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Komisja ds. Produktow Biobédjczych
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Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych jest organem opiniodawczo-doradczym
Prezesa Urz?du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.

Komisja dzia?a na podstawie:

Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urz?dzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

Rozporz?dzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzia?aj?cych przy Prezesie Urz?du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

Regulaminu Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych.

Do zada? Komisji nale?y, w szczegdlno?ci:

opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wp?ywu na
zdrowie cz?owieka i ?rodowisko produktow biobdjczych,

dokonywanie oceny pod wzgl?dem metodologicznym bada? zawartych w
dokumentaciji zg?aszanych do rejestracji produktéw biobojczych,

opiniowanie metodyk badania skuteczno?ci produktow biobdjczych,

dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji substancji czynnych
stosowanych w produkcie biobdjczym i dokumentacji produktéw
biobdjczych, przed?o0?onej przez Wiceprezesa do Spraw Produktow
Biobdjczych, zw?aszcza w zakresie ich skuteczno?ci

| bezpiecze?stwa stosowania,

opiniowanie raportow oceniaj?cych produkty biobojcze dopuszczone do
obrotu, zg?aszanych przez Prezesa Urz?du,
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6.

opiniowanie przed?o?onych przez Wiceprezesa do Spraw Produktéw
Biobdjczych, propozycji zwi?zanych z wpisywaniem substancji czynnej do
ewidencji substancji czynnych, zmianami, przed?u?eniem lub uchyleniem
wpisu z ewidencji substancji czynnych,

opiniowanie, przed?o0?onych przez Prezesa Urz?du, wnioskow o
rozpocz?cie bada? naukowych i rozwojowych,

wykonywanie innych zada? zleconych przez Prezesa Urz?du w zakresie
produktow biobdjczych.

Sk?ad osobowy Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych
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