Oznamenie k zaloZzeniu Narodnej organizacie pre overovanie liekov

Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP)
Asociacia generickych vyrobcov (GENAS)

Asociacia dodavatelov liekov (ADL)

Slovenska lekarnicka komora (SLeK)

organizdcie zdruZujuce zastupcov farmaceutickych vyrobcov — drzitelov povoleni na uvedenie
na trh, distribdtorov liekov a lekarnikov oznamuiju, Ze v suvislosti so zverejnenim koneéného
znenia Delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161, ktorym sa dopifia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, spoloc¢ne vytvorili pracovnu skupinu s ciefom plnej
implementacie ustanoveni Delegovaného nariadenia pre podrobné pravidla bezpeénostnych
prvkov na obaloch liekov a pre overovanie liekov.

Pracovna skupina v roku 2016 vypracovala Memorandum o porozumeni zd¢astnenych
subjektov a v sucasnosti pripravuje zaloZenie neziskového pravneho subjektu (Narodne;j
organizacie pre overovanie liekov) zodpovedného za zriadenie registraéného systému v zmysle
ustanoveni Delegovaného nariadenia (kapitola VII, ¢lanok 31).

Drzitelia rozhodnuti o registracii liekov, velkoobchodni distributori a osoby, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti a zaroven nie su zdruZeni v asociaciach
podielajucich sa na spolo¢nych aktivitach pracovnej skupiny, ale majui zaujem o jej pracu

Ci ¢lenstvo v buducej Narodnej organizacii pre overovanie liekov, sa mézu prihlasit

v kancelariach tychto asociacii na adresach:

AIFP: info@aifp.sk
GENAS: monika.lassanova@genas.sk
ADL: adl@adl.sk

SLeK: sekretariat@slek.sk



