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Systém řízení rizik, plán řízení rizik
Systém řízení rizik (Risk Management System) – RMS

q Součást farmakovigilančního systému
q Soubor farmakovigilančních (PV) ČINNOSTÍ (aktivit) a OPATŘENÍ (zásahů) určených k:
• identifikaci, popisu, prevenci a minimalizaci rizik spojených s léčivým přípravkem (LP), 
• včetně hodnocení míry účinnosti těchto činností a opatření 
• …cyklus

Plán řízení rizik (Risk Management Plan) – RMP
• PV dokument (Modul 1.8.2. registrační dokumentace)
• Podrobný popis systému řízení rizik pro konkrétní produkt (molekulu)
• Obsahem přiměřený 

o zjištěným („identified“) a možným („potential“) rizikům konkrétního LP v konkrétní době 
o potřebě získávání poregistračních údajů o bezpečnosti
o potřebě risk minimalizačních opatření 

• Vzniká při vývoji LP, předkládá se při registraci LP, aktualizace v poregistrační fázi
o Významná změna informací (oproti současné RMP verzi)
o Významná změna v poměru přínos/riziko
o Na vyžádání autority

o Prospektivní, dynamický dokument
o Transparentnost

o Centralizované procedury  - na EMA v rámci EPAR publikován RMP body + Annex 4 + Annex 6
o SUKL začíná publikovat  Souhrn plánů řízení rizik (sRMP) pro LP registrované po 1.9.2025

Kdy?

Co?

Význam risk managementu:
q Zajistit pro každý léčivý přípravek, aby jeho prospěch 
převyšoval rizika v nejvyšším možném rozsahu a to 
pro:
® Jednotlivce
® Celou populaci

q Poznat a popsat riziko
Ø charakteristika bezpečnostního profilu
Ø farmakovigilanční plán/aktivity 

q Snížit / vyloučit riziko
Ø minimalizace/prevence
Ø risk minimalizační plán/opatření
Ø komunikace

q Hodnocení opatření a komunikace

q RMP up-date

Unacceptable
risk

Manageable risk

Acceptable risk

Risk

Benefit

Proč? Jak?
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Struktura EU-RMP
• Part I: Product(s) overview

• Part II: Safety Specification
Ø Module SI Epidemiology of the indication(s) and target population(s) 
Ø Module SII Non-clinical part of the safety specification 
Ø Module SIII Clinical trial exposure 
Ø Module SIV Populations not studied in clinical trials 
Ø Module SV Post-authorisation experience 
Ø Module SVI Additional EU requirements for the safety specification 
Ø Module SVII Identified and potential risks 
Ø Module SVIII Summary of the safety concerns 

• Part III: Pharmacovigilance plan

• Part IV: Plans for post-authorisation efficacy studies

• Part V: Risk minimisation measures (including evaluation of the
effectiveness of risk minimisation activities)

• Part VI: Summary of the risk management plan

• Part VII: Annexes

Charakteristika 
bezpečnostního profilu

Farmakovigilanční plán 
• Farmakovigilanční aktivity k 

získání dalších údajů o 
bezpečnosti

Risk minimizační plán
• Opatření k 

prevenci/minimalizaci rizik LP 
a hodnocení jejich účinnosti

Annex 1: N/A
Annex 2: Tabulated sum m ary of PV study program m
Annex 3: Protocols of proposed, on-going and com pleted studies in the PV plan
Annex 4: Specific adverse event follow-up form s
Annex 5: Protocols of proposed and on-going studies in RMP part IV
Annex 6: Details of proposed additional risk m inim isation activities
Annex 7: Other supporting data including referenced material
Annex 8: Summary of changes to the RMP over time

Plán řízení rizik
Jak poznat a minimalizovat rizika
Hodnocení efektivity risk minimizačních opatření
Nástroje, strategie, trendy
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RMP – bezpečnostní specifikace/profil (Part II)
Otázky kladené při sestavování bezpečnostní specifikace:
? Má riziko klinický dopad (jaký je jeho vliv na poměr přínos/riziko)?
? Je riziko důležité v terapeutickém kontextu? 
? Je riziko třeba lépe poznat/popsat? (délka na trhu, zkušenosti?)

? Je riziko třeba lépe komunikovat? (respektováno, aplikováno do praxe…?)

