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Sprawdzenie, w jaki sposib system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych lub weterynaryjnych produktéw leczniczych jest zorganizowany i nadzorowany, aby
zapobiec zagrozeniu zycia pacjentow i zapewni¢ nalezyte monitorowanie stosunku korzysci do

ryzyka dla danego produktu leczniczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego.

2. Podprocesy

3. Procesy powiazane

- Wydawanie oraz cofanie upowaznien i petnomocnictw Prezesa Urzedu lub Dyrektora Generalnego

2.00
4. Definicje i skréty




Skrétinazwa

Opis

BDG Biuro Dyrektora Generalnego

BOJ Biuro Organizacji i Jakosci

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use - Komitet ds. Produktdw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw

CVMP Committee for Veterinary Medicinal Products - Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych

DLM Departament Inspekcji Produktoéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych

DML Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

DOW Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych

DP Departament Prawny

DRL Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

DRW Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

DWM Departament Wspotpracy Miedzynarodowej

EVDAS EudraVigilance Data Analysis System — System analityczny do przegladu zgtoszonych
dziatan niepozgdanych bazy Eudravigilance

EZD System Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacja
System klasy CRM (Customer Relationship Management), z ktérego korzysta Europejska

IRIS Agencji Lekéw do przechowywania dokumentéw zwigzanych z procesem rejestracji oraz
dzialalnoscia rejestracyjna

0JJ Wydziat Zarzgdzania Jakoscia

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach
Nadzoru nad. Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow

PSME Pharmacovigilance System Master File — pelny opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

PSUR Periodic Safety Update Report — raport okresowy dotyczacy bezpieczeristwa stosowania
produktu leczniczego

Urzad Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych

5. Podstawa prawna

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie sposobu przeprowadzenia i
zakresu kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE

- Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1281 z dnia 2 sierpnia 2021 r. ustanawiajgce
zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu

do dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz formatu, tresci i




streszczenia petnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczgcego
weterynaryjnych produktéw leczniczych

- Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

- Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

- Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

- Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw

- Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

6. Dokumenty zwigzane

- Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP Modules) - dostepne na stronie internetowe]
Europejskiej Agencji Lekéw

- Guidelines on veterinary good pharmacovigilance practices (VGVP Modules) dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw

- Union procedures on EU pharmacovigilance inspection dostepne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw

- Union procedures on EU veterinary pharmacovigilance inspection dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekéw

- Zarzadzenie Nr 14/2011 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 lipca 2011 r. w sprawie nadania Regulaminu
Organizacyjnego Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

- Zarzagdzenie Nr 8/2015 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych z dnia 24 lipca 2015 r. w sprawie wprowadzenia instrukcji kancelaryjnej,
jednolitego rzeczowego wykazu akt i instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwum
zaktadowego w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

7. Dane wejSciowe i wyjSciowe

WejsScie - wymagania jakosciowe

- Roczny plan inspekcji

- Polecenie przeprowadzenia kontroli

Wyijscie - wymagania jakosciowe

- Pismo o zakonczeniu kontroli, zatwierdzone przez Dyrektora DLM z upowaznienia Prezesa
Urzedu, zgodne ze wzorem ustanowionym w zataczniku nr 17 do karty procesu PG/PU/1




Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

8. Przebieg i opis postepowania

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialnos$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

01.

Roczny plan inspekcji

Sporzadzony na podstawie analizy ryzyka, w tym naruszer Dobrej Praktyki Farmakoterapii (GVP),
wynikéw kontroli z poprzedniego roku, analizy baz danych, informacji od innych organéw kompetentnych
a takze CHMP/CVMP.

W zwigzku z przygotowaniem rocznego planu inspekcji oraz prowadzonymi dziataniami kontrolnymi
podmiotéw posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w tym
weterynaryjnych produktow leczniczych, na podstawie prowadzonej analizy dokonuje sie przypisania
przedsiebiorcéw do jednej z kategorii ryzyka, o ktérych mowa w art. 47 ust.1 ustawy z dnia 6 marca 2018
r. - Prawo przedsiebiorcéw. W zwigzku z dokonywanym przypisaniem do okreslonej kategorii bierze

sie pod uwage przede wszystkim dobro pacjentéw chronione prawem w zakresie kompetencji Prezesa

Urzedu {j. bezpieczeristwo oraz zdrowie i Zycie ludzi oraz zwierzat.

W zwigzku z powyZszym przedsiebiorcy posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych oraz prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie badan klinicznych

zostali sklasyfikowani do kategorii wysokiego ryzyka.

