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Raport roczny Prezesa Urzedu za rok 2017

Grzegorz Gessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzadzajgcej Europejskiej Agencyi Lekow (EMA)

przejmie  informuje, iz

ukazal si¢ Raport roczny
Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Bio-
baojczych za 2017 stanowiacy
sprawozdanie roczne z dziatal-
nosci kierowanej przeze mnie
jednostki. Raport roczny bedacy
dwujezyczna, polsko-angielska,
drukowang publikacjg sktadany
jest ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia, na podstawie
art. 25 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestra-
cji Produktdéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych.
Standardem wsrdd agencji europejskich zajmujacych
sie rejestracja w szczegdlnosci produktdéw leczni-
czych i wyrobow medycznych jest wymiana infor-
macji dotyczacych prowadzonej dziatalnosci, w tym
raportdw rocznych, co stanowi przyjeta praktyke w
tym zakresie i jest elementem polityki transparentno-
§ci i przejrzystosci dziatan.
Raport roczny Prezesa Urzedu obejmuje informa-
cje podsumowujace roczng dziatalno$¢ statutowsq
jednostki w obszarach rejestracji produktow leczni-
czych, produktdéw leczniczych weterynaryjnych, wy-

robow medycznych oraz produk-
tow biobodjczych.

Dodatkowo Raport roczny za-
wiera dane dotyczace inspekcji
badan klinicznych produktow
leczniczych (w tym produktow
leczniczych ~ weterynaryjnych)
i wyrobdw medycznych oraz
kontroli systemu monitorowa-
nia bezpieczenstwa produktow
leczniczych (w tym produktow
leczniczych  weterynaryjnych),
Farmakopei Polskiej, a takze
dziatan w zakresie wspOtpracy
miedzynarodowe;.

Ponadto w dokumencie zawarte
sa informacje dotyczace kwestii
finansowych, kadrowych, organizacyjnych oraz ad-
ministracyjnych Urzedu, jak rowniez realizowanych
dziatan informacyjnych w ramach prowadzonej przez
Urzad Kampanii ,,Lek Bezpieczny”.

Uprzejmie informuje, iz Raport roczny Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych udostepniany jest
rowniez na stronie internetowej Urzedu: http://urpl.
gov.pl/pllurzad/raport-roczny.

Zachgcam Panstwa do zapoznania si¢ z publikacjg
1 zycze mifej lektury.

Prezes Urzedu

Grzegorz Cessak

ALMANACH Vol 13NR172018 3



