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NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément à l’article 10.6.

1.
Membre de l’Accord adressant la notification:  RÉPUBLIQUE TCHÈQUE

Le cas échéant, pouvoirs publics locaux concernés (articles 3.2 et 7.2):       

2.
Organisme responsable:  Ministère de la santé

L'organisme ou l'autorité désigné pour s'occuper des observations concernant la notification doit être indiqué s'il est différent de l'organisme susmentionné:      

3.
Notification au titre de l’article 2.9.2 [ X ], 2.10.1 [   ], 5.6.2 [    ], 5.7.1 [   ], autres:  

4.
Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif douanier national.  Les numéros de l’ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): Produits pharmaceutiques (chapitre 30 du SH)

5.
Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié:  Modification de la Loi n° 79/1997 Coll. sur les produits pharmaceutiques et modification de certaines lois connexes (en tchèque)

6.
Teneur:  Points en rapport avec le processus d'enregistrement des produits médicamenteux ‑ simplification de la procédure, adoption du délai appliqué dans l'UE, possibilité de reconnaissance d'un savoir‑faire étranger, classification du produit aux fins de sa mise en vente générale pendant le processus d'enregistrement, délai d'exclusivité concernant les données de six ans par rapport à la première autorisation dans l'UE, procédure de notification de 30 jours pour les modifications de type I, définition du concept de restriction urgente pour raison de sécurité et possibilité d'utilisation de produits non enregistrés (utilisation par un patient nommément désigné)

Points en rapport avec les essais cliniques – définitions de la réaction indésirable à un médicament et d'autres phénomènes utilisées conformément aux directives de la Conférence internationale sur l'harmonisation (ICH) et principes plus détaillés concernant les bonnes pratiques cliniques

Application d'un régime BPF aux banques de sang et aux centres de collecte de sang et supervision de ces établissements par l'autorité chargée de la réglementation des médicaments

Mise en place de responsables dans les pharmacies

7.
Objectif et justification, y compris la nature des problèmes urgents, le cas échéant:  Mise en œuvre de nouveaux volets de l'acquis communautaire, en particulier de dispositions des directives 65/65/CEE, 89/381/CEE, 91/356/CEE et 92/26/CEE et des règlements 541/95 et 542/95 modifiés.  Des décrets spécifiques donneront plus de détails.

8.
Documents pertinents:  Loi n° 79/1997 Coll.

9.
Date projetée pour l'adoption:  

Date projetée pour l'entrée en vigueur:  
30 juin 2000

10.
Date limite pour la présentation des observations:  28 février 2000

11.
Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu:  point national d'information [X] ou adresse, courrier électronique et numéro de téléfax d'un autre organisme:       

. /.