Jednoczesnie w zwigzku z prowadzonym przez Prezesa Urzedu nadzorem o ktérym mowa:

- wart. 4 ust.1 pkt i ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz art. 24a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo Farmaceutyczne, Departament Inspekcji ma prawo zgdania od podmiotu odpowiedzialnego
dokumentacji oraz wyjasnien dot. zapewnienia funkcjonowania systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych w zwigzku z wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

Ponadto weryfikuje spetnienie warunkéw okreslonych miedzy innymi w art. 24 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne dla weterynaryjnych produktow leczniczych, a w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi obowigzki natozone zapisami art. 36g ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne. Kontroli mogg podlegac szczegdlne warunki wydania




Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Majgc na uwadze ochrone zdrowia publicznego Prezes Urzedu

moze wystepowac do podmiotu odpowiedzialnego w zakresie zwigzanym z wydaniem, cofnieciem,

zwieszeniem, badZ posiadaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z

zapisami prawa farmaceutycznego.

IdZ do 03

02.

Polecenie przeprowadzenia kontroli
IdZ do 03

03.

Wybér zespotu inspekcyjnego
IdZ do 04

R:
Dyrektor DLM

04.

Zatozenie sprawy w EZD i ewentualne wystgpienie do DML/DRL lub DOW/DRW
o przekazanie dokumentdéw niezbednych w toku przygotowan do kontroli lub/i
pozyskanie danych z Europejskich baz danych (EVDAS)

Dokumenty dostepne dla Urzedu to m.in.:

- lista produktéw leczniczych podmiotu odpowiedzialnego,

- pojedyncze przypadki dziatan niepozgadanych zgtaszanych po zastosowaniu produktéw leczniczych
danego podmiotu odpowiedzialnego,

- zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych,

- komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa produktéw leczniczych,

- Charakterystyki Produktéw Leczniczych,

- zalecenia PRAC,

- okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych PSUR,

- plany zarzadzania ryzykiem RMP,

- zgloszenia o badaniach po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu m.in. bezpieczenstwa i
skuteczno$ci dziafania,

- dokumenty inne, ktére inspektor uzna za istotne.

Dokumenty te moga byc¢ uzyskane w Urzedzie, innej instytucji lub odnosnych wiadz innego Paristwa

Cztonkowskiego.

IdZ do 05

R:
Pracownik DLM

EZD

05.

Dokumentacja otrzymana od wtasciwych komdérek organizacyjnych Urzedu
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Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialno$é Formularzel/wzory Systemy IT
IdZ do 06
Analiza otrzymanych dokumentdéw, uzupetnienie listy dokumentéw i dotaczenie do R: EZD
06. do,kumentaCJl zZwigzanej z kontrolg Pracownik DLM
Idz do 07
Jaki jest rodzaj kontroli?
07. | Rutynowa lub celowana: Idz do 08
Niezapowiedziana: 1dz do 16
Przygotowanie powiadomienia o przeprowadzeniu kontroli i przekazanie - Zatgcznik nr 01 do EZD
powiadomienia do podpisu Prezesa Urzedu karty procesu PG/PU/1
- Wzdr powiadomienia
W powiadomieniu podmiot odpowiedzialny jest informowany o prowadzeniu kontroli w trybie stacjonar nego (PHV H)
stacjonarnym — w siedzibie podmiotu/ przedstawicielstwa lub zdalnym — prowadzonym z wykorzystaniem B Zaia'-‘czmk nr 02 do kar,ty
o o o procesu PG/PU/1 - Wz6r
Srodkéw komunikacji elektroniczney. R powiadomienia zdalnego
W powiadomieniu inspektor wnosi o przekazanie, w terminie do 7 dni od daty jego otrzymania, ’ . (PHV H)
Pracownik DLM .
08. | aktualnego opisu systemu monitorowania PSMF. 7 - Zatgcznik nr 03 do
Dyrektor DLM karty procesu PG/.PU./ 1
Idz do 09 - Wzor powiadomienia
stacjonarnego (PHV
VET)
- Zatgcznik nr 04 do karty
procesu PG/PU/1 - Wzor
powiadomienia zdalnego
(PHV VET)
09 Podpisanie powiadomienia i zwrot do DLM R: EZD
"{1dZz do 10 Prezes Urzedu
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
Poczta elektroniczna
Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw. e-Doreczenia
10. | Powiadomienie jest adresowane do podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawicielstwa podmiotu R: .
' Pracownik DLM

odpowiedzialnego.
Inspektor powiadamia podmiot odpowiedzialny:
- w przypadku kontroli rutynowej — nie péZniej niz 30 dni kalendarzowych przed dniem rozpoczecia

kontroli,
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Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

- w przypadku kontroli celowanej — nie péZniej niz 14 dni kalendarzowych przed dniem rozpoczecia

kontroli.

ldZ do 11

11.

