Aktualizace identifikaénich a kontaktnich Gdaji

V souvislosti se zav&dim nové aplikac&ystém pro zpracovani spravnitheni a databaze
lécivych piipravki a s ohledem na ro#8hi ¢innosti Ustavu o agendu spojenou se
schvalovanim maximalnich cen a Uhrativigch piipravki od 1.1.2008, na zaklachovely
zékona¢. 48/1997, fistupuje Statni Gstav pro kontroluié (dale jen ,Ustav*) k realizaci
projektu, gi némz budou aktualizovany identifikai a kontaktni Gdaje v internich databazich
Ustavu.

Ustav zada drzitele rozhodnuti o registragiiiého gipravku o spolupraci ip realizaci
projektu aktualizace identifikaich a kontaktnich Gudajp
e drzitelich rozhodnuti o registraci
« 0sobach zmoemych drzitelem pro jednani s Ustavem (§ 24 odsi. 826 odst. 10
zékona o lé&vech)
» kvalifikovanych osobach odpégnych za farmakovigilanci (8 52a odst.1 a § 26 .odst
10 zakona o k&vech)
» kontaktni adrese vejr¢ pristupné odborné inforndai sluzby o Iéivych pripravcich
drzitele rozhodnuti o registraci (8 26 odst.9 pégrbod 1 zdkona o éé&vech).

Drzitelé rozhodnuti o registraci nebo jejich zméunzastupci obdrzi v nejblizSich dnech
Zzadost o poskytnuti vySe uvedenych identifikeh a kontaktnich Gd&j jejiz sodasti bude
formulé, ktery je v elektronické podébk dispozici na webovych strankach Ustavu. Statni
Ustav pro kontrolu kv Zadéa drzitele rozhodnuti o registraci, aby viyiplmrilozeny formul&

tak, aby zohletioval identifika&ni a kontaktni Udaje pro vSechny registrovanévé
piipravky.

VSem drzitehm rozhodnuti o registraci i jejich zmagrym zastupém, ktei disledre pini
povinnosti dané zakonem, a Kt@am v ramci tohoto projektu zaSlotigusné udaje znovu,
piestoze je Ustavu jiz posilali¢kijeme za pochopeni a spolupraci.
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