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1. Uvob

Lieky na humanne pouzitie podliehaju v Eurdpskej tunii (EU) prisnemu skusaniu
a posudzovaniu ich kvality, G¢innosti a bezpecnosti este pred tym, ako sa schvalia bud’ na
trovni ¢lenského §tatu, alebo na trovni EU. Po ich umiestneni na trh sa d’alej monitoruju
prostrednictvom farmakovigilanénych ¢innosti.

Farmakovigilancia (dohlad nad liekmi) je podla vymedzenia Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO) ,veda aaktivity sOvisiace s detekciou, hodnotenim, chapanim
a prevenciou neziaducich uc¢inkov alebo akéhokol'vek iného problému tykajuceho sa lieku*.

Niektor¢ vedlajsie ucinky alebo ,,neziaduce ucinky* sa mézu prejavit’ az po tom, ako bol liek
podany velkému mnozstvu I'udi na uZitie v redlnom Zzivote. Preto je nevyhnutné, aby sa
bezpecnost’ vSetkych lickov monitorovala pocas ich celého pouzivania v zdravotnickej praxi.

Pravny ramec EU pre farmakovigilanciu liekov na humanne pouzitie je stanoveny v nariadeni
(ES) &.726/2004" asmernici 2001/83/ES?. Tieto pravne predpisy boli zmenené v rokoch
2010° a 2012*,

V ¢lanku 29 nariadenia (ES) €. 726/2004 sa vyzaduje pravidelné zverejiiovanie spravy o
vykonavani tloh Eurdpskej agentary pre lieky (EMA) v oblasti dohl'adu nad liekmi a v ¢lanku
108b smernice 2001/83/ES pravidelné zverejnovanie spravy o plneni dohladu nad liekmi
Clenskymi $tatmi.

Tato sprava spolu so sprievodnym pracovnym dokumentom UGtvarov Komisie®> opisuje
innosti sietovo prepojeného a partnerského systtmu EU na monitorovanie a kontrolu
bezpec€nosti lieckov na humanne pouZitie a zameriava sa na ¢innosti od zaciatku platnosti
novych pravnych predpisov v roku 2012 az do konca roku 2014, zahfiia v8ak aj informacie
0 niektorych ulohéch a postupoch iniciovanych do jula 2015.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju

postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri

vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentara pre lieky (U. v. EU

L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje

zdkonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

$ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa meni
a dopliia, pokial’ ide o dohl'ad nad liekmi na huménne pouzitie, nariadenie (ES) &. 726/2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie
apri vykondvani dozoru nad tymito liekmi aktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky,
a nariadenie (ES) ¢.1394/2007 o liekoch na inovativnu lie¢bu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1)
asmernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial’ ide
0 dohl'ad nad liekmi, meni a dopiia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva
o humannych liekoch (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 74).

4 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1027/2012 z 25. oktdbra 2012, ktorym sa meni
a dopliia nariadenie (ES) &. 726/2004, pokial’ ide o dohlad nad liekmi (U. v. EU L 316, 14.11.2012,
s. 38) asmernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktdbra 2012, ktorou sa meni
a doplita smernica 2001/83/ES, pokial ide o dohl'ad nad liekmi (U. v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1).
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2. UZKA SPOLUPRACA MEDZI EUROPSKYMI REGULACNYMI ORGANMI

Hlavny prinos novych farmakovigilanénych pravnych predpisov spociva v zabezpeceni toho,
aby regulacné organy mohli v¢as a G¢inne reagovat’ na vznikajuce alebo naliehavé zdravotné
problémy. Na tento ucel regulacné organy pre licky v 31 krajinach Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP), agentira EMA a Eurdpska komisia Uzko spolupracuju
a partnersky funguju ako siet’ s cielom prediskutovat’ a pohotovo riesit’ akykol'vek vznikajtci
problém v zaujme pristupu pacientov k bezpeénym a uéinnym lickom®. Schopnost’ prijimat’
rychle arozhodné regulaéné opatrenia sa zlepSila prostrednictvom pravnych predpisov
vytvorenim Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, posilnenim Koordinacnej
skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — huméanne lieky
a zavedenim novych postupov rychleho rozhodovania, ak je ohrozené verejné zdravie.

