Dtlezita informace pro Zadatele o klinické hodnoceni k nabyti tcinnosti
nafizeni ¢. 536/2014 a mozZnosti jeho uplatfnovani v praxi

V souvislosti s narUstajicim poétem ptipadd, kdy se predkladatelé klinickych hodnoceni odkazuji na nafizeni ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié€ivych pFipravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen
,Nafizeni ¢. 536/2014) upozoriujeme zadavatele, monitory, zastupce smluvnich organizaci a vsechny, ktefi pracuji v oblasti
klinickych hodnoceni 1é¢iv, Ze k nabyti Géinnosti nafizeni €. 536/2014 dojde aZ po spusténi portalu a databéze EU, které
bude dne 31. 1. 2022. Do té doby se nelze na natizeni ¢. 536/2014 odkazovat a uplatfiovat ho v praxi.
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