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Informacja Prezesa z dnia 19 marca 2018 r.

w sprawie zmiany sposobu przekazywania do Urzedu artykulow dotyczacych raportow
literaturowych

Dnia 27.10.2017 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych wydal informacje w sprawie zglaszania dzialan niepozadanych produktéw
leczniczych przez podmioty odpowiedzialne za posrednictwem systemu EudraVigilance. W zwiazku
Z pojawiajacymi sie pytaniami ze strony podmiotéw odpowiedzialnych niniejsza Informacja ma na
celu doprecyzowanie zawartych uprzednio informacji.

Z dniem uruchomienia peitnej funkcjonalnosci bazy EudraVigilance podmioty odpowiedzialne nie
maja obowiazku przesytania bezposrednio do Urzedu artykuléw dotyczacych raportow
literaturowych. W przypadkach indywidualnych, gdy wystapi taka konieczno$é¢, Urzad wystapi do
podmiotu odpowiedzialnego o uzupehlienie raportu literaturowego i przestanie odpowiedniego
artykutu.
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