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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 15 czerwca 2016 r. w sprawie obowiazku wykorzystania
centralnej platformy (Repozytorium PSUR) do skladania okresowych raportow o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ludzkich

0Od 13 czerwca 2016 zostal nalozony wymog sktadania wszystkich okresowych raportow o
bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ludzkich dopuszczonych do obrotu w Unii
Europejskiej do Repozytorium PSUR - narzedzia opracowanego przez Europejska Agencje Lekow
(EMA) we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i przedstawicielami przemystu. W zwiazku z
powyzszym podmioty odpowiedzialne sa zobligowane do korzystania z Repozytorium jako jedynego
miejsca sktadania wszystkich raportéw PSUR. Skladanie raportéw PSUR do narodowych agenciji nie
ma juz zastosowania.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw oraz
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dokumencie Pytania i odpowiedzi.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zalacznik: |j PSUR repository becomes mandatory PI.docx [1]

|j PSUR Repository mandatory use - Q&A MAH PL.doc [2]

|j PSUR repository becomes mandatory EN.docx [3]

D PSUR repository mandatory use - Q&A MAH EN.docx [4]
Do archiwum: Nie
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PL.docx

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/PSUR%20Repository%20mandatory%20use%20-
%20Q%26A%20MAH_PL.doc

[3] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/PSUR%20repository%20becomes%20mandatory
EN.docx
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