2.1, Uloha ¢lenskych $tatov

Cely farmakovigilanény systém pohanaju jednotlivé clenské Staity EHP. Poskytuja velké
mnozstvo zdrojov a vedomosti na ucely posudenia signadlov moznych vznikajucich vedl'ajsich
u¢inkov a plnia vedicu Ulohu pri hodnoteni a analyze tdajov, ked” sa otdzka bezpecnosti
posudzuje na eurdpskej Grovni. Prevadzkuji inSpektoraty, ktoré zabezpecuju, aby lieky
predavané v EU boli nalezite vyrobené a mali primerand kvalitu, a aby farmakovigilanéné
systémy v tomto priemysle fungovali tak, ako maju.

Pravne predpisy udeluju Koordinacnej skupine pre postupy vzijomného uzndvania
a decentralizované postupy — humaénne lieky (CMDh, Mutual recognition and Decentralised
procedures — human)’, teda organu zastupujucemu vnutroitatne regulainé organy EHP,
mandat viest’ rozhodovanie v pripade, ak sa nebude tykat’ centralizovane povolenych liekov.

2.2. Uloha Eurdpskej agentdry pre lieky

Agentlra EMA zohrava v systéme EU tstredni ilohu koordinaciou &innosti a poskytovanim
technickej, regula¢nej a vedeckej podpory ¢lenskym $tatom a priemyslu.

Vjuli 2012 zafal svoju <cinnost novy vedecky vybor, Vybor pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik (PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee). Mandat
vyboru zahfiia vSetky aspekty riadenia rizik lieckov na humanne pouzitie. K jeho ¢lenom patria
experti v oblasti farmakovigilancie a regulacie z ¢lenskych §tatov EU, ako aj vedecki experti
a zastupcovia zdravotnickeho personalu a organizacii pacientov vymenovani Eurdpskou
komisiou. Graf 1 v prilohe znazorfuje relativnu frekvenciu hlavnych farmakovigilanénych
¢innosti v programe vyboru PRAC od jula 2012 do decembra 2014.

2.3. Uloha Komisie

Eurépska komisia je prislusSnym organom pre centralizovane povolené lieky a poskytuje
zdkonni pravomoc, na ktorej sa zaklad4 farmakovigilanény systém EU.

Eurdpska agentura pre lieky, Eurdpsky regulaény systém pre lieky a EurOpska agentira pre lieky,
EMA/437313/2014.

! Dalsie informacie o Ulohe a ¢&innostiach CMDh st kdispozicii na tejto webovej stranke:
http://www.hma.eu/cmdh.html.
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3.

HLAVNE FARMAKOVIGILANCNE ULOHY A CINNOSTI

Cely farmakovigilanény proces — od systtmov monitorovania a detekcie pripadnych
neziaducich u¢inkov az po regulaéné opatrenia na zmiernenie rizik — je vo vysokej miere
koordinovany v celej regula¢nej sieti, vo farmaceutickom priemysle a v zdravotnickych
systémoch. Systém dostava §irokt $kalu vstupov, aj od regulaénych organov mimo EU, od
akademickej obce, zdravotnickych pracovnikov a pacientov.

Farmakovigilancny proces mozno rozdelit’ na tieto hlavné ulohy:

Planovanie riadenia rizik — postdenie rizik pre kazdy novy lick a vypracovanie
planov na zber Gdajov a minimalizovanie tychto rizik. Od jdla do decembra 2012
vybor PRAC preskumal 48 planov riadenia rizik (RMP, risk management plan), 637
v roku 2013 a 597 v roku 2014. Clenské $taty spoloéne dostali priblizne 3 500 planov
riadenia rizik (rok 2012), 7500 (rok 2013) a9 000 (rok 2014) pre vnutroStatne
povolené lieky.

Zhromazd’'ovanie a vedenie sprav o jednotlivych pripadoch tykajucich sa moznych
vedlajsich ucinkov — neZiaduce ucinky lieku (ADR). Graf 2 v prilohe znazoriuje
spravy o zavaznych neziaducich G¢inkoch v obdobi rokov 2011 — 2014.

