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Implementácia používania eAF je časťou 

HMA eSubmission roadmap. 

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html




Vyžadovaný počet exemplárov pred 

zavedením eAF 
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   Žiadateľ predloží v papierovej podobe 

jeden slovenský formulár 

žiadosti (originál) a vyplnený európsky 

formulár. Údaje uvedené v oboch 

formulároch musia navzájom 

korešpondovať. 
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   Slovenský formulár žiadosti o registráciu 

humánneho lieku (SK): 

    Registrácia humánnych liekov >Tlačivá  

 

    Európsky formulár žiadosti o registráciu 

humánneho lieku (EN): 

http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.

html 

 



Príprava aktualizácie 



4 -National portal is mandatory 

  

Requirements for dossiers in electronic format  

(eCTD or NeeS) 



  

 

 

Ďakujem za pozornosť 


