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Základní definice 
Risk Management System (RMS) – Systém řízení rizik  

Soubor FV činností a zásahů určených ke zjišťování, 
popisu, prevenci a minimalizaci rizik spojených s LP, 
vč. posuzování míry účinnosti těchto činností a zásahů 

Risk Management Plan  (RMP) – Plán řízení rizik  

Podrobný popis systému řízení rizik 

Modul 1.8.2 registrační dokumentace  
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Kdy předkládat RMP 
Žádost o novou registraci 

Od 2.4.2013 předkládat RMP ke všem žádostem  o registraci (neplatí 
pro homeopatika a tradiční rostlinné LP) 

Prodloužení registrace 
– LP mající RMP - předkládá se aktualizace RMP nebo zmínka v 

průvodním dopise uvádějící, že aktualizace RMP není potřeba 
– LP nemající RMP – předkládá se zmínka v průvodním dopise, 

že LP nemá RMP (RMP je nutno zavést pouze v případě výskytu 
závažných rizik ovlivňujících B/R nebo na vyžádání regulační 
autority) 
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Kdy předkládat RMP 
Změny registrace – zavedení/aktualizace RMP 

(změna typ II, změna typ Ib) 
 

LP mající RMP (starý formát dle Volume 9A) – 
předložení RMP v novém formátu – datum určí EMA 
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A kdy ne… 
 LP nemající RMP  

• RMP není potřeba doplňovat 
• RMP je nutné zavést pouze v případě výskytu 

závažných rizik ovlivňujících poměr B/R a v 
případě nutnosti zavést opatření pro 
minimalizaci těchto rizik nebo na vyžádání 
regulačních autority 
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Jak na přípravu RMP 
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)  

 Module V – Risk management systems rev. 1 
 

Module XVI – Risk minimisation measures: selection 
of tools and effectiveness indicators 

 
(ev. ještě Modul VIII – PASS, Modul XV – Safety 
communication…) 
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Šablony 
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Guidance on format of the risk management plan (RMP) 
in the EU – in integrated format 
Guidance on on format of the risk management plan 
(RMP) in the EU for Generics 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/re
gulation/document_listing/document_listing_000360.jsp
&mid=WC0b01ac058067a113%20 
 

Modulární formát RMP 
 
 
 

 
 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000360.jsp&mid=WC0b01ac058067a113%20
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000360.jsp&mid=WC0b01ac058067a113%20
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000360.jsp&mid=WC0b01ac058067a113%20
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Type of application 

PI
 

PI
I, 

SI
 

PI
I, 

SI
I 

PI
I, 

SI
II 

PI
I, 

SI
V 

PI
I, 

SV
 

PI
I, 

SV
I 

PI
I, 

SV
II 

PI
I, 

SV
III

 

PI
II 

PI
V 

PV
 

PV
I 

PV
II 

New active substance 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Similar biological 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Informed consent 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ * * √ * √ 

Generic medicine 
√         √ * * √ * √ 

Hybrid medicinal product 

√ √ 
^ 
  

^ 
  

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Fixed combination 
√ √ 

^ 
  

^ 
  

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Well established use 
√ √       √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Same active substance 
√ √ * * * √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

Požadavky na RMP dle typu registrace  

^ May be omitted, * Modified requirement 



Časté nedostatky předkládaných RMP 
z pohledu hodnotitele 

Modulární formát 

Nedodání všech požadovaných částí a modulů dle 

právního základu registrace 

Administrativní údaje o RMP –  procedura, verze a 

data aktualizace jednotlivých částí, podpis QPPV 
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Časté nedostatky předkládaných RMP 
z pohledu hodnotitele 

Safety concerns –  referenční přípravek, SPC, jiný 
přípravek s již schváleným RMP (EMA – EPAR), 
konzultace oddělení Fv SÚKL, výhledově snad core-RMP 
Important Identified Risks 
Important Potential Risks 
Important  Missing Information 
Zkopírování všeho, co je v sekci 4.3., 4.4. ev 4.8. – není 
akceptovatelné 
Často zapomínáno na významné interakce 
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Časté nedostatky předkládaných RMP z 
pohledu hodnotitele 

Part III - FV plán – vyžadován u generik pouze, pokud 
má referenční přípravek uloženy přídatné FV aktivity 
 
Part IV - Plán poregistračních studií účinnosti – u 
generik opět vyžadován pouze, pokud má referenční 
přípravek tyto studie uloženy 
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Časté nedostatky předkládaných RMP 
z pohledu hodnotitele 
• Part V – Risk minimisation measures – uvádět cíle 

RMM – reálné, u generik stručně 
• Part VI – Summary of the RMP by product – do části 

určené k uveřejnění – dodržet rozsah, 
srozumitelnost pro laiky. 

• Zatím není SÚKL uveřejňováno 
• K CAP uveřejňuje od března 2014 na svých 

stránkách EMA 
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Děkujeme za pozornost 
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 
tel.: +420 272 185 111 
fax: +420 271 732 377 
e-mail: posta@sukl.cz 
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