Uzgodnienie z podmiotem odpowiedzialnym terminu i miejsca kontroli oraz zakresu
dokumentacji i sposobu jej przekazania (telefonicznie bgdz za pomoca poczty
elektronicznej)

W zwigzku z telefonicznym uzyskaniem informacji od podmiotu o braku mozliwosci udziatu w inspekcji w
terminie wskazanym w zawiadomieniu osoba prowadzgca sporzadza protokdt z jego otrzymania i wigcza
do akt sprawy

W przypadku wskazania innego niz w zawiadomieniu miejsca podmiot odpowiedzialny proszony jest o

przestanie do Urzedu stosownego pisma.

IdZ do 12

R.

Pracownik DLM

Czy termin lub inne ustalenia dotyczace przeprowadzenia kontroli ulegaja zmianie?

12.| Tak: IdZ do 13
Nie: IdZ do 16
Pisemny wniosek ztozony przez podmiot odpowiedzialny w zakresie zmiany terminu
13. | lub innych ustalen
IdZz do 14
Przygotowanie pisma informujgcego o zmianach - Zatgcznik nr 05 do karty| EZD
R: procesu PG/PU/1 - Wz6r
Pracownik DLM pisma zmiana terminu
14. Pracownik Sekretariatu DLM | kontroli zmiana zespohu
7 (PHV H VET)
Dyrektor DLM
ldz do 15
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
R: Poczta elektroniczna
15. | Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepiséw. e-Doreczenia

IdZ do 16

Pracownik DLM
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Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
Dziatanie rownolegte
Idz do 17
161142 do 19
Idz do 24
Przygotowanie wniosku o udzielenie upowaznienia przez Prezesa Urzedu do R: - Wniosek o udzielenie |EZD
przeprowadzenia kontroli i przekazanie do BOJ P}acownik DLM lub cofnigcie
17.11dz do 30 7. petnomocnictwa/
‘ upowaznienia przez
Dyrektor DLM Prezesa Urzedu
18 Proces powigzany: Wydawanie oraz cofanie upowaznien i petnomocnictw Prezesa
" | Urzedu lub Dyrektora Generalnego 2.00
Miejsce przeprowadzenia kontroli?
19 Kontrola na miejscu w Polsce: Idz do 20
" | Kontrola na miejscu w innym kraju: 1dZ do 22
Kontrola online: IdZ do 30
Sporzadzenie polecenia wyjazdu stuzbowego i przekazanie do BDG R:
Idz do 30 Pracownik DLM
20. 7.
Dyrektor DLM
21. ] Odnosnik
Sporzadzenie wniosku wyjazdowego i przekazanie do DWM R: - Wniosek wyjazdowy
Idz do 30 Pracownik DLM
22. 7.
Dyrektor DLM
23. ] Odnosnik
Czy kontrola jest niezapowiedziana?
24. | Nie: I1dZ do 25
Tak: Idz do 30
Dokumentacja otrzymana od podmiotu odpowiedzialnego
25.| ..
IdZ do 26
Analiza otrzymanego PSMFu oraz przekazanie do podmiotu odpowiedzialnego Poczta elektroniczna
26 potrzeby uzupetnienia informacji lub dostarczenia dodatkowych dokumentéw drogg | R:

elektroniczng
IdZ do 27

Pracownik DLM
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Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
Informacje lub dokumentacja uzupelniajgca otrzymana od podmiotu
27. | odpowiedzialnego
IdZ do 28
Przygotowanie planu kontroli oraz pisma przewodniego - Zatgcznik nr 06 do karty| EZD
procesu PG/PU/1 - Wz6r
- Inspektor opracowuje plan kontroli rutynowej lub celowanej zgodnie z zakresem planowanej kontroli. pisma do planu kontroli
- Kopia planu kontroli moze zostac przekazana przed rozpoczeciem kontroli, w trakcie spotkania (PHV H) .
- Zatgcznik nr 07 do karty
otwierajgcego w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego. procesu PG /PU/1 - Wz6r
- W przypadku jakichkolwiek sprzeciwdw ze strony podmiotu odpowiedzialnego majgcego podlegac pisma do planu kontroli
kontroli, sprawy sporne powinny by¢ rozwigzywane pomiedzy Urzedem a strong przed rozpoczeciem ( PHV VE T)
o S . - Zatgcznik nr 08 do karty
kontroli i nie wstrzymuje to jej rozpoczecia. ,
procesu PG/PU/1 - Wzor
- Zmiana daty rozpoczecia kontroli mozliwa jest tylko w przypadku, gdy inspektor uzna te zmiane za R: Planu kontroli ( PHV H
o8 konieczng lub podmiot zwrdci sie pisemnie z uzasadniong prosbg o przetozenie terminu kontroli. Pracownik DLM VE T)
-w przypadku kontroli zdalnej inspektor prowadzacy ustala z przedstawicielem podmiotu w jaki sposéb Z
zorganizowane zostang poszczegolne sesje/ w jaki sposob beda przebiegac spotkania w trakcie kontroli i Dyrektor DLM
kto powinien w nich uczestniczyc.
- W trakcie kontroli jej plan moze ulec zmianom w zaleznosci od zaistniatej sytuacji.
- O zmianach tych nalezy niezwtocznie poinformowac podmiot odpowiedzialny objety kontrola.
- Ponadto Inspektor moze wystapi¢ o zorganizowanie dodatkowej sesji majacej na celu wyjasnienie
niejasnosci lub omdéwienie obserwacji, ktére wystapity w trakcie prowadzenia czynnosci kontrolnych.
- Istotne odstepstwo od planu tj. przerwanie kontroli etc. powinno byc opisane w Protokole kontroli.
Idz do 29
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
R: Poczta elektroniczna
29.|D jia odbywaja si dstawie obowigzujacych ' . e-Doreczenia
oreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw. Pracownik DLM €
Idz do 30
Przekazanie kopii upowaznien do przeprowadzenia kontroli drogg elektroniczng i EZD
- dotgczenie wiadomosci elektronicznej do sprawy w EZD R: Poczta elektroniczna

