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) N PRODUKTY LECZNICZE PRODUKTY LECZNICZE
STOSOWANE U LUDZI WETERYNARYJNE

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (liczba wydanych decyzji)
pozwolenia na import/handel? réwnolegty (liczba wydanych decyzji)

zmiany porejestracyjne
(zmiany ztozone w ramach wnioskéw w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan
produktéw leczniczych oraz zmiany podmiotu odpowiedzialnego

'dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego i surowca farmaceutycznego; ?dotyczy produktéw leczniczych weterynaryjnych;
*decyzje o zgodzie na badania kliniczne: wydane na podstawie nowych wnioskéw, wydane do wnioskéw Transitional Trials oraz do wnioskéw ztozonych w Il instangji.

WYROBY MEDYCZNE PRODUKTY BIOBOJCZE
badania kliniczne pozwolenia na obrét
(liczba wydanych pozwolen) (liczba wydanych decyzji)
nadzér nad wyrobami medycznymi zmiany w pozwoleniach na obrét
(liczba wydanych decyzji) (liczba wydanych decyzji
inspekcje badan klinicznych przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia 171
. na obrét (liczba wydanych decyzji)®

kontrole w obszarze wyrobow
medycznych pozwolenia na udostepnianie na rynku

. ; B i stosowanie produktéw biobdjczych
zgtoszenia i powiadomienia

(liczba wydanych decyzji)

zmiany w pozwoleniach na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow biobdjczych
(liczba wydanych decyzji)

wydane swiadectw wolnej sprzedazy

incydenty medyczne/informacje
dotyczace bezpieczenstwa

(liczba prowadzonych postepowar) udzielanie informacji w zakresie stosowania

przepiséw dotyczacych produktéw biobdjczych

kontrola zatru¢ produktami biobdjczymi
(liczba odnotowanych przypadkéw zatruc)

PROCEDURA CENTRALNA “decyzje kpa.

procedury rejestracyjne przyznane
Polsce przez CHMP

liczba udzielonych porad naukowych
CHMP)

FARMAKOPEA POLSKA

teksty podstawowe “
monografie ogdlne “

N\

Wydane komentarze naukowe
- do raportéw oceniajacych dla
produktéw leczniczych (CHMP)

wydane nowe komentarze
do okresowych raportéw
o bezpieczenstwie (PRAC)
9

monografie szczegotowe

Zgodna z Farmakopeq Europejskq 11.6 — 11.8; z wymaganiami narodowymi wraz
z kumulatywnq wersjq elektronicznq FP XIll

weryfikacja thumaczen drukéw
informacyjnych dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (CHMP)

weryfikacja ttumaczen drukéw

informacyjnych dla weterynaryjnych
produktéw leczniczych (CVMP)

weryfikacja ttumaczen drukéw
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