Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

DML-MLP.460.2.2024.MN.1
Warszawa, 26-01-2024

Biuro Rzecznika Praw Pacjenta
Ptocka 11/13
01-231 Warszawa

Odpowiadajac na pismo znak: RzPP-DWS-WPS.033.1.2024 z dnia 11 stycznia 2024 r. Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych (dalej
jako Urzad) uprzejmie informuje, ze w roku 2023 do Urzedu wptyneto 2 302 zgtoszen
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozgdanych pochodzacych od pacjentéw, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych. Do Urzedu w roku 2023
wplyneto takze 5 847 zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych
pochodzacych od przedstawicieli zawodédw medycznych i 2 561  kopii zgtoszen
niepozadanych odczyndw poszczepiennych nadestanych zgodnie z zapisem art. 36 c
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Jednoczesnie
10 203 raportéw niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance stanowigcej

europejska baze dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych.
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RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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