Upowaznienia moga byc przekazane sa przed rozpoczeciem kontroli, w trakcie spotkania otwierajgcego.

Pracownik DLM
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Dokumenty dodatkowo moga zosta¢ wydrukowane oraz wystane w wersji papierowej za posrednictwem

Kancelarii Gtéwnej.

IdZ do 31

31.

Przeprowadzenie spotkania otwierajgcego

W trakcie spotkania otwierajacego inspektor przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu kopie
upowaznien Prezesa Urzedu do przeprowadzenia kontroli wraz z zatwierdzonym planem kontroli.
Spotkanie otwierajgce ma na celu:

1) prezentacje inspektora/éw i personelu podmiotu,

2) omowienie zakresu i planu kontroli;

3) omdwienie przez inspektora metod i procedur, ktére maja by¢ stosowane

w czasie kontroli,

4) potwierdzenie przez inspektora godzin i czasu trwania spotkan z personelem podmiotu
przewidzianych w planie;

5) wyjasnienie ewentualnych niejasnosci zwigzanych z rozpoczynajaca sie kontrolg.

Idz do 32

R:
Zespot przeprowadzajgcy
inspekcje

32.

Przeprowadzenie rozméw z pracownikami

Sesje kontroli:

- rozmowy z pracownikami podmiotu wskazanymi w planie kontroli,

- sprawdzanie dokumentacji otrzymanej w trakcie kontroli,

- sesje dodatkowe majace na celu wyjasnienie niejasnosci lub oméwienie obserwacji poczynionych w
trakcie prowadzenia czynnosci kontrolnych.

Kontrola moze zostac¢ przeprowadzona z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej. Podczas
kontroli zdalnej zachowane sg wszystkie ww. elementy procesu kontroli z wylgczeniem aktywnosci
prowadzonych w siedzibie podmiotu/przedstawicielstwa tj. wizytacji pomieszczen gdzie przechowywana
Jjest dokumentacja etc.

Na prosbe podmiotu odpowiedzialnego moze on ustanowi¢ swojg platforme

do prowadzenia kontroli z wykorzystaniem Srodkéw komunikacji elektronicznej. Do inspektora

prowadzgcego nalezy akceptacja takiego rozwigzania.

R:
Zespot przeprowadzajgcy
inspekcje
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Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
IdZ do 33
Przeprowadzenie spotkania zamykajacego
Spotkanie to ma na celu oméwienie wynikéw kontroli, jej podsumowanie oraz zapoznanie si¢ inspektora R: ; .
33. Zespot przeprowadzajacy
z wyjasnieniami 0s6b uczestniczgcych w spotkaniu. inspekcj e
Idz do 34
Czy kontrola odbyta sie w trybie online?
34.| Nie: Idz do 35
Tak: 1dz do 38
Dziatanie rownolegte
35.|1dz do 36
IdZ do 38
Przygotowanie dokumentéw niezbednych do rozliczenia delegacji i przekazanie do R:
36.| BFK : '
1% do 41 Pracownik DLM
37. | rozliczanie
Wystawienie zaswiadczenia o przeprowadzeniu kontroli, sporzadzenie i podpisanie - Zatgcznik nr 09 do karty| EZD
protokotu kontroli oraz przygotowanie pisma przewodniego w ciagu 30 dni od dnia procesu PG/PU/1 - Wzér
zakonczenia kontroli i przekazanie do Prezesa Urzedu. W przypadku sporzadzenia pisma do protokotu (PHV
zalecen pokontrolnych dotgczenie wzoru sprawozdania z wykonania zalecen H VET)
- Zatgcznik nr 10 do karty
W przypadku stwierdzenia nieprawidfowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu pacjentéw Inspektor procesu PG/PU/ 1' - Wzor
niezwlocznie powiadamia Dyrektora DLM oraz Prezesa Urzedu elektronicznie lub telefonicznie. R: K Z ; otokotu kontroli ( PHV
38. | W celu harmonizacji wymogdéw i proceséw kontrolnych miedzy Paristwami Cztonkowskimi, ;_racowm DLM - Zatgcznik nr 11 do karty

