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EU síť lékové regulace
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Farmakovigilance v EU

• Evropská agentura 
pro léčivé 
přípravky (EMA)

• Evropská komise
• Lékové agentury 

členských států
• Odborníci ve 

zdravotnictví
• Pacienti
• Farmaceutické 

firmy

Zdroj:EMA
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Evropská agentura pro léčivé přípravky
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Farmakovigilance v EU

Zdroj: EMA

• Založena 1995, Londýn
• Od března 2019 v Amsterdamu

Role EMA:
• Zjednodušení vývoje a přístupu k léčivým přípravkům
• Posuzování žádostí o registraci léčivých přípravků 

(CAPs)
• Monitorování bezpečnosti, účinnosti a kvality léčiv 

v průběhu celého životního cyklu
• Poskytování důvěryhodných informací o humánních 

a veterinárních léčivých přípravcích široké veřejnosti
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EMA – výbory a pracovní skupiny
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Farmakovigilance v EU

CHMP – Committee for Medicinal 
Products for Human Use
CVMP – Committee for Medicinal 
Products for Veterinary Use
COMP – Committee for Orphan 
Medicinal Products
Committee
HMPC – Committee on Herbal 
Medicinal Products
PDCO – Paediatric Committee
CAT – Committee for Advanced 
therapies
PRAC – Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committtee
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Výbor PRAC

Farmakovigilanční výbor pro posuzování rizik léčiv

Vznikl 7/2012, dříve pracovní skupina pro farmakovigilanci (PhVWP)

Zodpovědný za sledování a posuzování bezpečnosti humánních léčivých přípravků

Celoevropsky závazné závěry hodnocení 

Vydává doporučení, která schvaluje EMA/výbor CHMP  nebo CMDh a poté vydá rozhodnutí EK

Pravidelná jednání každý měsíc kromě srpna  4+1 den (PRAC ORGAM)

Ad-hoc jednání dle potřeby 

EU spolupráce jako PRAC Rapportér (jednotlivé 1–2 státy zodpovědné za hodnocení určitých látek, 
ostatní připomínkují, společný závěr – většinou při hlasování)
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Farmakovigilance v EU
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Výbor PRAC – složení
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1 člen + 1 náhradník každý členský stát 
(EÚ + Island + Norsko)

6 expertů jmenovaných EK 

2 zástupci pacientů
2 zástupci zdravotnických 
pracovníků
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Agenda PRAC
Referraly (EU arbitráže)

Referral procedures: human medicines | European Medicines Agency (europa.eu)
• Urgentní bezpečností problém – postup Unie pro naléhavé záležitosti  podle článku 107i směrnice
• Přehodnocení B/R – bezpečnost, kvalita, účinnost

• podle článku 31 směrnice –  postup v zájmu Unie
• podle článku 20 směrnice – pouze centralizované registrace

PRAC doporučení pro CMDh a CHMP, není-li konsensus, schvaluje EK
Rozhodnutí právně závazné pro všechny státy EU

Farmakovigilanční signály – EU dělba práce (jednotlivé státy zodpovědné za hodnocení určitých látek)

PSUSA – jednotné hodnocení PSUR

Pro centralizované registrace hodnoceny RMP, prodloužení registrace

NPSB – protokoly, závěrečné zprávy

FV inspekce

Dotazy od CHMP, členských států

PRAC ORGAM (organizační záležitosti, aktualizace GVP, výstupy z PRAC pracovních skupin, statistika činnosti)
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Farmakovigilance v EU

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
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PRAC Highlights, Agendas, Minutes

Pharmacovigilance Risk Assessment 
Committee (PRAC) | European Medicines 
Agency (europa.eu)
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Farmakovigilance v EU

https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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SÚKL – závěry PRAC
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EMA – užitečné odkazy

Open conslutations

Open consultations | European Medicines Agency 
(europa.eu)

What we publish on medicines and when

What we publish on medicines and when | 
European Medicines Agency (europa.eu)

Guide to information on human medicines 
evaluated by EMA-Update 5 (europa.eu)
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Farmakovigilance v EU

https://www.ema.europa.eu/en/news-and-events/open-consultations?page=0
https://www.ema.europa.eu/en/news-and-events/open-consultations?page=0
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-and-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-and-when
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-information-human-medicines-evaluated-european-medicines-agency-what-agency-publishes-and-when_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-information-human-medicines-evaluated-european-medicines-agency-what-agency-publishes-and-when_en.pdf
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HMA – užitečné odkazy

Heads of Medicines Agencies: Product Information (hma.eu)

17.03.2024

Farmakovigilance v EU

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/product-information.html
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