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Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials Cilem projektu je
vybudovat odborné znalosti v oblasti hodnoceni bezpecnosti v klinickych studiich, dale
podpora zahajeni a udrzovani spoluprace v oblasti bezpec¢nostniho dohledu v klinickych
studiich a implementace Narizeni pro klinicka hodnoceni (CTR) 536/2014

Obsahem projektu je navrh opatreni, ktera maji ve svém dusledku zvysit kapacitu pro posuzovéani
bezpecnostnich tdaji z klinickych studii v ¢lenskych statech EU. Jedna se o $koleni novych
posuzovatelu bezpecnosti a zvySovani zpusobilosti vSech posuzovatell bezpecnosti.

Dilezita je téz harmonizace a sladéni hodnoceni mezi ¢lenskymi staty v EU a dosazeni konzistence
pri posuzovani bezpecnosti. DalSimi tkoly je vzdjemné sdileni praktickych zkuSenosti, obtizi a
hledani reSeni pro dosazeni jednotného pristupu k posuzovani bezpecnosti v klinickych studiich. V
budoucnu se bude SUKL podilet se na tvorbé ¢asti evropského portalu CTIS, jez bude slouzit k
posuzovani bezpecnostnich informaci v klinickych studiich posouzeni rizik mezi ¢lenskymi staty EU.

https://www.sukl.cz/sukl/safe-ct
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