Detekcia a riadenie signalov — analyza sprav tykajucich sa podozreni na vedlajsie
ucinky na ucel ur€enia signalov. V obdobi od septembra 2012 do decembra 2014
vyhodnotil vybor PRAC priblizne 193 jedine¢nych signalov. Graf 3 v prilohe
znazoriuje pocet diskusii vo vybore PRAC, ktoré sa tykaji bud’ novych signalov,
alebo naéslednych diskusii, agraf 4 poskytuje prehlad regulaénych opatreni
v nadvéaznosti na postdenie signalu.

Bezné monitorovanie prinosov arizik liekov prostrednictvom periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti (PSUR, periodic safety update report)
a udrZiavanie zoznamu (zoznam EURD) s harmonogramami na predkladanie PSUR.
Pocet PSUR preskimanych vyborom PRAC bol 20 (jul — december 2012), 436 (rok
2013) a 471 (rok 2014). Graf 5 v prilohe poskytuje prehl'ad regula¢nych opatreni po
postdeni PSUR. Pocet PSUR predloZzenych prisluSnym wvnutroStatnym organom
v ¢lenskych S$tatoch na Cisto vnutroStatne posudenia predstavoval priblizne 5 000
v roku 2012, 3 500 v roku 2013 a 3 000 v roku 2014, pri¢om pocas rovnakych obdobi
bolo predloZenych d’alsich 62, 151 a 116 PSUR tykajucich sa rozdelovania tloh pre
Cisto vnutrosStatne povolené lieky.

PredloZenie podnetov — celoeurdpske preskimania ddlezitych otazok tykajlicich sa
bezpecnosti a prinosov a rizik. V obdobi medzi julom 2012 a decembrom 2014 bolo
vyboru PRAC =zaslanych 31 podnetov tykajucich sa bezpecnosti. Devit z tychto
podnetov zahfnalo centralizovane povolené lieky, zvySok sa tykal iba vnutroStatne
povolenych liekov (pozri graf 6 v prilohe). Koordinaéna skupina CMDh takisto
prerokovala niektoré d’alSie obavy na vnutrostatnej urovni s cielom rozhodnut’ o tom,
&i bolo potrebné posidenie na trovni EU, vysledkom vsak nakoniec nebolo
predlozenie podnetu. Tieto diskusie koordinacnej skupiny CMDh sa uskutoc¢nili
dvakrat v roku 2013 a Sest’krat v roku 2014.
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4.

Riadenie informacii o vyrobkoch, ktoré podliehaju dodatoénému monitorovaniu,
a 0 vyrobkoch, ktoré boli stiahnuté. Na konci roka 2014 bolo v zozname liekov
podliehajucich dodatocnému monitorovaniu 193 centralizovane povolenych lickov a 8
latok v 1269 vnutrostatne povolenych liekoch. V roku 2014 prijala agentira EMA
132 ozn&meni o stiahnuti vyrobkov.

Posudzovanie a koordinacia $tudii po uvedeni na trh na zaklade §tidii o bezpecnosti
po vydani povolenia aSstadii ucinnosti po vydani povolenia. Vybor PRAC
preskimal v ¢ase od jula 2012 do decembra 2014 protokoly z 38 povinnych
neinterven¢nych §tadii o bezpecnosti po vydani povolenia (PASS, post-authorisation
safety studies). Clenské $taty vyhodnotili d’al§ich 17 protokolov zo $tudii PASS pre
vnutrostatne povolené lieky.

Vykonavanie inSpekcii S cielom zabezpecit, aby boli farmakovigilanéné systémy
v sulade s osvedéenymi farmakovigilanénymi postupmi. Poéet vykonanych inSpekcii
predstavoval 207 (rok 2012), 195 (rok 2013) a 167 (rok 2014), z toho 26, 37 a 48 sa
tykalo centralizovane povolenych liekov.

