UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2012 Z DNIA 4 CZERWCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Kormisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrebow Medycznych | Produkiow Biobaojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych wnioskuje do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o powolanie Grupy eksperckigj
ds. Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymalo sig - 0

UZASADNIENIE
Koniecznos¢ powolania Grupy eksperckiej ds. Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych wynika z faktu, iz dzialalnos¢ Komisji ds. Produktéw Leczniczych
wymaga szczegolowej 1 praktycznej wiedzy specjalistdw monitorujacych dzialania
niepozadane produktow leczniczych.

Podstawe prawna powolania grup eksperckich stanowi art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451).
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