Seznam použitých zkratek – seminář č. 5 a 6 sekce registrací
	ACCA
	Agreement between Israel and the EU on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products  

	API
	Aktivní farmaceutická substance (Active Pharmaceutical Ingredient)

	AR
	Hodnotící zpráva (Assessment Report)

	ASMF
	Základní dokument o léčivé látce (Active Substance Master File)

	ATC
	Anatomicko-terapeuticko-chemická skupina

	ATD
	Prostředek k ověření manipulace s obalem (Anti-Tampering Device)

	BE
	Bioekvivalence

	B/R
	Poměr přínosů a rizik (Benefit/Risk)

	CAP
	Přípravek registrovaný centralizovanou procedurou (Centrally Authorised Product)

	CEP
	Certifikát shody s Evropským lékopisem

	CHMP
	Výbor pro humánní léčivé přípravky (Committee for Medicinal Products for Human Use) 

	CMDh
	Coordination group for Mutual recognization and Decentralised procedures (human)

	CP
	Centralizovaná procedura registrace 

	CVMP
	Výbor pro veterinární léčivé přípravky (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use) 

	ČR
	Česká republika

	DCP
	Decentralizovaná procedura (Decentralised Procedure)

	DLP
	Databáze léčivých přípravků

	EDQM
	Evropský direktorát pro jakost léčiv

	EEA
	Evropský ekonomický prostor (European Economic Area) 

	EM
	Edukační materiály

	EMA
	Evropská agentura pro léčivé přípravky (European Medicines Agency)

	EN
	Angličtina (English)

	EPAR
	Evropská veřejná zpráva o hodnocení ( European Public Assessment Report) 

	EU
	Evropská unie (European Union)

	GVP
	Guideline on Good Pharmacovigilance Practices 

	HIV/AIDS
	Human Immunodeficiency Virus/ Acquired Immunodeficiency Syndrom 

	HMPC
	Výbor pro rostlinné léčivé přípravky ( Committee on Herbal Medicinal Products) 

	ICH
	Mezinárodní rada pro harmonizaci technických požadavků na přípravky pro humánní použití (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use)

	INN
	Mezinárodní nechráněný název (International Nonproprietary Name)

	L/LAB
	Text na obalu (Labelling)

	LF
	Léková forma

	LL
	Léčivá látka

	LoA
	Letter of Access

	Lot
	Číslo šarže

	LP
	Léčivý přípravek

	MAA
	Marketing Authorisation Application 

	MAH
	Držitel rozhodnutí o registraci (Marketing Authorisation Holder)

	MedDRA
	Medical Dictionary for Regulatory Activities

	MIA
	[bookmark: _GoBack]Povolení k výrobě

	MRA
	Mutual Recognition Agreement

	MRP
	Procedura vzájemného uznávání (Mutual Recognition Procedure) 

	NA
	Národní agentura (National Agency)

	NAR
	Národní registrační procedura

	NCA
	National Competent Authority 

	NN
	Národní číslo identifikující přípravek

	NRG
	Name Review Group 

	NÚ
	Nežádoucí účinek

	OP
	Ochranné prvky (Safety Features)

	OTC
	Volně prodejné léčivé přípravky (Over-the-counter) 

	PC
	Kód přípravku

	PDE
	Povolená denní expozice (Permitted Daily Exposure)

	Ph.Eur.
	Evropský lékopis (European Pharmacopoeia)

	PI
	Informace o přípravku (Product informaction)

	PL/PIL
	Příbalová informace (Package Leaflet)

	PRAC
	Farmakovigilační výbor pro posuzování rizika léčiv (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

	PSMF
	Základní dokument farmakovigilančního systému (Pharmacovigilance System Master File)

	PSUR
	Periodic Safety Update Report 

	PSUSA
	Periodic Safety Update Single Assessment 

	Q&A 
	Otázky a odpovědi (Questions and Answers)

	QP
	Kvalifikovaná osoba (Qualified Person)

	QPPV
	Kvalifikovaná osoba odpovědná za farmakovigilanci (Qualified Person responsible for Pharmacovigilance)

	QRD
	Quality Review of Documents 

	RMP
	Risk Management Plan

	RUP
	Repeat Use Procedure 

	Rx
	Léčivé přípravky, jejichž výdej v lékárně je vázán na lékařský předpis 

	SF
	Safety Features (Ochranné prvky)

	SI
	Soustava jednotek 

	SK
	Slovensko

	SmPC/SPC
	Souhrn údajů o přípravku (Summary of Product Characteristic)

	SN
	Sériové číslo

	SVP
	Správná výrobní praxe

	SÚKL
	Státní ústav pro kontrolu léčiv

	TBC
	Tuberkulóza 

	UI
	Jedinečný identifikátor (Unique Identifier)

	WHO
	Světová zdravotnická organizace

	WS
	Worksharing

	ZoL
	Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů



