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Do zadan Pionu Produktéow Leczniczych nalezy:

wykonywanie czynnosci przygotowujacych do podjecia decyzji przez Prezesa Urzedu
Rejestracji dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w tym réwniez
produktu leczniczego weterynaryjnego,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci z zakresu
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych,

prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

prowadzenie postepowan w sprawach wpisu badan klinicznych produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz
prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

zbieranie raportéw o dzialaniach niepozadanych oraz informacji o niepozadanych
dzialaniach produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego, a takze nadzoér nad
bezpieczenstwem stosowania produktéow leczniczych i jego monitorowaniem oraz
prowadzenie Centralnej Ewidencji zgtaszanych niepozadanych dzialan produktéow
leczniczych dopuszczonych do obrotu,

oglaszanie, co najmniej raz w roku, w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia, Urzedowego
Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych,

wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawierajacego wykaz produktéw leczniczych, ktére
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraciji,

prowadzenie, w ramach Inspekcji Badan Klinicznych, kontroli zgodnosci prowadzonych
badan klinicznych produktéw leczniczych lub przyszlych produktéw leczniczych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.
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