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1027
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

2 dnia 6 sierpnia 2007 r.

w sprawie sposobu przeprowadzania i zakresu kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych

Na podstawie art. 24a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z pézn. zm.2)) zarzadza sig, co naste-
puje:

§ 1. llekroé w rozporzgdzeniu jest mowa o:

1) duplikacie zgtoszenia pojedynczego przypadku
dziatania niepozadanego — nalezy przez to rozu-
mie¢ zgloszenie opisujace ten sam przypadek wy-
stagpienia dziatan niepozgdanych u tego samego
pacjenta;

2) kodowaniu zgtoszen pojedynczych przypadkow —
nalezy przez to rozumieé¢ wprowadzanie do bazy
danych dziatan niepozgdanych wedtug jednolitej
terminologii medycznej;

3) Prezesie Urzedu — nalezy przez to rozumieé Preze-
sa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

4) ustawie — nalezy przez to rozumieé¢ ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

5) kontroli — nalezy przez to rozumie¢ kontrole syste-
mu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych.

§ 2. 1. Kontrola moze by¢:
1) rutynowa;
2) celowana;
3) niezapowiedziana.

2, O zamiarze przeprowadzenia kontroli rutynowe;j
przeprowadzajagcy kontrole powiadamia podmiot od-
powiedzialny nie pézniej niz 30 dni kalendarzowych
przed dniem rozpoczecia kontroli.

3. O zamiarze przeprowadzenia kontroli celowanej
przeprowadzajgcy kontrole powiadamia podmiot od-
powiedzialny nie pdiniej niz 14 dni kalendarzowych
przed dniem rozpoczecia kontroli.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczego-
towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,
poz. 924).

2} Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogfoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1639, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331
i Nr 75, poz. 492.

4, Kontrola celowana jest prowadzona w szczegdl-
nosci gdy:
1) podmiot odpowiedzialny nie byt wczesniej kontro-
lowany;

2) podmiot odpowiedzialny po raz pierwszy wprowa-
dza produkt leczniczy do obrotu;

3) podmiot odpowiedzialny przeniést prawa do pro-
duktu leczniczego;

4) podmiot wstapit w obowigzki podmiotu odpowie-
dzialnego;

5) podmiot odpowiedzialny wprowadzit znaczace
zmiany w systemie monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych, w szcze-
golnosci dotyczace bazy danych, podpisat umowy
dotyczace monitorowania niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych;

6) minister wtasciwy do spraw zdrowia natoiyt na
podmiot odpowiedzialny szczegoétowe wymagania
dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa stoso-
wania produktéw leczniczych jako warunek do-
puszczenia do obrotu produktu leczniczego lub po
dopuszczeniu do obrotu;

7} stwierdzono opdinienia w przekazywaniu poje-
dynczych przypadkow dziatan niepozgdanych lub
raportéw okresowych;

8) stwierdzono fakt nieprzekazywania wszystkich wy-
maganych raportéw;

9) przedstawiano raporty okresowe niezawierajace
wymaganych informacii;

10) stwierdzono niezgodnosci pomigdzy zawartoscia
raportéow a informacjami otrzymanymi z innych
zrédet;

11) ulegt zmianie stosunek korzysci do ryzyka dla da-
nego produktu leczniczego;

12) nie poinformowano Prezesa Urzedu o zmianie sto-
sunku korzysci do ryzyka dla danego produktu
leczniczego;

13) uzyskano niepokojace informacje z poprzednich
kontroli dotyczace bezpieczenstwa stosowania da-
nego produktu leczniczego;

14) uzyskano niepokojace informacje od organdéw
kontroli produktéw leczniczych innych panstw do-
tyczace bezpieczenistwa stosowania danego pro-
duktu leczniczego;

15) odpowiedzi na zapytania Prezesa Urzedu s3 nie-
wystarczajace lub udzielane z op6znieniem.

5. Kontrola niezapowiedziana jest przeprowadzana
w przypadku podejrzenia, ze nieprawidtiowe funkcjo-
nowanie systemu monitorowania bezpieczeristwa sto-
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sowania produktu leczniczego zagraza zyciu pacjentow
i nie zapewnia nalezytego monitorowania stosunku ko-
rzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego.

