pharmalogica.pl )‘
GRP

Good Regulatory
Practice Association

Raport informacji regulacyjnych: tydzieh 19/2020

Informacje z instytucji

Data Zrédto I EE
Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4.05.2020 r. w sprawie komunikatu
2020-05-04  URPL Europejskiej Agencji Lekdw dot. rozpoczecia przegladu etapowego (rolling

review) remdesiwiru wskazanego do stosowania w leczeniu COVID — 19
Komunikat Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie pobierania zakresow
numerdw recept przez farmaceutdw

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 05.05.2020 r. w sprawie opublikowania przez

2020-05-04  NFz

2020-05-05  URPL Komisje Europejskg wytycznej (Q&A): ,,COVID-19: Guidance on more regulatory
flexibility for veterinary medicines”
2020-05-05 GIF Ostrzezenie EMA przed stosowaniem niepotwierdzonych terapii komérkowych

Informacja o wielkosci kwoty refundacji wraz z procentowym wykonaniem
catkowitego budzetu na refundacje

2020-05-05 | NIA/URPL Zmiana kategorii dostepnosci z Lz na Rp dla produktow leczniczych Fandhi

2020-05-05 NIA Stanowisko Prezydium NRA dotyczgce przedsgdowego wezwania spotki Dr. Max
Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6.05.2020 r. w sprawie komunikatu
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dot. wdrozenia przez EMA szybkiej Sciezki w
zakresie wspierania i zatwierdzania prac rozwojowych nad lekami i
szczepionkami w kontekscie pandemii COVID-19

2020-05-06  NIL MZ o handlu e-receptami w Internecie

Zasady wystawiania i realizacji recept refundowanych dla Zastuzonego

Honorowego Dawcy Krwi

Zdalne zabezpieczenie sSrodkédw odurzajgcych, substancji psychotropowych i

prekursorow kategorii 1 podczas epidemii COVID-19

Wytyczne KE i EMA w zakresie wymogdéw regulacyjnych dla produktéw

2020-05-05  NFZ

2020-05-06 = URPL

2020-05-07  NIA/MZ

2020-05-07  GIF

2020-05-07 @ GIF leczniczych przeznaczonych dla ludzi oraz weterynaryjnych produktéw
leczniczych
Informacja Prezesa Urzedu z dnia 8 maja 2020 r. w sprawie publikacji
2020-05-08  URPL materiatéw edukacyjnych i komunikatow bezpieczenstwa w Rejestrze

Produktéw Leczniczych
Informacja Prezesa z dnia 8 maja 2020 r. w sprawie wytycznej Komisji

2020-05-08 URPL Europejskiej dotyczgcej zarzgdzania badaniami klinicznymi w okresie pandemii
wirusa SARS-CoV-2019 (COVID-19)
2020-05-08  INFARMA Pismo do Ministra Mitkowskiego w sprawie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego

Raport pt.: ,Praktyczne aspekty zarzadzania przychodami z NFZ i ich wptyw na
kondycje finansowg osrodka”

2020-05-08  INFARMA

Legislacja
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http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-4052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-4052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-4052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-dot
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7708.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7708.html
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-05052020-r-w-sprawie-opublikowania-przez-komisj%C4%99-europejsk%C4%85
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-05052020-r-w-sprawie-opublikowania-przez-komisj%C4%99-europejsk%C4%85
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-05052020-r-w-sprawie-opublikowania-przez-komisj%C4%99-europejsk%C4%85
https://www.gov.pl/web/gif/ostrzezenie-ema-przed-stosowaniem-niepotwierdzonych-terapii-komorkowych
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-def,7710.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-def,7710.html
https://www.nia.org.pl/2020/05/05/zmiana-kategorii-dostepnosci-z-lz-na-rp-dla-produktow-leczniczych-fandhi/
https://www.nia.org.pl/2020/05/05/stanowisko-prezydium-nra-dotyczace-przedsadowego-wezwania-spolki-dr-max/
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-ema-dot
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-ema-dot
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-ema-dot
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6052020-r-w-sprawie-komunikatu-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w-ema-dot
https://nil.org.pl/aktualnosci/4796-mz-o-handlu-e-receptami-w-internecie
https://www.nia.org.pl/2020/05/07/zasady-wystawiania-i-realizacji-recept-refundowanych-dla-zasluzonego-honorowego-dawcy-krwi/
https://www.nia.org.pl/2020/05/07/zasady-wystawiania-i-realizacji-recept-refundowanych-dla-zasluzonego-honorowego-dawcy-krwi/
https://www.gov.pl/web/gif/zdalne-zabezpieczenie-srodkow-odurzajacych-substancji-psychotropowych-i-prekursorow-kategorii-1-podczas-epidemii-covid-19
https://www.gov.pl/web/gif/zdalne-zabezpieczenie-srodkow-odurzajacych-substancji-psychotropowych-i-prekursorow-kategorii-1-podczas-epidemii-covid-19
https://www.gov.pl/web/gif/wytyczne-ke-i-ema-w-zakresie-wymogow-regulacyjnych-dla-produktow-leczniczych-przeznaczonych-dla-ludzi-oraz-weterynaryjnych-produktow-leczniczych
https://www.gov.pl/web/gif/wytyczne-ke-i-ema-w-zakresie-wymogow-regulacyjnych-dla-produktow-leczniczych-przeznaczonych-dla-ludzi-oraz-weterynaryjnych-produktow-leczniczych
https://www.gov.pl/web/gif/wytyczne-ke-i-ema-w-zakresie-wymogow-regulacyjnych-dla-produktow-leczniczych-przeznaczonych-dla-ludzi-oraz-weterynaryjnych-produktow-leczniczych
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-8-maja-2020-r-w-sprawie-publikacji-materia%C5%82%C3%B3w-edukacyjnych-i
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-8-maja-2020-r-w-sprawie-publikacji-materia%C5%82%C3%B3w-edukacyjnych-i
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-8-maja-2020-r-w-sprawie-publikacji-materia%C5%82%C3%B3w-edukacyjnych-i
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-dnia-08-maja-2020-r-w-sprawie-wytycznej-komisji-europejskiej-dotycz%C4%85cej
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-dnia-08-maja-2020-r-w-sprawie-wytycznej-komisji-europejskiej-dotycz%C4%85cej
http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-dnia-08-maja-2020-r-w-sprawie-wytycznej-komisji-europejskiej-dotycz%C4%85cej
https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/stanowiska-i-opinie/2020-05-08-rtr-infarma-infarma-3171.pdf
https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/aktualnosci-i-wydarzenia/raport-pt.-%E2%80%9Epraktyczne-aspekty-zarzadzania-przychodami-z-nfz-i-ich-wplyw-na-kondycje-finansowa-o%C5%9Brodka%E2%80%9D/
https://www.infarma.pl/biuro-prasowe/aktualnosci-i-wydarzenia/raport-pt.-%E2%80%9Epraktyczne-aspekty-zarzadzania-przychodami-z-nfz-i-ich-wplyw-na-kondycje-finansowa-o%C5%9Brodka%E2%80%9D/

