Upozornéni USKVBL pro zainteresované strany se sidlem ¢R
tykajici se moznosti Fipominkovani pokynia Evropské komise a
Evropské Ieékové agentury

Zakong¢. 79/1997 Sh., o tévech, ve zuni pozdjSich gedpidi, stejré jako snérnice
2001/82/ES, ve zmi pozdjSich gedpidi, a ndizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
726/2004 pozaduiji, aby Zadatelé, drzitelé rozhddntegistraci, zadavatelé klinického
hodnoceni a dalSi osoby podilejici se na klinickéainoceni, vyrobci a distribuio
postupovali v oblasti registrace, klinického hoderi¢ vyroby, distribuce a farmakovigilance
v souladu s pokyny Evropské komise (EC) a Evropskévé agentury (EMEA).

Uéelem tohoto upozor@éni je informovat zainteresované strany (vyrobce, diitele
rozhodnuti, védecké instituce, univerzity atd.) o moznosti poditlese na tvorké pokyni
vydavanych EC a EMEA jejich pripominkovanim.

USKVBL bude na svych webovych strankach upameat na pokyny publikované EC a
EMEA ke konzultacim a bude zde vyteoa i emailova schranka fipominek
(pripominky@uskvbl.cz). Pokud budete chtit pokyny fipominkovat prosednictvim
USKVBL (konkrétré prostednictvim zastupc pracujicich v pracovnich skupinach, které se
danou problematikou zabyvaji),uirete zasilatigpominky do vytvéené schranky. Emailova
schranka bude slouzit ke shrorda¥ani gipominek. USKVBL jako kompetentni organ
nasledovd pireda vesSkeré aktualnitipominky na pislusné evropské instituce. Na stran
zainteresovanych stranistdva povinnost zorientovani se v jednotlivych ymach a
dodrzovani gislusnychtasovych harmonograim

Pripominkovani bude probihat podle pravidel danyahtporbu evropskych pokyin
(http://www.emea.europa.eu/htms/vet/vetguidelinefround.htm.

S celou procedurou, ktera se tyka tvorby pakgwmropskych instituci se Ize seznamit
rovréz na strankach EMEA
(http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/regaffaird3@¥en.pdf)
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