Seznam použitých zkratek – Seminář Aktuality ve farmakovigilanci - září 2020

	ADR
	Adverse Drug Reaction (nežádoucí reakce/účinek po užití LP)

	AE
	Adverse Event (nežádoucí příhoda)

	AMS
	Additional Monitoring Status

	API
	Application Programming Interface

	[bookmark: _GoBack]Art 57 db
	Databáze LP EMA podle článku 57

	BFC
	Backwards and Forwards Conversion

	B/R
	Benefit Risk profile (poměr přínosů a rizik)

	CAP 
	Centrally Authorised Product (přípravek registrovaný centralizovanou procedurou)

	CAPA
	Corrective and Preventive Actions (nápravná a preventivní opatření)

	CCDS
	Company Core Data Sheet

	CCSI
	Company Core Safety Information

	CDNÚ
	databáze nežádoucích účinků SÚKL

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

	CI
	Confidence Interval

	CIOMS
	Council for International Organizations of Medical Sciences

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

	CT
	Clinical Trial

	ČAFF
	Česká asociace farmaceutických firem

	DCP
	Decentralised Procedure (decentralizovaná procedura)

	DDI
	Drug Drug Interaction

	DF
	Dosage Form/Pharmaceutical Dose Form (léková forma)

	DHPC
	Direct Healthcare Professional Communication (informační dopis pro zdravotnické pracovníky)

	DME
	Designated Medical Events

	DRESS
	Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms

	DSUR
	Development Safety Update Report

	EDQM
	European Directorate for the Quality of Medicines

	EK/EC
	Evropská komise/European Commission

	EM
	edukační materiály

	EMA
	European Medicines Agency (Evropská agentura pro léčivé přípravky)

	EN
	Anglicky, angličtina

	EPAR
	European Public Assessment Report (evropská veřejná hodnotící zpráva)

	EPITT
	European Pharmacovigilance Issue Tracking Tool

	eRMR
	Electronic Reaction Monitoring Report

	EU
	Evropská unie

	EV/EVDAS
	EudraVigilance (evropská databáze nežádoucích účinků) / EV Data Analysis System 

	EVCT/EVCTM
	Eudravigilance Clinical Trial Module

	EV-EWG
	EudraVigilance Expert Working Group

	EVPM
	Eudravigilance Post-Marketing Module

	EVWEB
	Eudravigilance Webtrader

	FU
	Follow-Up – zajištění doplňujících informací k hlášení podezření na NÚ

	FUQ
	Follow-Up Questionnaire

	FV 
	Farmakovigilance 

	GDPR
	General Data Protection Regulation

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practices (správná farmakovigilanční praxe)

	HRT
	Hormone Replacement Therapy

	HVLP
	hromadně vyráběný léčivý přípravek

	ICH
	International Conference on Harmonisation

	ICH E2B(R2)
	ICH R2 formát hlášení

	ICH E2B(R3)
	ICH R3 formát hlášení

	ICSR
	Individual Case Safety Report (hlášení o nežádoucím účinku)

	ID
	identifikátor držitele pro elektronickou výměnu hlášení

	IDMP
	Identification of Medicinal Products

	IG
	Implementation Guide

	IME
	Important Medical Events

	IMP
	Investigational Medicinal Product

	INN
	International Non-Proprietary Name (mezinárodní nechráněný název)

	ISO
	International Organization for Standardization

	KH
	klinické hodnocení

	LL
	léčivá látka

	LMS
	Lead Member State

	LP
	léčivý přípravek

	MAH
	Marketing Authorisation Holder (držitel rozhodnutí o registraci)

	MB
	Management Board

	MedDRA (PT, HLT, HLGT, SOC)
	Medical Dictionary for Regulatory Activities (dále úrovně termínů v hierarchii MedDRA terminologie: Preferred Term, High Level Term, High Level Group Term a System Organ Class)

	MLM
	Medical Literature Monitoring

	MRP
	Mutual Recognition Procedure (procedura vzájemného uznávání)

	MS
	Member State (členský stát)

	NA / NCA / CA
	National Competent Authority (národní regulační autorita)

	NAP
	Nationally Authorized Product (národně registrovaný přípravek)

	NAR
	národní registrační procedura

	NÚ
	nežádoucí účinek

	NPSB
	neintervenční poregistrační studie bezpečnosti

	pAR
	Preliminary Assessment Report

	PASS
	Post Authorisation Safety Study

	PhV
	Pharmacovigilance

	PI
	Product Information

	PIL
	Patient Information Leaflet (příbalová informace léčiva)

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

	PSMF
	Pharmacovigilance System Master File (základní dokument farmakovigilančního systému)

	PSP
	Patient Support Programme

	PSUR
	Periodic Safety Update Report

	PSUSA
	Periodic Safety Update Single Assessment

	PtC
	Points to Consider

	QaA
	Questions and Answers

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

	RA
	Regulatory Authority (regulační autorita)

	Rapp
	Rapporteur

	RMM / aRMM
	Risk Minimisation Measures (opatření k minimalizaci rizik) / additional Risk Minimisation Measures (další opatření k minimalizaci rizik)

	RMP
	Risk Management Plan (plán řízení rizik)

	RMS
	Reference Member State

	RoA
	Route of Administration (cesta podání)

	ROR
	Reporting Odds Ratio

	RP
	referenční přípravek

	RSI
	Request for Supplementary Information

	SC
	Safety Concern

	SDEA
	Safety Data Exchange Agreement

	SMQ
	Standardised MedDRA Query

	SNRI
	[bookmark: _Hlk50463924]Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitor (inhibitory zpětného vychytávání serotoninu a noradrenalinu)

	SOP
	Standard Operational Procedure (standardní operační postup)

	SmPC
	Summary of Product Characteristics (souhrn údajů o přípravku)

	SpLP
	specifický léčebný program

	SPOR/RMS
	Substance, Product, Organisation and Referential/Referentials Management Service

	SRID
	Safety Report Identifier

	SSRI
	Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (inhibitory zpětného vychytávání serotoninu)

	ÚL
	účinná látka

	UMC
	Uppsala Monitoring Centre

	WHO
	World Health Organization (Světová zdravotnická organizace)

	WWUID/WWID
	World Wide Unique Identifier (světově unikátní číslo hlášení)

	XEVMPD
	Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary

	ZoL
	Zákon o léčivech č. 378/2007 Sb. ve znění pozdějších předpisů



