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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrohow Medycznych
| Produktow Biobojczych

2019

PRODUKTY LEGZNICGZE PRODUKTY LEGZNICGZE
(stosowane u ludzi) (weterynaryjne)
Liczba wydanych decyz;ji

m Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu* m
449 Pozwolenia na import réwnolegly )

*w tym |3 pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego

Zmiany porejestracyjne*

* zmiany zfozone w ramach wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
illub zmiany dokumentacji bedqcej podstawq wydania ww. pozwolenia

30997 - Rwem 219

Dzialania niepozadane
21697
_ Okresowe raporty PSUR 967

Inspekcja Pharmacovigilance

Inspekcje Badan Klinicznych

24 (narodowe) ___ _ ____ _________ __Ragem |

Liczba badan klinicznych produktéw leczniczych zarejestrowanych w Centralnej Ewidenc;ji
Badan Klinicznych

603 . Reem 2
WYROBY MEDYCZNE PRODUKTY BIOBOJCZE

Liczba wydanych decyzji
Badania kliniczne

Nadzér rynku

Liczba innych postepowan
Inspekcje badan klinicznych

Podjete kontrole

Zgloszenia i powiadomienia

Wydane swiadectwa wolnej sprzedazy
Incydenty medyczne/informacje
dotyczace bezpieczenstwa

Informacje o certyfikatach zgodnosci

Liczba wydanych decyzji
Pozwolenia na obrét m
Zmiany w pozwoleniach na obrét m

Pozwolenia na udostepnianie na rynku 77
i stosowanie produktéw bioboéjczych

Zmiany w pozwoleniach na udostepnianie na
nku i stosowanie produktéw biobdjczych

Ustugi w zakresie doradztwa na mocy
art. 81 rozporzadzenia 528/12

Kontrola zatrué produktami biobdjczymi

Odnotowanych przypadkéw zatrué | 195
FARMAKOPEA POLSKA

Suplement 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI

®
o) o
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o ~

Teksty podstawowe
Monografie ogdélne

Monografie szczegotowe
Zgodne z Farmakopeq Europejskq 9.6-9.8 z wymaganiami narodowymi, wraz z kumulatywnq wersjq elektronicznq FP XI

PROCEDURA CENTRALNA

Ocena Rapp/ Co-Rapp nowych produktéw leczniczych w ramach wspoétpracy z Komitetem ds.
Produktow Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi

Ocena nowych produktéw leczniczych na rzecz Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu
Bezpieczenstwa Farmakoterapii

Oceny w procedurze PSUSA — produkty CAP m

Ocena PRAC Rapp nowych produktow leczniczych na rzecz Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych

Kwalifikacje produktow leczniczych terapii zaawansowanych (ATMP) na rzecz Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych

Wspétpraca naukowa nad europejskimi monografiami na rzecz Komitetu
ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych

Oceny produktéw leczniczych ludzkich na rzecz Scientific Advice Working Party

4
36
Naukowe komentarze do ocen nowych produktéw leczniczych ludzkich wykonanych przez inne m
kraje Unii Europejskiej

Naukowe komentarze do okresowych raportow o bezpieczefistwie | 18
Inspekcja GCP w ramach procedury Centralnej m
Weryfikacje drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéw leczniczych do stosowania u ludzi m
Weryfikacje drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla weterynaryjnych produktéw leczniczych m

ZRODEO — RAPORT ROCZNY PREZESA URZEDU ZA ROK 2019




