Statny Gstav pre kontrolu lieéiv sa zGéastiuje
/\ projektu EU4Health Joint Action EU4H11
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X Projekt EU4H 11 je sucastou programu EU4Health,

JAP GMP GDP
ktory financuje Eurdpska komisia, a jeho cielom je
Q posilnit kapacity inSpektoratov spravnej vyrobnej praxe
(GMP) a spravnej distribu¢nej praxe (GDP) v celej
EU/EEA, v ramci globalnej vizie vzajomného spoliehania sa na udaje z inSpekcii s cielom
lepsSie zabezpecdit kvalitu liekov a ochranu verejného zdravia.

Celkovy rozpocet projektu je viac ako 3 miliony EUR, pricom 80 % néakladov financuje
Eurépska komisia. Projekt realizuje Eurdpska vykonna agentura pre zdravie
a digitalizaciu (HaDEA).

Na projekte EU4H11 sa zucastnuje 39 liekovych in§pektoratov z celkovo 29 krajin
EE/EEA. Vykonavaju dohlad nad dodrziavanim pravnych predpisov vyrobcami
humannych a veterinarnych liekov v celej EU/EEA. Tento projekt riadi Rakusko
(AGES/BASG) ako koordinator spolu s narodnymi prislusnymi orgdnmi Francuzska
(ANSM), Chorvatska (HALMED) a Madarska (NCPHP).

Tri hlavné ciele projektu EU4H 11 su:

1. Posilnenie projektu Joint Audit Programme (JAP) pre in§pektoraty GMP v EE/EEA.
Tento program ma za ulohu viest k zlepSeniu posudzovanych organov a umoznit
narodnym auditorom odovzdat skusenosti ziskané pocas auditov svojim
narodnym in§pektoratom. Tieto spolo&né navstevy vytvaraju a udrziavaju
vzajomnu déveru medzi eurépskymi in§pektormi. Mozné odhalenie slabych
stranok a nedostatkov umozniuje organom zlepsit ich systém kvality;

2. Vlypracovanie navrhu na zaclenenie spravnej distribu¢nej praxe (GDP) do
existujuceho spolo¢ného programu auditu. Podporou spoluprace medzi
inSpekEnymi sluzbami projekt posiliuje siet inSpektorov a pracuje na
harmonizovanych normach kontroly GDP v ramci EU/EHP.

3. Vytvorenie ¢o najviac Standardizovanych postupov tréningovych a kvalifikacnych
procesov pre inSpektorov spravnej vyrobnej praxe (GMP) v spolupraci s PIC/S -
organizaciou, ktorej cielom je zabezpecit kompatibilitu a Standardizaciu
in§pekénych procesov;

Spolufinancovanie nakladov suvisiacich s ¢innostami JAP podporuje Ucast ¢lenskych
Statov na JAP. Spolufinancovanie nakladov suvisiacich s ¢innostami odbornej pripravy
podporuje pociato¢nu a priebeznu odbornu pripravu inSpektorov GMP, ¢im sa zvySuju
kompetencie inSpektorov GMP v celej EU/EEA.



Dalsie informacie:
SUKL: info@sukl.sk
EU4H11 - koordinator AGES/BASG: eu4h11@ages.at

Web: https://www.ages.at/en/research/project-highlights/eu4h11
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Vyhlasenie o zodpovednosti:

Financované Eurdpskou uniou. Vyjadrené nazory a stanoviska su vSak len nazormi
autora (autorov) a nemusia nevyhnutne odrazat nazory a stanoviska Eurdpskej tnie
alebo HaDEA. Eurépska Unia ani organ poskytujuci prispevok za ne nemézu niest
zodpovednost.
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