nieprawidfowosci stwierdzone w wyniku przeprowadzenia kontroli systemu monitorowania sg oceniane
na podstawie klasyfikacji przedstawionej w wytycznej GVP Modut IV. Reporting:

- Krytyczne — sa to braki lub niedobory w systemie monitorowania, dziataniach lub procesach, ktére
naruszajg prawa, bezpieczenstwo lub dobro pacjentéw lub ktdre stanowig potencjalne ryzyko dla zdrowia
publicznego lub ktére stanowig naruszenie prawodawstwa oraz wytycznych w zakresie monitorowania

bezpieczenstwa produktéw leczniczych,

Pracownik DLM

procesu PG/PU/1 - Wzér
Protokotu kontroli (PHV
VET)

- Zatgcznik nr 12 do karty
procesu PG/PU/1 - Wzér
zaswiadczenia (PHV H
VET)
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Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
- Powazne — s3 to braki lub niedobory w systemie monitorowania, dziataniach lub procesach, ktére - Zatacznik nr 16 do
moga naruszac prawa, bezpieczenstwo lub dobro pacjentow lub ktére moga stanowic¢ ryzyko dla karty p rocesu PG/ P_U/ 1
- Wzér sprawozdania
zdrowia publicznego lub ktére moga stanowic¢ naruszenie prawodawstwa oraz wytycznych w zakresie 7 Wka nania zalecer
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych pokontrolnych dla MAH
- Nieznaczne — sa to braki lub niedobory w systemie monitorowania, dziataniach lub procesach, co do ( PHV H VE T)
ktorych nie oczekuje sie, aby stanowity zagrozenie dla praw, bezpieczenstwa lub dobra pacjentéw. - Zala’-‘czmk nr 18 do
karty procesu PG/PU/1 -
Do ww. klasyfikacji dodano komentarz nie bedacy nieprawidfowoscia: Wzér formularza kontroli
- Komentarze — adnotacja inspektora majgca na celu wskazanie obserwacji, ktorg okresla sie jako jakoéci protokoiu 4
uwage, ktéra moze pomaéc w cigglym doskonaleniu systemu pharmacovigilance oraz ktéra powinna kontroli
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia nieprawidfowosci w dalszym funkcjonowaniu systemu.
W przypadku niemozliwosci podpisania protokotu kontroli (raportu) przez inspektorow protokdt podpisuje
Dyrektor DLM lub Zastepca.
IdZ do 39
Zapoznanie sie z protokotem kontroli, podpisanie pisma przewodniego i zwrot do R: EZD
39.1DLM P}ezes Urzedu
IdZ do 40 €
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej w ciggu 30 dni EZD
od dnia zakonczenia kontroli Poczta elektroniczna
40 R: e-Doreczenia
" | Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw. Pracownik DLM
Idz do 41
Czy inspekcja wykazata nieprawidtowosci/ uchybienia?
41.| Tak: IdZz do 42
Nie: 1dZ do 55
Czy podmiot odpowiedzialny wnosi wyjasnienia do protokotu kontroli?
42.| Tak: 1dZz do 43
Nie: IdZz do 47
Wyjasnienia do protokotu kontroli przekazane przez podmiot odpowiedzialny w
43. | ciggu 14 dni kalendarzowych od dnia otrzymania protokotu kontroli

IdZ do 44
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Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
Rozpatrzenie wyjasnien w ciggu 14 dni i sporzadzenie pisma zawierajgcego ocene - Zatgcznik nr 13 do EZD
wyjasnien. W przypadku, gdy wyjasnienia zmieniajg tre$¢ protokotu przygotowanie karty procesu PG/
pisma informujacego o korektach wprowadzonych do protokotu kontroli i dotaczenie PU/1 - Wzér pisma do
wzoru sprawozdania z wykonania zalecen, jesli wymaga aktualizacji oceny wyjasnien, z
prosba o sprawozdanie z

W przypadku konieczno$ci pozyskania opinii/dodatkowych wyjasnieri itp. termin ten moze zostaé R: wykonania zalecen (PHV

a4 wydtuzony do 60 dni. Pracownik DLM H VET)
' Z: - Zatgcznik nr 14 do karty

IdZ do 45 Dyrektor DLM procesu PG/PU/1 - Wz6r
oceny wyjasnien (PHV H)
- Zatgcznik nr 15 do karty
procesu PG/PU/1 - Wz6r
oceny wyjasnieri (PHV
VET)

Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD

R.

