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Nézev rigorozni prace: Procedura referralu jako néstroj k ovlivnéni stavu registrace 1é¢ivého

ptipravku v EU.

Procedura referralu je jednou z moznosti, jak mohou lékové agentury v EU ovliviiovat
stav registrace 1écivého piipravku — zménit, pozastavit nebo zrusit registraci.

Prvnim cilem prace bylo pfehledné popsat jednotlivé procedury uvedené v ,,The rules
governing medicinal products in the European Union* — diivody k jejich zahdjeni, prab¢h a
mozné vysledky.

Zvlastni kapitola byla vénovana procedurdam hodnoticim riziko vzniku venézniho a
arteridlniho tromboembolismu u uzivatelek kombinované hormonalni antikoncepce.

Druhym cilem prace bylo sledovani poctu jednotlivych procedur v letech 2005-2014.
Déle jsme u nékterych procedur sledovali pficinu zahdjeni a jejich vysledek.

Zjisténa data ukazuji nartist poctu procedur, které jsou vedeny z diivodu bezpecnosti

1é¢ivého piipravku a castym podnétem k jejich zahajeni jsou farmakovigilanéni data.