® Rizika zahrnutá do RMP:
ü Dopad na poměr přínos/riziko
ü Vyžadující dodatečné farmakovigilanční aktivity nebo (farmakovigilanční plán)
ü Vyžadující dodatečné (additional) risk minimalizační opatření nebo specifická klinická opatření/monitoring (risk minimizační

plán)

RMP Safety concerns / Rizika
• Important identified risks / Důležitá identifikovaná/zjištěná rizika
• Important potential risks / Důležitá potenciální/možná rizika
• Missing information / Chybějící informace

Informace v bezpečnostní specifikaci RMP by 
měly odpovídat:
• potřebě získávat další poregistrační data 
• potřebě minimalizovat riziko dalšími opatřeními -

nad rámec rutinních…

Identified risk An untoward occurrence for which there is adequate evidence of an association with the medicinal product of interest

Potential risk An untoward occurrence for which there is some basis for suspicion of an association with the medicinal product of interest but where this association has not been confirmed

Important identified or potential risk An identified risk or potential risk that could have an impact on the risk-benefit balance of the product or have implications for public health

Missing information Gaps in knowledge about a medicinal product, related to safety or use in particular patient populations, which could be clinically significant.

Příklad
Apixaban (Eliquis®, Bristol-Myers Squibb / Pfizer EEIG); generika
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eliquis

Antikoagulancia, antitrombotika, přímé inhibitory faktoru Xa, ATC kód: B01AF02

EU autorizace 18/05/2011

Současný RMP (V 22.1 published 29/09/2025)

RMP V 1 v 
čase 
registrace 
(odlišné 
požadavky 
na RMP)

Summary of safety concerns (Part II, Module SVIII)

Important identified risks Bleeding

Important potential risks Liver Injury
Potential risk of bleeding or thrombosis due to overdose or underdose

Missing information Use in patients with severe renal impairment

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/eliquis-epar-risk-management-plan_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eliquis
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RMP - Farmakovigilanční plán (Part III)
Slouží k:
• Identifikaci a dalšímu popisu bezpečnostních rizik
• Hodnocení efektivity risk minimalizačních opatření
• = SBĚR DAT 

Rutinní PV činnosti

Pro všechny produkty:
- case management
- literature monitoring
- signal management

Nebývají rozepisovány v RMP

Specifické dotazníky
(Specific Follow-up 

Questionnaires)

Dodatečné (additional) PV 
aktivity (činnosti)

Preklinické, klinické studie

Poregistrační studie 
bezpečnosti (PASS)

- Survey
- Drug Utilization Study (DUS)
- Registries
-…

PASS – nástroj aktivní farmakovigilance
= studie, týkající se registrovaného LP prováděná za účelem:
• zjištění / popsání / kvantifikace bezpečnostního rizika 
• upřesnění / doplnění / potvrzení bezpečnostního profilu LP
• zjištění míry účinnosti opatření prováděných v rámci řízení rizik (efektivity)

Neintervenční PASS = LP používán v souladu s podmínkami registrace
• použití LP není určeno zařazením pacienta do studie, ale rozhodnutím lékaře
• bez dodatečných diagnostickým/monitorovacích postupů
• analýza získaných dat epidemiologickými metodami 
• bez propagace/marketingu

Katergorie 1
• Imposed as condition of MA

Kategorie 2
• Specific obligation (conditional MA or MA under

exceptional circumstances)

Kategorie 3
• Required in the RMP (to investigate safety concern or

evaluate the effectiveness of risk minimisation
activities)

Příklad – Specifický follow-up dotazník
Apixaban
Rutinní PV aktivita nad rámec hlášení/signál 
procesů:

• Specifický Follow-up dotazník (v Annex 4 RMP)
• Riziko krvácení
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Příklad – Poregistrační studie - PASS

Apixaban (Eliquis®, Bristol-Myers Squibb / Pfizer EEIG)
• Evaluation of the effectiveness of apixaban risk minimisation tools in Europe (EUPAS10443)

• effectiveness study, non-interventional study (design: cross-sectional)

• primary data collection
• EU RMP Category 3 (required by regulatory body)

• Objective: „The primary objective of this study is to evaluate the effectiveness of the Eliquis® 
Prescriber Guide and Patient Alert Card in terms of knowledge of the important identified 
risk of bleeding associated with Eliquis treatment communicated by the RM tools.“