Komunikovanie o otdzkach suvisiacich s bezpeénost’ou a interakcia a spolupraca
S prisluSnymi zainteresovanymi stranami. Zverejiuju sa programy, hlavné body
a zapisnice zo zasadnuti vyboru PRAC, ako aj ozndmenia o verejnej bezpe€nosti
tykajace sa relevantnych otdzok. V druhej polovici roku 2012 bolo vydanych 14
oznameni o verejnej bezpecnosti, 78 v roku 2013 a 57 v roku 2014.

Vyvoj systémov ausmerneni apodpora vyskumu s cielom rie$it medzery vo
vedomostiach.

Monitorovanie vykonnosti systému vratane dodrziavania pravnych zavizkov
a noriem.

Odborna priprava a budovanie kapacit.

ZLEPSOVANIE SYSTEMOV A SLUZIEB

Ulohou agentary EMA je poskytovanie uréitych systémov a sluzieb potrebnych na fungovanie
farmakovigilan¢nej siete. Podla novych pravnych predpisov treba vyvinat urcité nové
systémy asluzby a zlepsit' alebo zjednodusit’ iné. Clenské staty a kIiGové zainteresované
strany vratane farmaceutického priemyslu poskytli dolezité podnety k navrhnutiu a vyvoju
tychto systémov. K tomuto vyvoju patri:

Databé4za podla &lanku 57° tykajica sa vietkych (centralizovane i vnitrostatne)
povolenych liekov v EU s informéciami o vyse 580 000 liekoch od takmer 4 300
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh.

Sluzba sledovania literatiry — agentira EMA je povinnd sledovat vybrana
zdravotnicku literataru, vyhladavat spravy o podozreniach na vedlajSie ucinky

Clanok 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia (ES) &. 726/2004.
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urcitych ucinnych latok a vkladat’ ich do databazy EudraVigilance ako bezpecnostné
sprévy o jednotlivych pripadoch. Sluzba bola zavedena v juni 2015.

e Archiv PSUR bol vytvoreny a spristupneny pocas sledovaného obdobia a jeho
funk¢nost’ bola tspesne skontrolovana v roku 2015.

e Podl'a pravnych predpisov treba databazu EudraVigilance zdokonalit' tak, aby
podporovala zjednodusené podavanie sprav, lepSie vyhladavacie, analyzacné
a sledovacie funkcie a zlepsenu kvalitu udajov. Pocas sledovaného obdobia doslo v
tejto oblasti k pokroku, vratane zavedenia webového sidla pre neziaduce ucéinky
a podpory pre cinnosti na detekciu signalov. Dokoncenie zaverecného auditu
aktualizovaného systému sa ocakéava zaciatkom roka 201 8°.

5. SPOLUPRACA A KOORDINACIA

Okrem koordinacie siete vySe 30 prislusnych vnuatro$tatnych organov Komisia a agentira
EMA Uzko spolupracuju s d’alsimi medzinarodnymi regulaénymi organmi v ramci
dvojstrannych doh6d a mnohostrannych for, akym je zdruzenie Medzinarodnej rady pre
zosuladenie technickych poziadaviek na lieky na humanne pouzitie (ICH, International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use)
s cielom podporit’ spolocné pristupy a Standardizované poziadavky na povolovanie liekov.

Dobra farmakovigilancia sa opiera o spolupracu medzi zainteresovanymi stranami, ktora sa
pozaduje v pravnych predpisoch. Pri povol'ovani liekov a farmakovigilancii st vel'mi dblezité
podnety od pacientov a zdravotnickeho personalu. To sa zabezpeCuje prostrednictvom
zastupcov obcianskej spolo¢nosti, ktori st ¢lenmi vyboru PRAC a s ktorymi sa vedie osobitna
konzultacia v stvislosti s ur¢itymi typmi podnetov.

6. POKRACOVANIE A DALSI ROZVOJ SIETE

Pocas sledovaného obdobia a po nom sa farmakovigilanénd siet’ zameriava na odbornu
pripravu s cielom rozvijat' chapanie farmakovigilancie a regula¢nej vedy, a tym umoznit
vymenu najlepSich postupov, zlepSenie efektivnosti a Gi¢innosti procesov a budovanie
kapacity.

