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Informacja z dnia 16.08.2016 r.

w sprawie raportu Komisji Europejskiej z implementacji ustawodawstwa w sprawie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Blizsza wspélpraca pomiedzy Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA),
Komisja Europejska i panstwami czlonkowskimi UE, po wprowadzeniu w zycie nowego
europejskiego ustawodawstwa w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wzmocnita
- z korzyscia dla pacjentow- nadzér nad bezpieczenstwem dopuszczonych do obrotu lekéw
stosowanych u ludzi. Zostalo to podkreslone w opublikowanym raporcie Komisji Europejskiej w
sprawie dziatan podejmowanych przez europejskiej organy regulacyjne w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Raport opisuje dzialania podejmowane w ramach systemu UE z zakresu monitorowania i
zarzadzania bezpieczenstwem lekéw stosowanych u ludzi od czasu wejscia w zycie nowego
ustawodawstwa dotyczacego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, tj. od lipca 2012 do
lipca 2015 roku.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie EMA i jego ttumaczeniu.
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