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# Assign Clinical Research Sp. z o0.0. jest firmg zarejestrowang w
Polsce (Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sqdowego pod numerem KRS: 0000254228; NIP:
6312489592; REGON : 240338049; kapitat poczatkowy 50000 PLN;
Prezes Mariusz Olejniczak)

# Assign Clinical Research GmbH, Assign Data Management and
Biostatistics GmbH, Assign International GmbH, Assign Surameérica
Ltda. Assign Hungary Klinikai Kutatas Kft. i Assign Clinical Research
Poland sp. z.0.0 sg cztonkami Assign Group, organizacji prowadzgcej
badania kliniczne na zlecenie, cztonkowie grupy stanowig niezalezne
podmioty i osobne jednostki prawne. Dalsze informacje dostepne sg na
stronie www.assigngroup.com.
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Badania po6znej fazy- badania ktore nie falo managemen
majq na celu uzyskania rejestracji danego
produktu w danym wskazaniu.
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Aktualne wydanie | Archiwum | Akty prawne | Slowniki | Ekspertyzy | Konferencie | Wydawea | Wspolpraca | Ksiggarr

Projekt reformy wspdlinotowsj regulacii pharmacovigilance — wybrane zagadnienia

1. Zagadnienia wstepne.

Ochrona zdrowia i rynek farmaceuwtyc
Europejska. Przed Europs stoja pors
farmaceutycznei) i dordwnanie pod
konkurencii ze strony rynkdw wechodz
przyspieszenie budowy gospodarki opar

Z uwagi na wislky wage, jakq nalez
dalszej poprawy jakosc ycia) do inm
zmian reformujacych Dyrekbywe 2001
nowelizacji przepizow dotyczacych mon
Projekt preeszedl obecnie faze wspdlno
[3] 10 grudnia 2008 roku[4] i naledy
niezmisnionym ksztalcie (zwazywszy na

Calem ninietszego artykulbu jest przybli
rwiaszrza, Ze po pomyslnym zakonczer
nowych rozwigzan.

@ Procedure file
The mformation here reflects the current status of the procedurs

'dentiﬁcation

Refersnce CODI2008/ 0260

Title

Legal Basis

Dossier of the committee. ENVIBT1515

Suh‘jecs(s‘.- 42004 phamaceuical products nd sty
5008 safety of products and sensices, product liability

Sfage reached Awaiting EP decision, 1st reading or one reading only

ffoines

Decuments: references

es
ieg Source reference

‘Comrrissien/Council: inital legislative

nt EC comizoeRwecs — CE-0514/2008

Diocurment annexed to the procscure EC SEC{2008)2670

Diocurnent annexsd to the procedune EC SECII00ERETd

Medicinal products for human use: pharmacovigilance of products [amend. Directive 2001/8XEC, Community code)

[Equivalent references I ‘otes and amendments  Joint resciution | of document

10M22008

1041272008
100122008

'Aaen‘ts

European Parliament

O Commites

Environment, Public Healih and Food Safety
(responsible)

industry, Resesrch and Ensrgy fopinion)
intermal Market and Consumer Proteciion
(apiion)

European Commission and Council of the Union

European Commission DG Enterprise and Industry

Rapporteur { Co-rapporteurs

Mcavan Linda

Folitical group

I Tmsrruss.nn date: 1-ﬂ.l‘12|2DEIE

¥ & Printable POF version

of pubfication in Official Journal

Appeinted

Z7\012008

European Commission: Prelex |
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Planowanie w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz data management
nieinterwencyjne badania bezpieczenstwa
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Cel:

... Zapewhnienie aktywnego i proporcjonalnego
zbierania danych wysokiej jakosci, istotnych dla
bezpieczenstwa lekow poprzez odpowiednie
zarzadzanie ryzykiem i ustrukturyzowane zbieranie
danych w formie badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, a takze zracjonalizowanym podejsciem
do zgtaszania pojedynczych przypadkow oraz
przygotowywania okresowych zgtoszen o
podejrzewanych dziatan niepozadanych
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