§ 3. 1. Kontrola jest przeprowadzana na podstawie
upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu, zawie-
rajgcego co hajmnie;j:

1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia
kontroli;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) date i miejsce wystawienia upowaznienia;

4) imie i nazwisko przeprowadzajacego kontrolg;

5) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego ter-
minu zakonczenia kontroli;

8) podpis Prezesa Urzedu;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu ob-
jetego kontrola.

2. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wydanych upo-
waznien.
§ 4. 1. Kontrola rutynowa i kontrola celowana sg

przeprowadzane na podstawie zatwierdzonego przez
Prezesa Urzedu planu kontroli, ktéry zawiera:

1) imie | nazwisko przeprowadzajgcego kontrolg;

2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego oraz okresle-
nie miejsc planowanej kontroli;

3) proponowana date i godzine rozpoczecia kontroli;
4) cel i zakres kontroli;

5) liste osbb, ktérych obecnos$é bedzie obowigzkowa
podczas kontroli;

6) wykaz dokumentdw majacych podlegaé kontroli.

2. Przeprowadzajacy kontrole przekazuje podmio-
towi odpowiedzialnemu plan kontroli rutynowej albo
plan kontroli celowanej wraz z kopig upowaznienia
Prezesa Urzedu do przeprowadzenia danej kontroli.

3. W przypadku zgtoszenia zastrzezen do planu
kontroli rutynowej lub planu kontroli celowanej przez
podmiot odpowiedzialny rozstrzyga sie je przed roz-
poczeciem kontroli.

8 5. 1. Zakres prowadzonej kontroli obejmuje czyn-
no$ci majace na celu sprawdzenie:

1) czy podmiot odpowiedzialny ma zapewnione ustu-
gi osoby, do obowiazkéw ktorej nalezy ciagty nad-
z6r nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktow leczniczych;

2) czy podmiot odpowiedzialny posiada system mo-
nitorowania bezpieczenstwa produktdéw leczni-
czych, a w szczegdlnoscei:

a) czy osoba, o ktérej mowa w pkt 1, spetnia wa-
runki okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 4 ustawy,

b) czy system prowadzony przez podmiot odpo-
wiedzialny jest odpowiednio zorganizowany,
w szczegdlnosci w zakresie:

— dostepnosci baz danych,

— miejsca wysytania raportéw dotyczacych poje-
dynczych przypadkow dziatan niepozadanych,

— sposobu przygotowywania raportéw okreso-
wych,

— archiwizacji danych,

— sposobu szkolenia personelu,

— zawierania umoéw z innymi podmiotami
w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych,

¢} czy sa przygotowane, w formie pisemnej, proce-
dury zapewniajace funkcjonowanie systemu mo-
nitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych, dotyczace w szczegéinosci:

— zadan osoby, o ktérej mowa w pkt 1,

— zbierania, przetwarzania, kontroli jakosci, ko-
dowania zgtoszen pojedynczych przypadkéw
klasyfikacji, oceny medycznej i przekazywa-
nia pojedynczych przypadkéw dziatan niepo-
zadanych,

— sposobu zbierania danych do raportu uzu-
petniajgcego,

— wykrywania duplikatéw zgtoszen pojedyn-
czych przypadkdw dziatan niepozgdanych,
— przekazywania, w trybie pilnym, pojedyn-
czych przypadkdéw dziatan niepozadanych,
— przygotowywania, przetwarzania, kontroti ja-
kosci, oceny medycznej i przekazywania ra-

portéw okresowych,

— prowadzenia ciggtego monitorowania bez-
pieczenstwa stosowania produktu lecznicze-
go i zawiadamiania ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Urzedu, Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, Giéwnego
Inspektora Sanitarnego lub Gltéwnego Lekarza
Weterynarii, 0 ile ma zastosowanie, jak row-
niez oséb wykonujacych zawod medyczny
o zmianach stosunku korzysci do ryzyka dla
danego produktu leczniczego,

— odpowiedzialnosci za udzielanie odpowiedzi
na pytania Prezesa Urzedu,

— funkcjonowania baz danych lub innych sys-
temoéw przechowywania danych,

— zawiadamiania o koniecznosci dokonania
niezwtocznych zmian w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego albo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,

— dokonania zmian w dokumentacji produktu
leczniczego w przypadku powzigcia informa-
cji o nowych istotnych zagrozeniach dotyczg-
cych bezpieczenistwa stosowania produktu
leczniczego,

— spetnienia wymagan komitetéw naukowych
przy Europejskiej Agencji Lekow dla produk-
tow leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie
wydane przez Rade Unii Europejskiej fub Ko-
misje Europejska,

— zarzadzania ryzykiem, w tym specjalnych
projektéw majacych na celu zmniejszenie ry-
zyka stosowania produktu leczniczego, o ile
sg prowadzone,
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— wewnetrznej kontroli lub audytu systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych,

— tworzenia i aktualizacji planéw monitorowa-
nia bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych, o ile ma to zastosowanie.

