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Informacja Prezesa Urzedu

z dnia 25 listopada 2013 roku

w sprawie uruchomienia strony internetowej

poswieconej bezpieczenstwu farmakoterapii w zwiazku z wejsciem w zycie
ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. Nr 1245 z 2013 roku)

Prezes Urzedu uprzejmie informuje, ze w dn. 25 listopada 2013 roku wchodzi w zycie ustawa z
dnia 27 wrzesnia 2013 roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw.

Ustawa zmieniajac ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
nadala pacjentom uprawnienia do zglaszania dziatan niepozadanych do oséb wykonujacych zawdéd
medyczny, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych lub do podmiotu odpowiedzialnego.

Ustawa nalozyla na Prezesa Urzedu obowiazek stworzenia strony internetowej poswieconej
bezpieczenstwu farmakoterapii, ktéra bedzie zawierala miedzy innymi:

—_

. opis systemu zbierania dziatan niepozadanych,

2. formularze do wykorzystania, przy przekazywaniu informacji o dziataniach niepozadanych

przez osoby wykonujace zawéd medyczny oraz przez pacjentow lub ich opiekunow,

3. wskazowki, jak wypekia¢ formularz,

4. zalecenia europejskiego Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem farmakoterapii (and. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC),

. leki podlegajace dodatkowemu monitorowaniu,

. komunikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych,

. streszczenia plandéw zarzadzania ryzykiem,

. wykaz badan porejestracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa.
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