Clenské §taty aagentGra EMA ponikaju rozsiahlu odbornl pripravu pre pracovnikov
regulacnych organov a pre prislusné externé zainteresované strany. Zlepsila sa efektivnost’
a ucinnost’ farmakovigilanénych procesov. Zacali sa realizovat projekty zamerané na
zlepSenie vedy a farmakovigilanénej praxe, okrem iného spolocné opatrenie tykajice sa
posilnenia spoluprace na sfunkénenie farmakovigilancie v Europe (SCOPE, Strengthening
Collaboration for Operating Pharmacovigilance), Europska siet centier pre
farmakoepidemiologiu a farmakovigilanciu (ENCePP, European Network of Centres for

Dalsie informacie o databaze EudraVigilance st k dispozicii vo vyro¢nej sprave podl'a ¢lanku 24 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 726/2004
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/03/WC500203705.pdf).
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Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance) a projekt PROTECT. Vysledky z tychto
iniciativ uz teraz sluzia ako vychodisko pre d’al$i rozvoj postupov a aktualizciu usmerneni.

7. ZAVERY

Eurdpska farmakovigilan¢na siet’ je prikladom tuspeSnej spoluprace na eurdpskej urovni
v prospech ob&anov EU. Siefovy systém umoziiuje Géastnikom, aby sa podelili o najlepgie
dostupné odborné poznatky a dékazy a koordinovali regula¢né opatrenia, ¢im sa dosiahnu
ucinnejSie a konzistentnejSie vysledky pre vSetkych. Regulacné nastroje vytvorené
revidovanymi pravnymi predpismi, vratane planov riadenia rizik, $tadii po vydani povolenia,
detekcie a riadenia signalov na drovni EU, posudzovania periodicky aktualizovanych sprav
0 bezpecnosti a preskumania liekov na zaklade podnetov predstavuju ¢oraz aktivnejsi pristup
k bezpecnosti liekov, doplneny zlepSeniami regulacnych opatreni a komunikacie v pripade
zistenia obav 0 bezpecnost'.

Systém sa prevadzkuje s vysokou mierou transparentnosti potrebnej na vytvorenie dbvery
spolocnosti, ktorej sluzi. Zaviedli sa mechanizmy S cielom zabezpecit, aby sa presné
bezpegnostné informacie dostali k verejnosti EU véas. Zapojenie kli¢ovych zainteresovanych
stran, napr. pacientov a zdravotnickych pracovnikov, je zakotvené v systéme aj tym, Ze
pacienti mézu hlasit’ podozrenia na neziaduce ucinky. V budlcnosti sa predpokladd vyssie
zapojenie zainteresovanych stran vratane zorganizovania verejnych vypocuti o ddlezitych
bezpecnostnych otazkach.

Pokracuju prace na infrastruktire, ktora je potrebna na podporu d’alSieho vyvoja systému a na
zjednodusenie a zefektivnenie existujucich postupov, ak je to mozné, s cielom minimalizovat’
regulatnu zataz pre vSetky zainteresované strany. Poskytnutie sluzieb sledovania
zdravotnickej literatdry, novy systém EudraVigilance, archiv PSUR a plné vyuzitie databazy
vyrobkov EU podla ¢lanku 57 zvysia uéinnost a prinesd zainteresovanym stranam
zjednodusenie. Dalej sa pracuje na dokonéeni rozvoja a zavedenia d’aliich systémov, ako je
centralizované hldsenie neziaducich ucinkov prostrednictvom databdzy EudraVigilance.
Dalsie zlepSenia podpori aj prebichajuci vyskum v oblasti regulaénej vedy, ako je napriklad
vyskum podporovany prostrednictvom ramcovych vyskumnych programov EU.

