Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenlie na
dopuszczenie do obrotu

Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu to firma 1lub organizacja non-profit, ktoérej
udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu pozwala podmiotowi je posiadajgcemu na
wprowadzenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego w
jednym panstwie cztonkowskich UE lub w wielu panstwach
cztonkowskich UE. Gdy produkt leczniczy jest juz wprowadzony
do obrotu i stosowany przez pacjentdéw, podmiot odpowiedzialny
posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wcigz jest
odpowiedzialny za monitorowanie bezpieczenstwa (nadz6r nad
bezpieczenstwem farmakoterapii). Wszelkie podejrzewane reakcje
niepozgdane muszg by¢ zgtaszane organowi, ktory wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w formie okresowego
raportu o bezpieczenstwie (PSUR).
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