• Finalised (removed from Part III of RMP; not an ongoing activity)

https://catalogues.ema.europa.eu/node/1491/administrative-details

RMP – Opatření ke snížení/zvládání rizik (Part V)
(Risk Minimisation Measure = RMM)
Opatření ke snížení/zvládání rizik:

q zásah, jehož cílem je předcházet vzniku nežádoucích účinků spojených s expozicí léčivému 
přípravku, snížit jejich výskyt, nebo zmírnit jejich závažnost či dopad na pacienta, pokud k 
nežádoucímu účinku dojde.

q dvě složky
ü RMM sdělení/podstata: klíčové informace (tj. nikoli celé znění) o riziku a o opatřeních, která mají být přijata 

zdravotnickým pracovníkem nebo pacientem za účelem snížení rizika; 
ü verbální
ü nonverbální

ü RMM nástroj: prostředek, kterým jsou RMM sdělení šířena a kterým je podporováno a/nebo kontrolováno 
dodržování zamýšlených opatření ke snížení rizika; tento nástroj spadá buď do kategorie rutinních, nebo 
dodatečných opatření ke snížení rizika. 

• RMM materiál představuje finální individuální opatření ke snížení rizika, včetně jeho úplného znění v 
místním jazyce/jazycích, tak jak bylo schváleno příslušnými regulačními orgány.

https://catalogues.ema.europa.eu/node/1491/administrative-details
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RMP – RMM nástroje
Rutinní

SPC / PL / Označení na obalu
Velikost balení
Způsob výdeje Rx / OTC
Preskripční omezení
Formulace, léková forma,  
medical device…

Specifická klinická opatření

Dodatečné (additional)

Edukační materiály
- Edukační brožury pro zdravotníky nebo pacienty
- Kontrolní checklist
- Formulář pro dialog
- Pacientské kartičky
- Pacientský deník pro minimalizaci rizik

Kontrolní nástroje
- Kvalifikace zdravotnických pracovníků
- Akreditace zaízení
- Traceability /sledovatelnost
- Předpis vázaný na výsledek testu

Kontrolní programy (např. program prevence 
počení) – kombinace nástrojů

Ušité na míru zdravotnímu systému země 
(schválené autoritou)

Komunikační plán:
cílová populace, distribuční cesty, 
periodicita
DHPC může být použit jako komunikační 
nástroj k podpoře rozšíření RMMs

Konzistentní přístup 
různých MAH se 
stejnou účinnou 

látkou… 

Přiměřené riziku 
(oprávněné, 

odůvodněné)

Cílem je pozitivní vliv na znalosti a chování pacientů / 
zdravotnických pracovníků vedoucí k optimalizaci 
klinických výstupů

q výběr vhodných a úměrných nástrojů / jejich kombinace 
q jejich integrace v lokálním zdravotním systému
q důraz na jednoduchost, účelnost; nikoli zátěž

„Potřeba pokračujících opatření ke snížení rizik by měla být pravidelně přezkoumávána 
a účinnost těchto opatření hodnocena.“

Pro LPs schválené 
necentralizovaně může být 

jejich potřeba a obsah 
schválena na úrovni 

členských států

RMP up-date:
změna / rozšíření 

RMMs /odstranění 
aRMMs

Účastníci:
• léková autorita
• držitele registrace
• zdravotničtí pracovníci
• pacienti

Trendy komunikace - Digitalizace
• Elektronická produktová informace; edukační 

materiály, instruktážní videa
• QR kódy, webové stránky, aplikace
• e-Healthcare, e-Prescription (pop-ups)
• Patient-centric (účast na tvorbě, feed-back)
• Communication excellance (směrem k pacientům)

• Effective, innovative, (regulated)

Hodnocení efektivity (dosažení jasně definovaných cílů):
o distribuce (dosažení cílové populace)
o znalost, změna chování, dodržování instrukcí (osvojení 

informací, utváření postojů)
o klinické výstupy

Hodnocení efektivity implementace RMMs
Rutinní RMM jsou monitorovány prostřednictvím rutinních / standardních farmakovigilančních činností. 

Dodatečné RMM jsou hodnoceny prostřednictvím postautorizačních studií bezpečnosti (PASS).

