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Informacja Prezesa z dnia 27.10.2017 r.
w sprawie zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych przez podmioty
odpowiedzialne za posrednictwem systemu EudraVigilance

W zwiazku z tym, Ze od dnia 22 listopada 2017 r. system EudraVigilance osiagnie peina
funkcjonalno$¢ zmianie ulegnie sposéb raportowania niepozadanych dziatan produktéw leczniczych,
zgtaszanych przez podmioty odpowiedzialne:

» wszystkie zgloszenia, zaréwno ciezkie jak i nieciezkie, podmioty odpowiedzialne maja
obowiazek przesyta¢ w wersji elektronicznej do Europejskiej Agencji Lekow, bezposrednio
do systemu EudraVigilance, zgodnie z art. 36h Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne;

e znosi sie obowiazek natozony na podmioty odpowiedzialne w okresie przejsciowym
przekazywania do Urzedu zgtoszen nieciezkich w wersji papierowej;

e Urzad nie bedzie przekazywac bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych zgtoszen
otrzymanych od oséb wykonujacych zawody medyczne oraz pacjentéw. Wszystkie ww.
zgtoszenia Urzad bedzie przekazywal w wersji elektronicznej do systemu EudraVigilance.
Na podmioty odpowiedzialne przejdzie obowiazek pobrania ICSR z bazy EVDAS lub z
aplikacji;

e zgloszenia nieciezkie, ktére wptynety do Urzedu przed 22 listopada 2017 r. beda
przekazywane do odpowiednich podmiotéw odpowiedzialnych tak jak dotychczas;

e artykuly dotyczace raportow literaturowych maja by¢ nadal przesytane do Urzedu w formie
papierowej badz elektronicznej.

Jednoczesnie w nawiazaniu do komunikatu Europejskiej Agencji Lekdéw z dnia 13 pazdziernika 2017
r. informujacym o przerwie technicznej w dziataniu systemu EudraVigilance w dniach od 8 listopada
2017 r. do 22 listopada 2017 r., w ww. okresie beda obowiazywaly nastepujace zasady
raportowania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych przez podmioty odpowiedzialne:

e zgloszenia ciezkie otrzymane przez podmioty odpowiedzialne, ktére nie mogly zostac
przestane do systemu w trakcie zaplanowanej przerwy zgodnie z komunikatem Europejskiej
Agencji Lekow maja by¢ przestane w ciagu 2 dni roboczych od dnia rozpoczecia
funkcjonowania nowego systemu EudraVigilance;

¢ podmioty odpowiedzialne, ktére otrzymaty zgode Prezesa Urzedu na przesylanie zgloszen
dotyczacych nieciezkich dzialan niepozadanych w systemie EV i nie mogty ich przesta¢ w
trakcie zaplanowanej przerwy, przesylaja zgtoszenia w ciagu 2 dni roboczych od dnia
rozpoczecia funkcjonowania nowego systemu;

» zgloszenia nieciezkie maja by¢ przesytane przez podmioty odpowiedzialne do Urzedu w
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formie papierowej, tak jak dotychczas.
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