Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 sierpnia 2025 r. w sprawie uruchomienia nowej
funkcjonalnosci dotyczacej zliczania pobran plikéw dodatkowych srodkéw minimalizacji
ryzyka ze strony Rejestru Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
informuje, ze z dniem 16 lipca 2025 r. w Rejestrze Produktdw Leczniczych zostata
uruchomiona nowa funkcjonalnos¢ umozliwiajgca zliczanie pobran plikdw zawierajgcych
dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Od wskazanej daty, dla kazdego pliku stanowigcego dodatkowy srodek minimalizacji ryzyka,
publikowanego na stronie Rejestru, system ewidencjonuje liczbe jego pobran. Na podstawie
tych danych mozliwe jest wygenerowanie tzw. ,,Raportu pobran”.

Funkcjonalno$é ta nie jest publicznie dostepna. Podmioty odpowiedzialne mogg uzyskac
raport na wniosek, przesytajgc zapytanie do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych (DML) na adres: dml@urpl.gov.pl.

Na wniosek podmiotu odpowiedzialnego DML moze przygotowac:

e raport dotyczgcy konkretnego produktu leczniczego,
lub

e raport zbiorczy obejmujgcy wszystkie pliki bedgce dodatkowymi srodkami
minimalizacji ryzyka dla produktow danego podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto istnieje mozliwo$¢ okreslenia przedziatu czasowego, ktérego ma dotyczy¢ raport, z
zastrzezeniem, ze nie moze on obejmowac okresu wczesniejszego niz data uruchomienia
funkcjonalnosci, tj. 16 lipca 2025 r.

Zachecamy do korzystania z tej funkcjonalnosci w celu analizy zasiegu publikowanych na
stronie Rejestru plikdw w ramach dodatkowych srodkédw minimalizujgcych ryzyko.

Prezes Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak



