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Informacja z dnia 14 czerwca 2018 roku w sprawie Raportu
Rocznego Prezesa Urzedu za 2017 rok.
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Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

INFORMAC]JA
Z dnia 14 czerwca 2018 roku

w sprawie Raportu Rocznego Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych za 2017 rok

Uprzejmie informuje, Ze na stronie internetowej Urzedu w zaktadce ,Urzad” zostat udostepniony
Raport Roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobadjczych za 2017 rok.

Dokument stanowi wymagane przepisami art. 25 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o

Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.
U. z 2001 r. Nr 126 poz. 1382) sprawozdanie z dzialalnosci Prezesa Urzedu.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak
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RAPORT ROCZNY

PREZESA URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZYCH,

WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOICZYC

ANNUAL REPORT

OF THE PRESIDENT OF THE OFFICE FOR REGISTRATION
OF MEDICINAL PRODUCTS,

MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS
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Urzad Rejestrac)i Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkt¢éw Biobéjczych
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PRODUKTY LECZNICZE PRODUKTY LECZNICZE B\
(stosowane u ludzi) (weterynaryjne) a

' Liczba wydanych decyzji
828 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 129
. 443 pozwolenia na import rownolegty 0
Zmiany porejestracyjne*
‘ * zmiany zk w ramach wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszezenie do obrotu produkty leczniczego e
iftub zmiany dokumentaci bedqcej podstawq wydania ww. pozwolenia
k 26186 razem 1727
Dziatania niepozadane
) 19996 pojedyncze raporty o dziataniach niepozadanych 434
? 98 okresowe raporty PSUR 1044
‘ Inspekcje Badan Klinicznych
’ 46 | razem 0 e
Liczba badan klinicznych produktow leczniczych zarejestrowanych w Centralnej
' Ewidencji Badan Klinicznych e
453 razem |
&
WYROBY MEDYCZNE PRODUKTY BIOBOJCZE
‘ Liczba wydanych decyzji Liczba wydanych decyzji e
badania kliniczne i 37 pozwolenia na obrot 448
\ nadzor rynku 48 zmiany w pozwoleniach na obrot 783
0 Liczba innych postepowan pozwolenia na udostepnianie na rynku i 104
inspekcje badan klinicznych | 3 stosowanie produktow biobéjczych 4
? kontrole .25 zmiany w pozwoleniach na udostgpnianie na 125
zgtoszenia i powiadomienia 8767 rynku i stosowanie produktow biobojczych
‘$wiadectwa wolnej sprzedazy 840 Uslugi w zakresie doradztwa na mocy art.
A incydenty medycznefinformacje 2451 8| rozporzadzenia 528/12
dotyczace bezpieczenstwa razem 731
ﬁ informacje o certyfikatach zgodnosci L 279 Kontrola zatrué produktami biobéjczymi
’ ‘ odnotowanych przypadkéw zatruc 275 o
FARMAKOPEA POLSKA
' Czesc podstawowa Farmakopei Polskiej wydanie X1 !
€ (FP X1 2017)
teksty podstawowe 337
‘ ‘monografie ogolne 50 e
monografie szczegolowe 2404
§ Zgodne z Farmakopeq Europejskq 9.0-9.2 oraz wymaganiami narodowymi,
0 wraz z wersjq elektroniczng FP X1
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