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Rola Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Monitorowanie bezpieczenstwa :

Ustanawianie standardow:

pharmacovigttance wnioskd Wytyczne dla przemysfu

porejestracyjne and nadzor

R&D

Leki stosowane

EMA w cyklu

Informacja: zyciowym leku
dla pacjentéw i personelu

fachowego

Ocena

Nadanie statusu

leku sierocego:
Leki na rzadkie
choroby

Doradztwo

naukowe:
Wsparcie sponsorow
podczas badan i
rozwoju

Ocena:

Ocena naukowa
dokonywana przez CHMP
oraz dodatkowych
ekspertéow

Opina EMA:
Wdrazana w zycie
przez dopuszczenie
do obrotu przez
Komisje

Wsparcie firm
przed ztozeniem
wniosku
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