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Evropska agentura pro lécivé pripravky EMA

=, Zalozena 1995, Londyn
=, Od r. 2001 databaze EudraVigilance
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Evropska agentura pro lécivé pripravky EMA

=, Nejpozdéji od 30.3.2019 EMA v Amsterodamu
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Brexit

=, 0d 1.4.2019 nebude UK soucasti EU
Moznosti:

=, tfeti zemé&“ (jako Indie, Cina..)

=, Soucast EEA (jako NO, IS, Lichtenstejnsko)
=, soucast EFTA (jako Svycarsko)

=, Souhrnny Mutual Recognition Agreement (jako CA,
AUS)
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Brexit — UK procedury

=, Vsechny procedury, kde je UK (ko)raportér, budou
prevedeny na jiné MSs

=, Pfes 370 CP (CR zatim pFebira 17)
=, Cca 3 500 MRP/DCP (CR zatim pfebira RMS u 50)
=, Prevody registrace, kde ma MAH sidlo v UK
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Brexit — dopad na FV

=, nyni je UK P-RMS pro 212 PSUSA
=, UK hodnotitel eRMR pro 136 latek (+ signaly)
=, UK PRAC raportér pro CP (CR zatim prevzalo 4)

=, Z ddvodu Brexitu narGst zadosti o registrace s CR jako
RMS — navyseni FV hodnoceni

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



e, SUKL

Brexit — FV inspekce

=, nyni ma 334 MAHs PSMF umistény v UK

=, MozZny narust FV inspekci (pfi umisténi PSMF do CR)

=, zmény souvisejici s pfesunem PSMF do CR,
(definované v PHV-6) — neprodlené nahldsit SUKL

emailem farmakovigilance@sukl.cz (dle PHV-6),
zadat do art. 57 dtb
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B Zdroj hlaSeni zdravotnici + pacienti mmm zdroj hld$eni drZitelé rozhodnuti o registraci =e=Pocet hlasenych podezieni na NU z CR
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Hlaseni na SUKL podle typu hlasitele
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B hlaseni od zdravotnickych pracovnik( Hla3eni od pacientd ===hla3eni na SUKL celkem (ne drzitelé reg)
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Hlaseni NU 12/2016 a 12/2017

Obdobi Hlaseni celkem | Hlaseni MAHs | Zavazné MAHs
MAHSs

12/2016
12/2017 296 174 130 44
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Hlaseni NU Q1 2017/2018

Obdobi | Hlaseni celkem | HlIaseni MAHs | Zavazné MAHSs
MAHSs

01-03
/2017

01-03 1919 1368 422 946
/2018
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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