PASS: 

vHodnocení by mělo obvykle proběhnout nejprve během 12–24 měsíců po implementaci a následně 
znovu do 4 let pro komplexní posouzení. 

vVýsledky jsou dokumentovány v RMP a pravidelných zprávách o bezpečnosti (PSURs)

vVýsledky slouží jako podklad pro případné úpravy opatření k řízení rizik (RMM). 
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Hodnocení efektivity implementace RMMs

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-
risk-minimisation-measures_en.pdf

Klíčové porozumění kontextu:
§ Použití léčivého přípravku
§ Management onemocnění
§ Celkový klinický kontext
§ Zdravotnické prostředí a procesy
§ Typické prostředí pacienta
§ Okolnosti a procesy poskytování péče
§ Individuální a systémové faktory 

usnadňující nebo bránící implementaci

§ feasibilita
§ limity přístupů a zdrojových dat
§ zamýšlené i nezamýšlené dopady
§ nastavení prahových hodnot
§ Interpretace výsledků

Hodnocení efektivity implementace RMMs

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-
risk-minimisation-measures_en.pdf

Primární data: Data shromážděná speciálně pro danou studii 
(např. dotazníky, rozhovory). 

Sekundární data: Již existující data použitá pro analýzu (např. 
zdravotní dokumentace, údaje z pojištění). 

Hlavní zdroje dat:
Rozhovory / Fokusní skupiny: Hloubkové poznatky od 
pacientů a zdravotnických pracovníků.
Dotazníky: Standardizovaná data od cílových populací.
Registry: Sledování specifických skupin pacientů v čase.
Zdravotní dokumentace: Hodnocení dopadu opatření k 
řízení rizik (RMM) na preskripci a zdravotní výsledky.
Administrativní údaje z pojištění: Analýza vzorců užívání 
léčiv.
Propojování záznamů: Kombinace více datových zdrojů pro 
komplexní vhled.

Volba datových zdrojů:
Na základě relevance, dostupnosti, kvality dat a 
reprezentativnosti za účelem efektivního hodnocení.

Kombinace 
kvalitativních a 
kvantitativních 

přístupů/metod

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
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Příklad - RMMs
Apixaban (Eliquis®, Bristol-Myers Squibb / Pfizer EEIG)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rm
p/eliquis-epar-risk-management-plan_en.pdf

V předchozích verzích RMP 
také „Prescriber guide“ jako 

dodatečný edukační materiál 
pro předepisující lékaře

Interní a externí komunikace rizik 
léčivých přípravků
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Interní / externí komunikace rizik 
(z pohledu držitele registrace)
…v průběhu cyklu léčivého přípravku
…nejen prostřednictvím RMP (při tvorbě, aktualizaci, implementaci)

• Interní komunikace rizik
• v rámci PV týmu i napříč odděleními
• clinical / medical / labeling / regulatory / business / …
• globální tým « lokální týmy

• Externí komunikace rizik
• Autority (scientific advice, schvalovací proces)
• Lékaři, farmaceuti, zdravotnický personál

• Produktová informace – SPC
• Edukační materiály
• DHPC

• Pacienti, pečovatelé
• Příbalová informace, obaly
• Edukační materiály

Důležitá role lokálních týmů při implementaci a komunikaci opatření ke zvládání rizik

Trendy komunikace - Digitalizace
• Elektronická produktová informace; edukační 

materiály, instruktážní videa
• QR kódy, webové stránky, aplikace
• e-Healthcare, e-Prescription (pop-ups)
• Patient-centric (účast na tvorbě, feed-back)
• Communication excellance (směrem k pacientům)

• Effective, innovative, (regulated)

Posílení vlivu 
cílové populace 

na RMM tooly

Role lokálních týmů při implementaci RMMs

• Příprava a implementace lokálních materiálů dle lokálních požadavků
• výběr nástrojů, obsah, formát, komunikační plán (cílová populace, primární a 

doplňkové cesty implementace), nastavení cílů (tresholds), hodnocení 
efektivity (na základě RMP a lokálních požadavků autority)
• produkt specifické vs harmonizované materiály
• datované, verzované
• schválení lokální autoritou
• implementace dle schváleného plánu
• sběr dat, trackování, reportování
• dokumentace
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CZ – Pokyny SÚKL
PHV-7 (V2) Požadavky SÚKL k vytváření, obsahu a distribuci edukačních materiálů určených pro zdravotnické 
pracovníky a pacienty  +  šablony (cover letter, distribuční plán)

Edukační materiály (EM) pro zdravotnické pracovníky/pacienty
• Důležité sdělení pro zdravotnické pracovníky/pacienty
• Distribuované za účelem snížení rizik a zlepšení poměru přínosů a rizik LP 
• Doplňující, upřesňující či rozšiřující informace o LP obsažené v SPC/PL (nikoli duplikace!)
• Na základě rozhodnutí autority (EMA, SÚKL), nebo na základě návrhu MAH pro opatření ke snížení 

rizik
• Standardní označení a forma (odlišné od promo-materiálů)
• Mohou být produkt-specifické nebo harmonizované
• Popis způsobu hlášení NÚ
• Verzovány, datovány

https://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2

|        23

EM pro zdravotnické pracovníky EM pro pacienty

• Brožura / příručka pro lékaře
• Check-list / kontrolní seznam (před 

zahájením, v průběhu léčby)

• Brožura / příručka pro pacienta
• Karta pacienta
• Formulář obeznámení s riziky

CZ – Pokyny SÚKL
PHV-8 (V1) Požadavky SÚKL k vytváření, obsahu a distribuci Informačních dopisů pro zdravotnické pracovníky

DHPC (Direct Healthcare Professional Communication) – informační dopis přímo zasílaný zdravotnickým 
pracovníkům
• Rychlé předání nových, důležitých, zpravidla bezpečnostních informací o léčivé látce nebo léčivém přípravku

• Vytvářeny a distribuovány na základě požadavků SÚKL, EMA, nebo základě vlastní iniciativy MAH (se souhlasem SÚKL) 

• Společný dokument pro více MAH (na molekulu)

• Produkty na trhu (případně s plánovaným uvedením na trh) 

• Komunikační plán (cílová skupina, distribuční cesta, harmonogram)
• Primární způsob distribuce: pošta, elektronická komunikace nebo prostřednictvím odborných zástupců (odděleně od propagačních 

aktivit)
• Prostředník – agentura
• Efektivita distribuce

• Doplňkový způsob distribuce (web, aplikace…)

• Šablona, označení CAVE!

|        24

https://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
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Šablona DHPC

Shrnutí
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Život RMP

Příprava RMP

• RMP Templát
• Zdrojová data

Validace RMP

• Validační 
checklist

• Podpis QPPV

Podání RMP na 
autority

• 1.8.2 část 
registračního 
dossieru

Komunikace, 
implementace 
RMP

• Edukační aktivity
• Specifické 

follow-up 
dotazníky

• PASS
Komentáře 

autority

• Vývoj, příprava nové registrace
• Změna (nová data, aktualizace)

Verzování

+/- Country-specific

GVP Module V doporučuje kriticky revidovat „List of
safety concerns“ (rizik pro RMP), PV aktivit a risk 

minimalizačních opatření v poregistrační fázi.
S časem by měly znalosti o bezpečnostním profilu 

léčiva růst a rizika v RMP ubývat (znalost, compliance).

Aktualizace

• Připravována aktualizace evropské 
farmaceutické legislativy

• Změny v požadavcích na RMP

Vyhodnocování nových dat (case 
management, signal management, 

monitoring literatury, PASS) 
Hodnocení efektivity risk 
minimizačních opatření

Schválení 
autoritou

Cyklus hodnocení přínosů a rizik léčivého přípravku

Posouzení přínosů a 
rizik

(s integrací důkazů, 
formativní přístup)

Zvážení možností 
mimalizace rizik, 

rozhodování 
(lékové autority)

Komunikace přínosů a 
rizik a opatření k 

minimalizaci rizik

Používání LP a 
implementace opatření 

k minimalizaci rizik

Hodnocení opatření k 
minimalizaci rizik a jejich 

komunikace

Generování 
kvantitativních a 

kvalitativních důkazů o 
přínosech a rizicích

Vstupy od pacientů a 
zdravotnických pracovníků

Zamýšlené znalosti, postoje, 
chování, výsledky (health

outcomes)

Data z hlášení a 

studií

Převzato z GVP Module XVI Rev. 3

Cyklus 
učení

Vstupy pacientů a 
zdravotnických 

pracovníků / data z 
hlášení a studií
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Příklad – identifikace a komunikace fiktivních rizik
Nový inovativní léčivý přípravek „Cardionex“

• Indikace: Léčba chronického srdečního selhání u dospělých pacientů

• Benefit: Signifikantní snížení mortality v porovnání se současnou 
standardní léčbou

• Mechanismus účinku: Inhibitor nového typu receptoru

• Cílová populace: Pacienti ve věku 65+ let, často s komorbiditami (např. 
diabetes, hypertenze)

• Způsob podání: Perorální tablety, 1× týdně

-------------------------------------------------------------------------------------------------

• Zjištěná rizika (na základě klinických studií):
• Hyperkalémie (zvýšená hladina draslíku v krvi)

• závažná, potenciálně život ohrožující

• Bolest hlavy
• Méně časté, spíše zpočátku léčby

• Nevíme, jak se lék bude chovat u pacientů se závažnou renální 
insuficiencí a u dětí

• Omezená ko-preskripce v klinické studii

Úkoly:
1. Identifikujte klíčová rizika (pro zahrnutí do RMP) a klasifikujte je:

2. Navrhněte farmakovigilanční aktivity do RMP

3. Navrhněte vhodná risk minimizační opatření (RMM) pro klíčová rizika:

4. Navrhněte komunikační strategii:

• Jak informovat zdravotnické pracovníky? 

• Jak informovat pacienty?

5. Jak byste hodnotili efektivitu RMM?

• Jaké kvantitativní a kvalitativní ukazatele byste sledovali?

• Jaké zdroje dat byste využili? 

Summary of safety concerns (RMP)

Important identified risks

Important potential risks

Missing information

Děkuji

Cílem risk managementu je, aby
• správný lékař předepsal
• správný léčivý přípravek, který bude
• správně vydaný
• správnému a compliantnímu pacientovi
• ve správné dávce a
• správném čase….
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EMA GVP – Současná doporučení
• https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices

• Module V – Risk Management Systems (Rev. 2)
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
• Effective date 31/3/2017

• Module XV – Safety Communication (Rev. 1)
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
• Effective date 13/10/2017

• Module XVI – Risk Minimisation Measures (Rev. 3)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf

• Effective date 06/08/224

• Module XVI Addendum I – Risk minimisation measures for medicinal products with embryo-fetal risks
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-i-risk-minimisation-measures-medicinal-products-embryo-fetal-risks_en.pdf
• Effective date 29/08/2025

• Module XVI Addendum II – Methods for evaluating effectiveness of risk minimisation measures
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
• Effective 06/08/2024

• Guidance on the format of the RMP in the EU – in integrated format (Rev. 2)
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-format-risk-management-plan-rmp-eu-integrated-format-rev-201_en.pdf
• Effective 31/3/2017; PDF, Word; Rev. 2.0.1. 31/10/2018

• Annex II – Templates: 
• Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) (Rev.1) – Effective 13/10/2017
• Communication Plan for DHPC – Effective 13/10/2017

• Další doporučení:
• Guideline on specific adverse reaction follow-up questionnaires: Effective 01/2/2025 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specific-adverse-reaction-follow-questionnaires-specific-ar-fuq_en.pdf-0
• Good practice guide on risk minimisation and prevention of medication errors; Effective 27/11/2015
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-risk-minimisation-and-prevention-medication-errors_en.pdf

Seznam zkratek
DHPC Direct Healthcare Professional Communication /Informační dopis pro zdravotnické pracovníky

DUS Drug Utilisation Study

EM Edukační materiály

EMA European Medicines Agency / Evropská léková agentura

EU European Union / Evropská Únie

GVP Guideline on good pharmacovigilance practices

MA Marketing Authorisation

MAH Marketing Authorisation Holder / Držitel rozhodnutí o registraci

NÚ Nežádoucí účinek

LP Léčivý přípravek

PASS Post-authorisation Safety Study /Poregistrační studie bezpečnosti

PL Package Leaflet / Příbalová informace pro pacienta

PV Pharmacovigilance / Farmakovigilance

QPPV Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance / Kvalifikovaná osoba za farmakovigilanci

RMM Opatření ke snížení rizika

RMP Risk Management Plan / Plán řízení rizik

RMS Risk Management System / Systém řízení rizik

SPC Summary of Product Characteristics / Souhrn údajů o přípravku

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-risk-minimisation-measures-rev-3_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-i-risk-minimisation-measures-medicinal-products-embryo-fetal-risks_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-addendum-ii-methods-evaluating-effectiveness-risk-minimisation-measures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-format-risk-management-plan-rmp-eu-integrated-format-rev-201_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-specific-adverse-reaction-follow-questionnaires-specific-ar-fuq_en.pdf-0
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-risk-minimisation-and-prevention-medication-errors_en.pdf