10 Farmakoepideiologicky vyskum tykajuci sa vysledkov lie¢ebnych postupov vedeny Eurdpskym

konzorcioum (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European
Consortium — PROTECT), projekt iniciativy za inovaénii medicinu financovany z verejnych
a sukromnych zdrojov.
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PRILOHA — Grafy a tabuPky

Graf 1: Pocet poloziek v programe Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
(PRAC) jul — december 2012, januar — december 2013 a januar — december 2014
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Graf 2 Hlasenie bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch do databazy EudraVigilance
z krajin Eurdépskeho hospodarskeho priestoru alebo krajin mimo Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru 2011 — 2014
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Hlasenie bezpecnostnych sprav
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Graf 3: Pocet diskusii suvisiacich so signalmi, ¢i uz novymi alebo nadvazujacimi, vo Vybore
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) od septembra 2012 do decembra 2014

Pocet signalov prediskutovanych vo vybore PRAC (novych a nadvézujucich)
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Graf _4: Druh regulaéného opatrenia po posudeni signalov Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) od septembra 2012 do decembra 2014

Posudenie signalov vyborom PRAC sep. 2012 -
dec. 2014, spolu = 193

Aktualizacia
RMP; 2; 1 %

PASS; 1; 0%

Podnety; 11;
6 %
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Graf _5: Vysledok postdenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti (PSUR)
Vyborom pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) od septembra 2012 do decembra
2014

Vysledky posiudeni PSUR a PSUSA
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u Zachovanie zmena CHWP B Pozastavenie nZrusenia

PSUSA — periodicky aktualizovana sprava o bezpe¢nosti — jediné posudenie
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Graf 6: Podnety suvisiace s farmakovigilanciou predlozené v rokoch 2012, 2013 a 2014

Clanok Zatiatok  Vysledok

2012
Kodein 31 okt. 2012 \%
Diklofenak 31 okt. 2012 \Y
SABA (beta-agonisty s kratkym téinkom) 31 nov. 2012 V,R
HES (roztoky hydroxyetyl Skrobu) 31 nov. 2012
Almitrin 31 nov. 2012 R
Diacerein 31 nov. 2012

2013
Tredaptive, Trevaclyn, Pelzont (kyselina 20 jan. 2013 S
nikotinové/laropiprant)
Tetrazepam 107i jan. 2013 S
Cyproteron, etinylestradiol — DIANE 35 a iné lieky 107i feb. 2013 \Y
obsahujuce cyproter6nacetat 2 mg a etinylestradiol 35
Mg
Kombinovana hormonélna antikoncepcia 31 feb. 2013 \Y/
Flupirtin 107i mar. 2013 \Y
Domperidén 31 mar. 2013 V,R
Kyselina nikotinova a stvisiace latky — acipimox, 31 mar. 2013 \Y/
xantinol nikotinat
Kogenate Bayer/Helixate NexGen (oktokog alfa) 20 mar. 2013 \/
Cinidla posobiace na renin-angiotenzinovy systém 31 maj 2013 \%
(RAS)
Protelos/Osseor (stroncium ranelat) 20 m4j 2013 \Y/
NUMETA G13%E, NUMETA G16%E inflizna 107i jun 2013 V,S
emulzia a suvisiace nazvy (glukoza, tuky,
aminokyseliny a elektrolyty)
Lieky obsahujuce zolpidem 31 jual 2013 \Y
Lieky obsahujuce hydroxyetylovy skrob (HES) 107i jual 2013 \%
Lieky obsahujuce bromkriptin 31 sep. 2013 \%
Latky suvisiace s valproatom 31 oct. 2013 \Y/
Iclusig (ponatinib) 20 dec. 2013 \/
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2014
Testosteron
Kodein proti kasl'u v detskej populécii
Ambroxol/bromhexin
Metadon
Hydroxyzin
Corlentor a Procoralan (ivabradin)

Ibuprofén a dexibuprofen

Vysvetlivky:

31
31
31
107i
31
20
31

apr. 2014
apr. 2014
apr. 2014
apr. 2014
m4j 2014
maj 2014
jun 2014

Podnety podl'a ¢lanku 20 — vzt'ahuju sa len na centrélne povolené lieky
Podnety podl'a ¢lanku 107 — naliehavé podnety v zaujme Unie

Podnety podl'a élanku 31 — podnety v zaujme Unie

V — zmena povolenia na uvedenie na trh
R — zruSenie povolenia na uvedenie na trh

S — pozastavenie povolenia na uvedenie na trh
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