Seznam pouzitych zkratek
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ADR
B/R
CAP
CIOMS

CSP
Db
DDPS
DHPC
DLP
E2B(R2)
EK
EMA
ENCePP

EPITT

EU PAS
EURD
EV
EVPM

FAQ
FU
Fv
GVP
HMA
ICSR
IMP
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MAH
MedDRA

MRP/DCP procedury
MS

NCA (NA)
Non-IMP
NPSB = PASS
NU

oTC

PAES

PK/PD studie
POM

PRAC

acknowledgement message — potvrzujici zprava od pfijemce odesilateli
(odeslaného) hlaseni

Adverse Drug Reaction — nezadouci reakce (Gcinek) po uziti LP

pomeér ptinosu a rizik

pfipravek registrovany centralizovanou procedurou

formular CIOMS Form | — mezindrodné uznany formulaF pro nahlaseni NU LP
(papirova forma)

core safety profile — zakladni informace o bezpecénosti v SPC

databaze

detailni popis farmakovigilanéniho systému

informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

termin uzavéru sbéru dat

ICH dokument Fidici elektronickou vyménu NU LP mezi G¢astniky systému EV
Evropska komise

Evropska lékova agentura

European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance

European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool — evropska databaze pro
sdileni FV informaci

Evropsky registr poregistracnich studii

referencni datum pro EU (European Union reference date)

evropska databaze nezddoucich Gc¢inkl - EudraVigilance

EudraVigilance Post-Authorisation Module — modul pro hldéeni NU pro
registrované LP

frequent asked questions

follow-up — zajisténi dopliujicich informaci k hlaseni podezieni na nu
farmakovigilance

Guideline on good pharmacovigilance practices

Heads of Medicines Agencies

hlaseni o nezadoucim ucinku

Investigational medicinal Product — sledovany LP v rdmci studie

klinické hodnoceni

kontraindikace

[éCiva latka

[éCivy pfipravek

drzitel rozhodnuti o registraci

the Medical Dictionary for Regulatory Activities — mezinarodni terminologie
pouzivana v hlageni NU LP

procedury vzajemného uznavani

Clensky stat EU (member state)

narodni reguladni autorita (national competent authority)
non-investigational medicinal product

neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

nezadouci Ucinek

vydej léCivého pripravku bez lIékafského predpisu

poregistracni studie ucinnosti

studie hodnotici farmakokinetiku/farmakodynamiku

vydej léCivého ptipravku vazany na lékafsky predpis

farmakovigilaéni vybor pro posuzovani rizika léCiv Evropské Iékové agentury



PSMF zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému

PSP Patient Support Programme

PSUR periodicky aktualizovand zprava o bezpecnosti

Qam fizeni jakosti

QPPV kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

RMP plan Fizeni rizik

RMS systém fizeni rizik

SOpP standardni operacni postupy

UL acinnd latka

WWU ID Worlwide unique case identification number — svétové unikatni ¢islo hlaseni

ZolL zakon o |écivech



