Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv sa podiela na
spolocnej iniciative EU4H11

EU4H 11 (spoloc¢na iniciativa zamerana na kvalitu liekov a implementaciu farmaceutickej
legislativy/stratégie) je sicastou programu EU4Health financovaného Eurdpskou komisiou. Celkovy
rozpocet tejto spolocnej akcie presahuje 3 miliony EUR, pricom 80 % nakladov bude
spolufinancovanych Eurdpskou komisiou. Ciefom projektu je posilnit kapacity inSpektoratov
GMP/GDP v EU/EHP v rdmci globalnej vizie vzajomnej spolahlivosti indpekénych tdajov s ciefom
lepsie zabezpecit kvalitu liekov a ochranu verejného zdravia. Na projekte EU4H11 sa podiela 39
indpektoratov pre lieky z EU/EHP z celkového poctu 29 krajin EU/EHP: dohliadaju na dodrziavanie
predpisov vyrobcami humdnnych a veterinarnych liekov v celej EU/EHP. Spoloénu iniciativu riadi
Rakusko (AGES/BASG) ako koordinator spolu s prislusnymi vnatrostatnymi organmi Francuzska
(ANSM), Chorvatska (HALMED) a Madarska (NCPHP) ako veddci pracovnych programov.

Tri hlavné ciele EU4H 11 su:

e Posilnenie spolo¢ného programu auditov (JAP) pre inspektoraty GMP EU/EHP.

e Vypracovanie navrhu na zaradenie GDP do existujiceho spolocného programu auditov.

e Vytvorenie harmonizovanych procesov odbornej pripravy a kvalifikdcie pre in§pektorov GMP
v spolupraci s Akadémiou inSpektorov PIC/S.

Okrem toho spolufinancovanie nakladov suvisiacich s ¢innostami JAP podporuje Ucast ¢lenskych
Statov v JAP. Spolufinancovanie ndkladov suvisiacich s odbornou pripravou podporuje pociatocné a
priebezné vzdeldvanie inSpektorov GMP, ¢im sa zvySuju kompetencie inSpektorov GMP v celej
EU/EHP.

Dal3ie informacie ziskate na webovom sidle: https://www.ages.at/en/research/project-
highlights/eu4h11
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