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Zgodnie z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010
zmieniajaca - w zakresie nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w
sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wprowadzony zostal obowiazek dodatkowego monitorowaniaproduktéw leczniczych znajdujacych
sie w wykazie, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajqcego Europejskq Agencje Lekow. Sa to w szczegolnosci produkty lecznicze
nowe (W znaczeniu zawierajace nowa substancje czynna) i takie, dla ktérych dane dotyczace ich
dtugotrwatego stosowania sa ograniczone. Takie produkty lecznicze beda oznaczone symbolem
czarnego odwréconego tréjkata, wybranego zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004

Dodatkowo Europejska Agencja Lekéw opublikowata liste tych lekéw, ktéra co miesiac bedzie
weryfikowana na posiedzeniach Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC).
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