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Jak to celé vzniklo

podzim 2022 - Strategic review and learning meeting – joint PRAC-CMDh

pořadatel SÚKL v rámci CZ předsednictví v Radě EU

sdílení praxe zveřejňování závěrů bezpečnostních přehodnocení (referaly, 
signály, PSUSA, ale i bezpečnostní změny II. typu, atd.) na úrovni jednotlivých 
členských států a EMA

závěry bezpečnostních přehodnocení jsou různě rozesety v rámci EU regulační 
sítě – webové stránky EMA, CMDh, jednotlivé národní agentury

iniciativu převzala pracovní skupina při CMDh (SOS WS)  

05/2024
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Přehled EU závěrů bezpečnostních přehodnocení

Podzim 2023 - k usnadnění základní povinnosti držitelů udržovat aktuální 
informace o přípravku v souladu se současnými vědeckými poznatky vytvořila 
pracovní skupina při SOS WG přehled všech odkazů, na kterých jsou závěry 
evropských přehodnocení vztahujících se zejména k bezpečnosti zveřejňovány    
a které musí držitelé pravidelně sledovat 

Stránky CMDh – v navigačním menu pod kategorii „Product information“

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/product-information.html

05/2024

https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/product-information.html
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DĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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