Poczta elektroniczna

i ia si - jazuj is6 ' e-Doreczenia
45. | Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowiazujacych przepiséw. Pracownik DLM €
Idz do 46
W przypadku kontroli systeméw monitorowania weterynaryjnych produktow R: IRIS
46. | leczniczych zamieszczenie raportéw/ raportu z inspekcji w bazie IRIS ‘ .
8 Pracownik DLM
IdZ do 47
Sprawozdania z wykonania zalecen pokontrolnych otrzymane od podmiotu
47. | odpowiedzialnego
IdZ do 48
48 Weryfikacja sprawozdan w ciggu 14 dni od dnia ich otrzymania R: EZD
" 1dZz do 49 Pracownik DLM
Czy sg zastrzezenia?
49. | Tak: Idz do 50
Nie: Idz do 55
Przygotowanie pisma wskazujgcego niejasnosci, ktére powinny by¢ wyjasnione R: EZD
50, | Przez podmiot odpowiedzialny Pracownik DLM
"[1dz do 51 Z:
Dyrektor DLM
51. | Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowe;j R: EZD
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Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczerhstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw.

Pracownik DLM

Poczta elektroniczna
e-Doreczenia

56.

sprawy w EZD
Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw.

IdZ do 57

R:
Pracownik DLM

IdZ do 52
Odpowiedz od podmiotu odpowiedzialnego
52. -
IdZ do 53
53 Ocena odpowiedzi R: EZD
" 1dz do 54 Pracownik DLM
Czy sg zastrzezenia?
54.| Tak: 1dz do 50
Nie: Idz do 55
Przygotowanie pisma koriczacego kontrole i zatwierdzenie przez Dyrektora DLM z |R: - Zatgcznik nr 17 do karty| EZD
55 upowaznienia Prezesa Urzedu Pracownik DLM procesu PG/PU/1 - Wz6r
" 1dz do 56 Z: pisma koriczgcego (PHV
Dyrektor DLM H VET)
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej i zakonczenie EZD

Poczta elektroniczna
e-Doreczenia

57.

Kontrola zakonczona

Odpowiedzialno$¢ — Objasnienie:

R - Realizujacy (pracownik odpowiedzialny za realizacje dziatania)
A - Akceptujacy (pracownik akceptujgcy dziatanie)

Z - Zatwierdzajacy (pracownik zatwierdzajgcy dziatanie)

| - Informowany (pracownik informowany o realizacji dziatania)
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Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych

Prezes Urzedu

Wybdr zespolu inspek-

cyjnego

Roczny plan
inspekcji @ Dyrekior DLM

o

Polecenie
przeprowadzenia
kontroli

03

EZD

0

Zalozenie sprawy w
EZD i ewentualne wy-
stapienie do DML/DRL
lub DOW/DRW o prze-
kazanie dokumentéw

niezbednych w toku

przygotowari do kon-

troli lub/i pozyskanie

danych z Europejskich
baz danych (EVDAS)
04

@ Pracownik DLM

05
Dokumentacja
otrzymana od

wiasciwych
komorek
organizacyjnych
Urzedu

EZD Niezapowiedziana 3 Em

Analiza otrzymanych
dokumentéw, uzupel-
nienie listy dokumentow

Przygotowanie powia-
domienia o przeprowa-
dzeniu kontroli i prze-

i dolgczenie do doku- g Rutynowa lub celowana | Kazanie powiadomienia
mentacji zwigzanej z do podpisu Prezesa
kontrola Jaki jest Urzedu 08
rodzaj
© Pracownik DLM kontroli? @ Pracownik DLM

@ Dyrektor DLM

EZD v

Podpisanie powiado-
mienia i zwrot do DLM

09
e Prezes Urzedu

Bl
(]

e-Dorgczenia

EZD

Poczta elektroniczna
Doreczenie korespon-

dencji w postaci elek-
tronicznej alb_o papiero-

wej 10

@ Pracownik DLM
A

(i)
Uzgodnienie z podmio-
tem odpowiedzialnym
terminu i miejsca kon-
troli oraz zakresu do-
¥ kumentacji i sposohu | —
jej przekazania (telefo-
nicznie badz za po-
moca poczty elektro-
nicznej) 11

@ Pracownik DLM
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Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

Czy kontrola

jest
niezapowiedziana?
Sporzadzenie polece-
nia wyjazdu stuzbo-
wego i przekazanie do

-_  »

Poczta elektroniczna

Analiza otrzymanego

nie do podmiotu odpo-
wiedzialnego potrzeby
uzupetnienia informacji
lub dostarczenia dodat-

