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2 Additional monitoring 

nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické 
    Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu 
 sledování. To umožní rychlé získání nových 
 informací o bezpečnosti. Žádáme 
 zdravotnické pracovníky, aby hlásili 
 jakákoli podezření na nežádoucí účinky.  
hlásili jakákoli podezření na nežádoucí úči 



Legislativní podklady 
• Article 23 of Regulation No 726/2004 
• Article 11 if Directive 2001/83/EC 
• Vyhláška 228/2008 Sb. (změna vyhl. č. 225/2013) 
 - Agentura zřizuje a udržuje  seznam LP podléhajících 
dalšímu sledování 
• GVP Modul X  Additional monitoring(25.4.2013) 
 přidělení označení : 
• Evropská komise  - rozhoduje 
• PRAC, EMA –doporučuje a vede registr, informuje 
• národní lékové agentury 
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Důvody vzniku 
 
 - máme málo informací –dlouhodobé používání, 
interakce, speciální populace, nová léčivá látka,  
vzácné NU, komorbidity,  atd. 
 -sledovat  „ještě důkladněji“ 
 -zvýšit frekvenci hlášení NÚ z postmarketingového                           
                                                                              období 
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Povinně zapisované LP 
• nová účinná látka(od 1.1.2011) 
• biologická léčiva(od. 1.1.2011) 
• PASS 
• podmíněná registrace LP 
• LP registrované za „vyjímečných okolností“ 

 

Ostatní 
• na žádost Evropské komise, národní  lék.autority, RMS  
                       PRAC 
• zařazení na 5 let –lze zařadit i opakovaně 
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5 Additional monitoring -kriteria 



 
Získání statutu 
 - v době registrace (nová úč.l, biolog. LP,)  
- kdykoli poté v případě nových závažných rizik(PASS) 

 

zavedení systému 
automaticky - jakýkoli nový LP(LL) schválený po 
1.9.2013  
přechodné období  - pro LP registrované od 1.1.2011 
do 31.8.2013 
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6 Additional monitoring  



Povinnosti držitele rozhodnutí o 
registraci 

 
• předložit žádost o změnu registrace - do SPC a PIL 

přidat/odebrat symbol a oznámení o následném 
sledování 

• zahrnout informaci i do jakýchkoli dalších materiálů 
určených  pro zdravotnické pracovníky a pacienty! 

• podpořit zvýšení frekvence hlášení NÚ 
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Additional monitoring: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages
/special_topics/document_listing/document_listing_00
0365.jsp 
 

Good Pharmacovigilance Practice Module on 
additional monitoring: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages
/regulation/document_listing/document_listing_00034
5.jsp 
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8 Additional monitoring -odkazy 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000365.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000365.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000365.jsp
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