
LINKS 
 
EMEA, Európska lieková 
agentúra  

Centralizovaná procedúra 
Lieky na ojedinelé 
ochorenia 
CHMP, HMPC, COMP 
XWP Note(s) for 
guidance 

http://www.emea.eu.int/ 
 

Heads of Agencies Liekové agentúry 
členských štátov 
Procedúra vzájomného 
uznávania 
Decentralizovaná 
procedúra 
MRI (Index 
registrovaných liekov) 
CMD(h) 

http://heads.medagencies.org/ 
 

DG Enterprise Unit F2 
Pharmaceuticals 

Eudralex, legislatíva 
Notice to applicants, 
CTD 
Index liekov 
registrovaných v EÚ 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/index_en.htm 
 

FDA   http://www.fda.gov/ 
ICH  http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html 
Council of Europe Pharma and medicine 

(RX/OTC) 
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-
sp/public_health/Pharma_and_Medicine/index.asp#TopOfPage 
 

EDQM Európsky liekopis http://www.edqm.eu/site/page_628.php 
WHO Drug Regulation  http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/en/index.html 



 
 
  


