR/AE,

hlaseni

2 PRAXE
ICSR, kauzalita, case
management

3 ANALYZA
signaly, prinos—riziko,
RMP

Il Health for all, Hunger for none

4 EU SYSTEM
GVP, EudraVigilance,
referral

Doporuceny start: EMA materialy + dvodni online kurz UMC — prace s kazuistikami — specializace podle role.

EMA/EU NTC

Oficialni EU zdroje

GVP, signal management,
EudraVigilance, webinare

a Skolici materialy.

Pro orientaci v evropské

regulaci.

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026

Uppsala Monitoring
Centre

Online kurzy

Zaklady PV, hlaSeni, case
management, signaly a
kauzalita; samostudium i
lektorské formaty.

Pro praktické dovednosti
vPV.

VS a postgradual

Akademické vzdélavani
Eu2P Program, moduly v
klinické farmacii,
farmakoepidemiologii,
regulacnich védach a
lékovych informacich.

Pro systematicky odborny
zaklad.

CR: lokalni
vzdélavani

Seminare a praxe
SUKL, odborné
spole¢nosti, nemocniéni
klinicka farmacie a
specializované seminare.

Pro ¢esky kontext a sit’
kontaktd.
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Co si odnést?

BEZPECNOST JE

KONTINUALNI

Bezpecnost IéCiv se
hodnoti kontinualné v
pribéhu celého Zivotniho

cyklu LP.

HLASIME PODEZRENI

HlaSeni se tyka
podezieni; definitivni
dikaz kauzality neni
podminkou.

Il Health for all, Hunger for none

CILEM JE PACIENT

Cilem neni jen sbirat

data, ale snizovat riziko a
ZlepSovat pédi o

pacienty.

v Jedno kvalitni hlaseni mize pomoci ochranit mnoho dalSich pacientt.

NECEKAME NA JISTOTU. HLASIME DUVODNE PODEZRENI.

111 Uvod do farmakovigilance /// Conforum, 14.10.2026




Health for all, Hunger for none

bayer.com

D&KuUji vam

za pozornost.

kristyna.schneiderova@bayer.com




