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Státní ústav pro kontrolu léčiv 
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O čem dnes? 

 

Pharmacovigilance Risk Assessment 

Committee 

Hodnocení a jich závěry 

Praktický dopad na registrace v ČR 
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                  PRAC 

 

Pharmacovigilance Risk Assessment 

Committee = farmakovigilanční výbor pro 

posuzování rizik léčiv 

První zasedání 7/2012 
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1 člen + 1 náhradník každý členský stát 

6 členů jmenovaných EK 

1+1 pacient 1+1 ZP 
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Referraly 

Referraly – EU arbitráže 

Bezpečností problém - postup pro naléhavé 
záležitosti stanovený EU (§93h,i Zol; 107i směrnice) 

Přehodnocení B/R 

• podle článku 31 směrnice – národní registrace 

• podle článku 20 směrnice – centralizované 

registrace 
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Referraly 

PRAC doporučení pro CMDh a CHMP 

CHMP – EC rozhodnutí pro centralizovanou 
registraci 

CMDh – konsensus; jinak EC 

Rozhodnutí EC – implementace do národních 
registrací 

Informace na webu EMA: 

Find medicine        Human  med.           Referrals  
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Signály – hodnocení a prioritizace 

Signály – ukončená hodnocení doporučení PRAC 

Žádost o změnu do 30 dní od doporučení PRAC 

Informace v zápisu z jednání a na stránce CMDh 
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Další agendy PRAC 

Plány pro řízení rizik 

PSURy 

PASS 

FV inspekce 

Dotazy od CHMP, členských států 
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Odneste si domů 

 

 

PRAC = farmakovigilanční výbor pro posuzování 

rizik léčiv 

PRAC – doporučení pro CMDh a CHMP – potvrzení 

EC – implementace do národních registrací 

PRAC – informace jsou přehledně na webu EMA 


