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Spotkanie z delegacja Panstwowego Instytutu Kontroli nad
Lekiem Republiki Czeskiej

Wystane przez marpie w Pia, 01/04/2016 - 14:45

W dniach 30 i 31 marca w Urz?dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych przebywa?a z wizyt? delegacja czeskiego Pa?stwowego Instytutu
Kontroli nad Lekiem - SUKL pod przewodnictwem Dyrektora Zdenka Blahuta. G?6wnym celem
spotkania by?o podpisanie Porozumienia o wspd?pracy pomi?dzy Organami Kompetentnymi
Polski i Czech oraz analiza bie??cych i przysz?ych wyzwa? stoj?cych przed regulatorami, ktére
mog?yby stanowi? element wspdlnych dzia?a?.

Strony przedstawily odpowiednio szczegélowe informacje o kompetencjach urzedéw, ich
umiejscowieniu w systemie opieki zdrowotnej, implikacjach charakterystyki rynkéw wewnetrznych,
mozliwos$ci udzialu w procedurze centralnego dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz
nowych projektow Europejskiej Agencji Lekow zorientowanych na mozliwie szybkie udostepnianie
pacjentom nowych produktéw leczniczych, przewaznie obejmujacych dotad pozostajace bez
odpowiedzi potrzeby terapeutyczne.

Natomiast z ramienia Europejskiej Agencji Lekéw zostaly przedstawione ramy prawne dla
procedury centralnej i mozliwej wspotpracy bilateralnej w ramach prowadzenia ocen dla tych
produktéw.

Kolejne spotkanie planowane jest w Pradze i bedzie ono miato charakter praktycznego warsztatu
ekspertow.
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