2. Zakres kontroli nie moze wykracza¢ poza zakres
wskazany w upowaznieniu.

§ 6. 1. Kontrole rozpoczyna spotkanie przeprowa-
dzajgcego kontrole z osobami, o ktérych mowa w § 4
ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na celu oméwienie zakresu
i planu kontroli.

2. informacje majgce wplyw ma wynik kontroli,
uzyskane przez przeprowadzajacego kontrole w for-
mie ustnej, sa ujete w protokole przyjecia wyjasnien,
podpisanym przez przeprowadzajgcego kontrole
i osobe sktadajgca wyjasnienia. Informacje te wyma-
gajg sprawdzenia i potwierdzenia przez przeprowa-
dzajacego kontrole.

3. W uzasadnionych przypadkach plan kontroli mo-
ze ulec zmianom, o ktérych przeprowadzajacy kontrole
niezwlocznie powiadamia podmiot objety kontrola.

4. Kontrole koriczy spotkanie przeprowadzajacego
kontrole z osobami obecnymi podczas kontroli; spo-
tkanie ma na celu omoéwienie wynikéw kontroli, jej
podsumowanie oraz zapoznanie si¢ przeprowadzaja-
cego kontrole z wyjasnieniami os0b uczestniczacych
w spotkaniu.

§ 7. 1. Po zakonczeniu kontroli przeprowadzajacy
kontrole wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
kontroli oraz — w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia jej zakonczenia — przygotowuje protokoét z kon-
troli i niezwtocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu
oraz podmiotowi odpowiedzialnemu.

2. Podmiot odpowiedzialny moze wnieéé¢ do Preze-
sa Urzedu wyjasnienia do protokotu kontroli w termi-
nie 14 dni od jego otrzymania.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, otrzy-
muje podmiot odpowiedzialny.

4. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawie-
ra w szczegolnosci:
1) zakres przeprowadzonej kontroli;

2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego oraz okresle-
nie miejsc, ktére podlegaty kontroli;

3) termin przeprowadzonej kontroli;
4) imie i nazwisko przeprowadzajacego kontroleg;
5) date wystawienia zaswiadczenia.

5. Protokot kontroli zawiera w szczegolnosci:
1) imie i nazwisko przeprowadzajgcego kontroleg;
2) termin przeprowadzonej kontroli;
3) cel i zakres kontroli;

4) liste oséb obecnych podczas kontroli, bedacych
przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego;

5) okreslenie miejsc, w ktérych przeprowadzono kon-
trole;

6) opis prowadzonych czynnosci w ramach kontroli
systemu monitorowania bezpieczernstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej kontroli, a w przypad-
ku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien —
szczeg6towy ich opis wraz z zaleceniami pokon-
trolnymi;

9) podpis inspektora i date sporzgdzenia protokotu.

6. W przypadku stwierdzenia przez przeprowadza-
jacego kontrolg nieprawidtowosci zagrazajgcych zyciu
lub zdrowiu pacjentéw niezwlocznie powiadamia on
o tym Prezesa Urzedu.

§ 8. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumento-
wanych w protokole kontroli nieprawidtowosci funk-
cjonowania systemu monitorowania bezpieczenhstwa
stosowania produktéow leczniczych Prezes Urzedu
przekazuje zalecenia pokontrolne podmiotowi odpo-
wiedzialnemu w celu usuniecia stwierdzonych niepra-
widtowosci i wyznacza termin ich usuniecia.

2. Podmiot odpowiedzialny niezwtocznie przesylta
Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen
pokontrolnych lub przyczynach ich niewykonania.

3. Kontrola moze takze obejmowaé sprawdzenie
wykonania zaleceh pokontroinych.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtlo-
szenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa



