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Seznam pouZivanych zkratek k seminafi SUKL — Farmakovigilance dne 9.6.2011

AR Hodnotici zprava

B/R Pomeér pfinos a rizik

CHMP Vybor pro humanni léCivé pfipravky

CP Centralizované registrovany pfipravek

DDPS Zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
EMA Evropska Iékova agentura

EK Evropska komise

EV Databaze EudraVigilance

FV Farmakovigilance

HCP Zdravotnicky pracovnik

KH Klinické hodnoceni

KS Koordinacni skupina (dfive CMDh)

LP Lécivy pfipravek

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci

MRP/DCP Pfipravky registrované procedurami vzajemného uznavani
MS Clensky stat EU

NA Narodni autorita

NU NezZadouci uginek

NP Narodné registrovany pfipravek

PAR Pfedbézna hodnotici zprava

PASS = NPSB | Poregistrac¢ni studie bezpeénosti

PI Informace o pfipravku (SPC + PIL)

PAES Poregistra¢ni studie ucinnosti

PRAC Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1&civ
PSUR Pravidelne aktualizovana zpravy o bezpecénosti
QPPV Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
RMS Systém fizeni rizik

URD Union Reference Date