Dokumentacja kowych dokumentéw
otrzymana od drogg elektronicznayg
podmiotu

odpowiedzialnego @@ Pracownik DLM

PSMFu oraz przekaza-

BDG
20
@ Pracownik DLM
@) Dyrektor DLM

v

21
Kontrola na miejscu w £
_—II e-Dorgczenia Polsce Odnosnik
. E7D
Nie 1 e E Poczta elekironiczna ¥ E—-II
0 i)
Przygotowanie pisma gg:lij?izvinrlzisktg::eiseﬁ):l?: Sporzadzenie wniosku
—> —_— —» | informujacego o zmia- | ¥ o el A _— » » | wyjazdowego i przeka-
Tak nach ronicznej albo papiero- Kontrola na miejscu w zanie do DWM
13 14 wej 15 16 innym kraju
Czy termin Pisemny ¢ ' Miejsce
lub inne whiosek @ Pracownik DLM @ Pracownik DLM 3 EZD E—-II przeprowadzenia e Pracownik DLM
ustalenia ziozony przez Pracownik Sekretariatu DLM i ) kontroli? @ Dyrektor DLM
dotyczace podmiot © Dyrektor DLM Przygotowanie wniosku
przeprowadzenia  odpowiedzialny o udzielenie upowaz- L

k?ntrt_)ll w zakresie nienia przez Prezesa Kontrola online

ulegaja Zmiany Urzedu do przeprowa-
Zmianie? terlmméliub dzenia kontroli i prze- =

ustgleﬁ kazanie do BOJ 17
Odnosnik
@ Pracownik DLM
@ Dyrektor DLM

v

18

Wydawanie oraz
cofanie upowazniefi
i petnomocnictw
Prezesa Urzedu lub
Dyrektora
Generalnego 2.00
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Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

e-Dorgezenia
. P =
EZD oczta elektroniczna
0 0
T FE Doreczenie korespon-
& 5 dencji w postaci elek-
—_— 27 kontrollv(;gizni;:;s:a prze- | » tronicznej albo papiero-
Informacije 9 wej
lub Z 25
dokumentacja @ Pracownik DLM @ Pracownik DLM
uzupetniajaca Dyvrektor DLM
otrzymana od @ Dyrextor
podmiotu
odpowiedzialnego
ep ¥ VW
Poczta eleldroniczna W

Przekazanie kopii upo-
waznier do przeprowa-
dzenia kontroli droga,
¥ elekironiczng i dotacze-  »
nie wiadomosci elekiro-
nicznej do sprawy w

EZD 30

@ Pracownik DLM
A A

Przeprowadzenie spo-
tkania otwierajacego
31

Zespot przeprowadzajacy
inspekcje

(i}

0

Przeprowadzenie roz-
mow z pracownikami
32

Zespot przeprowadzajacy
inspekcje

Przygotowanie doku-
mentéw niezbednych do
rozliczenia delegacji i
przekazanie do BFK

36
@ Pracownik DLM
37 3 EZD o
" Wystawienie zaswiad-
rozliczanie

czenia o przeprowa-

dzeniu kontroli, spo-
rzadzenie i podpisanie
protokotu kontroli oraz
i ] przygotowanie pisma
przewodniego w ciggu

Przeprowadzenie spo- 30 dni od dnia zakori-

tkania zamykajacego Nie czenia kontroli i prze-
33 35 kazanie do Prezesa

X Czy kontrola Urzedu. W przypadku

® ﬁ%@ﬁ;’cfézewﬂwadzalacv odbyla sie w sporzadzenia zalecen

trybie online? pokontrolnych dotacze-
nie wzoru sprawozda-
nia z wykonania zale-
> cen

Tak

38
@ Pracownik DLM
@ Pracownik DLM

EZD v

Zapoznanie sig z proto-

kotem kontroli, podpisa-

nie pisma przewodniego
i zwrot do DLM

39

e Prezes Urzedu
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Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

e-Dorgczenia
EZD

Poczta elektroniczna

Doreczenie korespon-
dencji w postaci elek-
tromcznej albo papiero-
wej w ciggu 30 dni od

(]

@G

dnia zakoriczenia kontroll

@ Pracownik DLM
A

Czy inspekcja Czy podmiot
wykazala odpowiedzialny
nieprawidtowosci/ wnosi

uchybienia? wyjasnienia
do protokotu

kontroli?

Nie
Nie

£
EZD

' ()
Rozpatrzenie wyjasnien
w ciggu 14 dni i sporzg-
dzenie pisma zawierajg-
cego ocene wyjasnien.
W przypadku, gdy wyja-
$nienia zmieniaja tres¢
protokolu przygotowanie
pisma informujacego o
43 korektach wprowadzo- wej

e-Dorgczenia

Poczta elektroniczna

Wyjasnienia nych do protokolu kon-

do protokotu troli i dotaczenie wzoru @ Pracownik DLM
kontroli sprawozdania z wyko-

przekazane nania zalecen, jesli wy-

przez podmiot
odpowiedzialny

w CIZ?# 14 @ Pracownik DLM
kalendarzowych @ Dyrektor DLM

od dnia
otrzymania
protokotu
kontroli

maga aktualizacji a

Doreczenie korespon-
dencji w postaci elek-
tronicznej an_o papiero-

45

IRIS

W przypadku kontroli
systemoéw monitorowa-
nia weterynaryjnych
¥ | produktow leczniczych
zamieszczenie rapor-
téw/ raportu z inspekcji
w bazie IRIS 46

@) Pracownik DLM

Weryfikacja sprawozdan
— —  wciggu 14 dni od dnia —%
ich otrzymania

Sprawozdanla
z wykonania
zalecen
pokontrolnych
otrzymane od
podmiotu
odpowiedzialnego

@ Pracownik DLM

zastrzezenia?

EZD

Przygotowanie pisma
wskazujgcego nieja-
snosci, kiore powinny | ¥
by¢ wyjasnione przez
podmiot odpowiedzialny
50

@) Pracownik DLM
€) Dyrektor DLM
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Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych

-I e-Doreczenia
e-Doreczenia § EDD E EZD
EZD

Tak Poczta elektroniczna

Poczta elektroniczna P =) i ]
D Przygotowanie pisma Doreczenie korespon-
den?:ji w postaci e?ek- koriczacego kontrole i dencji w postaci elek-
(e Al e - - Ocena odpowiedzi b d —— | zatwierdzenie przez Dy- ¥  tronicznej albo papiero- —¥%
i ElED [F Nie rektora DLM z upowaz- wej i zakonczenie
el 51 5,2 53 nienia Prezesa Urzedu sprawy w EZD
Odpowiedz Czy sa = 56 Kontrola Liczba
@ Pracownik DLM od podmiotu Y Pracownik DLM zastrzezenia? zakoriczona  zakoriczonych
odpowiedzialnego P KDLM @ Pracownik DLM kontroli w
@ Pracowni stosunku do
@ Dyrektor DLM & liczby
zaplanowanych
i zleconych

kontroli
[%]




Model: Prowadzenie kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz
weterynaryjnych produktéw leczniczych

9. Zataczniki

- Zatacznik nr 01 do karty procesu PG/PU/1 - Wzér powiadomienia stacjonarnego (PHV H)

- Zalgcznik nr 02 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r powiadomienia zdalnego (PHV H)

- Zatacznik nr 03 do karty procesu PG/PU/1 - Wzér powiadomienia stacjonarnego (PHV VET)
- Zalgcznik nr 04 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r powiadomienia zdalnego (PHV VET)

- Zalgcznik nr 05 do karty procesu PG/PU/1 - Wzor pisma zmiana terminu kontroli zmiana zespotu
(PHV H VET)

- Zalgcznik nr 06 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r pisma do planu kontroli (PHV H)

- Zatgcznik nr 07 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r pisma do planu kontroli (PHV VET)

- Zalgcznik nr 08 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r Planu kontroli ( PHV H VET)

- Zalgcznik nr 09 do karty procesu PG/PU/1 - Wzor pisma do protokotu (PHV H VET)

- Zatgcznik nr 10 do karty procesu PG/PU/1 - Wzér Protokotu kontroli (PHV H)

- Zalacznik nr 11 do karty procesu PG/PU/1 - Wzér Protokotu kontroli (PHV VET)

- Zalgcznik nr 12 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r zaswiadczenia (PHV H VET)

- Zalgcznik nr 13 do karty procesu PG/PU/1 - Wzor pisma do oceny wyjasnien, z prosbg o
sprawozdanie z wykonania zalecen (PHV H VET)

- Zalgcznik nr 14 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r oceny wyjasnien (PHV H)

- Zalgcznik nr 15 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r oceny wyjasnien (PHV VET)

- Zalgcznik nr 16 do karty procesu PG/PU/1 - Wz6r sprawozdania z wykonania zalecen
pokontrolnych dla MAH (PHV H VET)

- Zalgcznik nr 17 do karty procesu PG/PU/1 - Wzér pisma konczacego (PHV H VET)

- Zalgcznik nr 18 do karty procesu PG/PU/1 - Wzor formularza kontroli jakosci protokotu z kontroli

10. Mierniki
- Liczba zakonczonych kontroli w stosunku do liczby zaplanowanych i zleconych kontroli
11. Przeglad aktualnosSci procesu

Niniejszy proces podlega obowigzkowemu przegladowi przynajmniej raz w roku przez Wiasciciela Procesu.
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