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Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, |

PRODUKTY LECZNICZE N\

PRODUKTY LECZNICZE

(stosowane u ludzi) (weterynaryjne)

Liczba wydanych decyz;ji e
557 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu IOO ;
374 pozwolenia na import réwnolegly 0

Zmiany porejestracyjne*

* zmiany ztozone w ramach wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego e
illub zmiany dokumentacji bedqcej podstawq wydania ww. pozwolenia
27962 razem 1915
Dziatania niepozadane
21425 pojedyncze raporty o dziataniach niepozadanych 404
35 okresowe raporty PSUR 1006
Inspekcje Badan Klinicznych

43 razem |

Llczba badan klinicznych produktéow leczniczych zarejestrowanych w Centralne|

393 razem 2

WYROBY MEDYCZNE

Liczba wydanych decyzji

Ewidencji Badan Klinicznych e

PRODUKTY BIOBOJCZE

Liczba wydanych decyzji

_pozwolenia na obrét 331

_zmiany w pozwoleniach na obrét 956
pozwolenia na udostepnianie na rynku i 60

stosowanie produktow biobojczych
zmiany w pozwoleniach na udostepnianie na 220

rynku i stosowanie produktow biobojczych

_dotyczace bezpieczenstwa

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

badania kliniczne 50
“nadzér rynku 39
Liczba innych postepowan
_inspekcje badan klinicznych 4
§pod|qte kontrole 20
%zg’roszenia i powiadomienia 8205§
‘$wiadectwa wolnej sprzedazy - 869
gincydenty medyczne/informacje 2303§

razem 674

_informacje o certyfikatach zgodnosci 281

“odnotowanych przypadkéw zatrué 227

FARMAKOPEA POLSKA

(FP X1 2017)

%teksty podstawowe

30

_monografie ogdlne

12

Suplement 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI e

monografie szczegotowe

237

L

Zgodne z Farmakopeq Europejskq 9.3-9.5 z wymaganiami narodowymi, wraz
z kumulatywnq wersjq elektronicznq FP XI|
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