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Revize Guideline

~ CHMP Guideline on risk assessment of medicinal products on human
reproduction and lacation: from data to labelling, v platnosti od 01/2009

 Cilem integrace neklinickych a klinickych dat v hodnoceni rizika pro matky/déti, prevedeni
hodnoceni do doporuceni v PI, véetné prikladi formulaci do textd

= Vr. 2024 zahajena revize GL, Multi-stakeholders drafting group on GL revision
(zastupci PRAC, CHMP, QRD, SmPC advisory Group, EMA Labelling office, HCPWP)
* Concept paper

Revize GL — 2drafting sub-groups (téhotenstvi, kojeni)

04/2026 revidovana GL ke komentardm PRAC/CHMP

07/2026 GL k Public consultation

=~ CHMP/PRAC Guideline on risk assessment of medicinal products in human
reproduction and breastfeeding: from data to labelling, v platnosti od 01/2009
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Zmeény v Guideline
= Téhotenstvi, fertilita

» Nové preklinické metody (NAMs - new approach methods); rizika genové terapie,
mABs; podrobnéji ,,adverse pregnancy outcomes®, v¢. ,neurodevelopmental
disorders®...

)

Kojeni

» Posuzovani B/R vzdy zohlednuje benefity kojeni, neklinickd data pouze
komplementarni, v klinickém posuzovani Pk a Pd u matky i ditéte, vliv véku a
zdravi ditéte, velikost prestupu do mléka, odhad davky pro dité v mléce (RID),
plazmatické hladiny u ditéte, pozorované NU...

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026



e, SUKL

Kategorie rizika/doporuceni

% Riziko
* |dentifikované
* Potencialni
* Nepravdépodobné
* NedostateCna data

%, Doporuceni
e Contra-indication
e Should not be used
* May be considered
* Can be used
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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