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Prenumerata

Aby zaméwi¢ prenumerate Almanachu na

rok 2019 nalezy wypetni¢ formularz zaméwienia

zamigszczony na stronie internetowej Urzedu

(www.urpl.gov.pl), nastepnie wystac zaméwienie

droga mailowa lub faksem oraz dokona¢ wptaty
przelewem na rachunek:

Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne
ul. Dtuga 16, 00-238 Warszawa
Millennium S.A.
nrkonta 29 11602202 00000000 2770 0281

Na poleceniu przelewu lub przekazie koniecznie
nalezy podac tytutczasopisma orazadres, naktéry
ma by¢ wystane. Wszelkie dodatkowe pytania
w sprawie prenumeraty prosimy kierowac:
naadres mailowy: alm.prenumerata@urpl.gov,p/
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SPIS TRESCI

Stowo wstepne Prezesa Urzedu
Grzegorz Cessak

Relata refero

Wojciech tuszczyna

Komunikaty
Aktualnosci
Biuletyn bezpieczenstwa produktow leczniczych nr 3/2019
Wprowadzenie
Grzegorz Cessak
Trudnos$ci w ocenie niepozadanych odczynow poszczepiennych
Agata Maciejczyk, Tatiana Ukhaliuk
Na co zwraca¢ uwage przy ocenie niepozadanych dziatan lekow
Agata Maciejczyk, Tatiana Ukhaliuk
Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczernstwa farmakoterapii
Aleksandra Sobczak
Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow
dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatéw w zakresie
hezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
Aleksandra Sobczak
Zgtaszanie niepozadanych dziatai lekow - przypomnienie
Zalecany sposdh postepowania z komunikatami hezpieczeiistwa na podstawie
Informacji Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019 w sprawie zasad uzgadniania
i rozpowszechniania komunikatéow dotyczacych hezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych skierowanych do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia (Direct Healthcare Professional Communication, DHPC)
Edyia Smyta
Wykaz dat referencyjnych dotyczacych czestotliwosci sktadania okresowych
raportow o hezpieczenstwie (Lista EURD)
Krystyna Cegielska-Perun
Zasady dostepu do Rejestru oraz dokumentow przedtozonych w postepowaniu
w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego (art. 34 ustawy -
Prawo farmaceutyczne)
Jolanta Pietrkiewicz-Knecht
Zarzadzenie jakos$cia i pharmacovigilance w obszarze produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych
Bartosz Stariczykiewicz, Dorota Kurnik, Michat Gryz
Steroidy roslinne (fitosterole) a metabolizm androgenéw we wspomaganiu
sportowym
Oleg Burdzenia

Niniejsze pismo jest wydawnictwem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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