Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

2022

PRODUKTY LECZNICZE PRODUKTY LECZNICZE
(stosowane u ludzi)

(weterynaryjne)
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
766 . - 73
(liczba wydanych decyzji)
454 pozwolenia na import réwnolegty 3
(liczba wydanych decyzji)
zmiany porejestracyjne

30176 (zmiany ztozone w ramach wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 2004

i/lub zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania ww. pozwolenia)

23441 zgtoszenia pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych 67
15 inspekcje badan klinicznych 0
4 kontrole systeméw monitorowania bezpieczernstwa stosowania produktéw leczniczych 1

502 liczba badan klinicznych produktéw leczniczych zarejestrowanych 5
w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
badania kliniczne 32 pozwolenia na obrét 353
(liczba wydanych pozwolen) (liczba wydanych decyzji)
nadzér nad wyrobami medycznymi 33 zmiany w pozwoleniach na obrét 322
(liczba wydanych decyzji) (liczba wydanych decyzji)
inspekcje badan klinicznych 0 pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie 62
kontrole w obszarze wyrobéw medycznych 13 IE’VOdUktéW biok;éjczych
zgtoszenia i powiadomienia 8699 (liczba wydanych decyzji) 37
P - . zmiany w pozwoleniach na udostepnianie na rynku i
wydane $wiadectwa wolnej sprzedazy 833 stosowanie produktéw biobéjczych
incydenty medyczne/informacje dotyczace bezpieczenstwa | 4829 (liczba wydanych decyzji)
.(I|czba p.rowadzonych postepowali\). udzielanie informacji w zakresie stosowania przepisow 651
informacje o certyfikatach zgodnosci 243 dotyczacych produktow biobdjczych
kontrola zatru¢ produktami biobdjczymi 232
PROCEDU RA CENTRALNA (odnotowanych przypadkoéw zatruc)

koordynacja przebiegu centralnych procedur rejestracyjnych dot.
. : . 47
produktéw leczniczych ludzkich

doradztwo naukowe na rzecz produktéw leczniczych ludzkich 100 SUPLEMENT 2022 FP XII
10 teksty podstawowe 21
komentarze naukowe opracowane w qdniesieniu do ocen 101 monografie ogolne
nowych produktéw leczniczych

komentarze naukowe do okresowych raportéw o bezpieczerstwie

ocena nowych produktéw leczniczych na rzecz Komitetu

1
monografie szczegotowe 221
ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeﬁstwem 19 ai?ggzlzggn;iﬁge;E(klllropejskq 10.6 - 10.8; z wymaganiami narodowymi wraz z kumulatywna
Farmakoterapii (PRAC)
weryfikacja drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla
. . . 728

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

weryfikacja drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla 57
weterynaryjnych produktéw leczniczych

Zrédlo - Raport roczny Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych za rok 2022
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