Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY)
z dnia 2007r.
w sprawie sposobu i zakresu kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych

Na podstawie art. 24a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2004 r. Nr 53, poz. 553, z pozn. zm.2)> zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajq:

1) duplikat zgtoszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego —zgtoszenie opisujace ten
sam przypadek wystapienia dziatan niepozadanych u tego samego pacjenta;

2) kodowanie zgtoszen pojedynczych przypadkdéw - wprowadzanie do bazy danych dziatan
niepozadanych wedtug jednolitej terminologii medycznej;

3) Prezes Urzedu - Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

§ 2.

1. Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktdéw leczniczych, zwang dalej
,kontrolg”, przeprowadza upowazniony przez Prezesa Urzedu inspektor do spraw produktow
leczniczych, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych - inspektor do spraw
produktéw leczniczych weterynaryjnych, zwany dalej ,inspektorem”.

2. Upowaznienie wydane przez Prezesa Urzedu zawiera:

1) imie i nazwisko inspektora;

2) cel i zakres kontroli;

3) miejsce przeprowadzenia kontroli;

4) date wydania upowaznienia;

5) podpis Prezesa Urzedu.

§ 3.

1.Kontrola moze by¢:

1) rutynowa;

2) celowana;

3) niezapowiedziana.

2. O zamiarze przeprowadzenia kontroli rutynowej, inspektor powiadamia podmiot odpowiedzialny
nie pézniej niz 30 dni kalendarzowych przed dniem rozpoczecia kontroli.

3. O zamiarze przeprowadzenia kontroli celowanej inspektor powiadamia podmiot odpowiedzialny
nie pozniej niz 14 dni kalendarzowych przed dniem rozpoczecia kontroli.

4. Kontrola celowana moze by¢ przeprowadzona w szczegdlnosci, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny nie byt wczesniej kontrolowany;

2) podmiot odpowiedzialny po raz pierwszy wprowadza produkt leczniczy do obrotu;

3) podmiot odpowiedzialny przenidst prawa do produktu leczniczego;

4) podmiot wstapit w obowigzki podmiotu odpowiedzialnego;

5) podmiot odpowiedzialny wprowadzit znaczace zmiany w systemie monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w szczegdlnosci dotyczace bazy danych, podpisat
umowy dotyczace monitorowania niepozadanych dziatan produktéw leczniczych;

6) minister wtasciwy do spraw zdrowia natozyt na podmiot odpowiedzialny szczegdtowe
wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych jako warunek
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego lub po dopuszczeniu do obrotu;

7) stwierdzono opdznienia w przekazywaniu pojedynczych przypadkdw dziatan niepozadanych
lub raportéw okresowych;

8) stwierdzono fakt nieprzekazywania wszystkich wymaganych raportéw;

9) przedstawiano raporty okresowe niezawierajace wymaganych informacji;

10) stwierdzono niezgodnosci pomiedzy zawartoscig raportéw, a informacjami otrzymanymi z
innych zrodet;

11) ulegt zmianie stosunek korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego;

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

13) uzyskano niepokojace informacje z poprzednich kontroli dotyczace bezpieczenstwa stosowania
danego produktu leczniczego;
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14) uzyskano niepokojace informacje od organdw kontroli produktéw leczniczych innych panstw
dotyczace bezpieczenstwa stosowania danego produktu leczniczego;

15) odpowiedzi na zapytania Prezesa Urzedu sg niewystarczajace lub udzielane z op6znieniem;

16) nie powiadomiono Prezesa Urzedu w odpowiednim czasie o wstrzymaniu produktu leczniczego
w obrocie.

5. Kontrola niezapowiedziana przeprowadzana jest w przypadku podejrzenia, ze nieprawidtowe

funkcjonowanie systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego skutkuje

zagrozeniem zycia pacjentow, a takze istotng dla zdrowia pacjentéw zmiang w stosunku korzysci do

ryzyka dla danego produktu leczniczego. Kontrola ta jest przeprowadzona bez wczesniejszego

powiadamiania podmiotu odpowiedzialnego.

§ 4.

Zakres prowadzonej kontroli obejmuje czynnosci majace na celu sprawdzenie :

1) czy podmiot odpowiedzialny ma zapewnione ustugi osoby, do obowigzkéw ktérej nalezec¢ bedzie
ciagty nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

2) czy podmiot odpowiedzialny posiada system monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych, a w szczegoélnosci:
a) czy osoba, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia - Prawo
farmaceutyczne zwanej dalej ,ustawg”, spetnia warunki okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy;

b) czy system prowadzony przez podmiot odpowiedzialny jest odpowiednio zorganizowany, w
szczegodlnosci: gdzie dostepne sq bazy danych, skad wysytane sg raporty dotyczace
pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych, sposéb przygotowywania raportow
okresowych, archiwizacja danych, sposob szkolenia personelu, czy i w jakim zakresie
zawarto umowy z innymi podmiotami w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych;

c) czy sa przygotowane procedury w formie pisemnej, zapewniajace funkcjonowanie systemu
monitorowania bezpieczenstwa produktdw leczniczych dotyczace w szczegdlnosci:

- zadan osoby odpowiedzialnej,

- zbierania, przetwarzania, kontroli jakosci, kodowania zgtoszen pojedynczych
przypadkow klasyfikacji, oceny medycznej i przekazywania pojedynczych przypadkdw
dziatan niepozadanych,

- sposobu zbierania danych uzupetniajacych,

- wykrywania duplikatéow zgtoszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,

- przekazywania, w trybie pilnym, w wersji elektronicznej, pojedynczych przypadkéw
dziatan niepozadanych,

- przygotowywania, przetwarzania, kontroli jakosci, oceny medycznej i przekazywania
raportéw okresowych,

- prowadzenia ciagtego monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i
zawiadamiania ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Prezesa Urzedu, Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego, Gtdwnego Inspektora Sanitarnego lub Gtéwnego Lekarza
Weterynarii, o ile ma zastosowanie, jak rowniez osoby wykonujace zawoéd medyczny o
zmianach stosunku korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego,
odpowiedzialnosci za udzielanie odpowiedzi na pytania Prezesa Urzedu,
funkcjonowania baz danych, lub innych systemoéw przechowywania danych,

zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,

dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego w przypadku powziecia przez
Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego,

- spetnienia wymagan komitetow naukowych przy Europejskiej Agencji do spraw Lekow,
dla produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska,

zarzadzania ryzykiem, w tym specjalnych projektéw majacych na celu zmniejszenie
ryzyka stosowania produktu leczniczego, o ile sq prowadzone,

- wewnetrznej kontroli/audytu systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych,

- tworzenia i aktualizacji planéw monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych, o ile ma to zastosowanie.

§5.

1. Kontrole rutynowg i celowang przeprowadza sie na podstawie planu kontroli, ktéry zawiera:
1) imie i nazwisko inspektora;

2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego oraz okreslenie miejsc planowanej kontroli;

3) proponowang date i godzine rozpoczecia kontroli;

4) cel i zakres kontroli;

5) liste osob, ktorych obecnosé bedzie obowigzkowa podczas kontroli;

6) wykaz dokumentow majacych podlegaé kontroli.

2. Plan kontroli rutynowej i celowanej wraz z kopig upowaznienia Prezesa Urzedu do jej
przeprowadzenia, inspektor przekazuje podmiotowi odpowiedzialnemu

3. W przypadku zgtoszenia zastrzezen do planu kontroli rutynowej i przez podmiot odpowiedzialny,
powinny by¢ one rozstrzygniete przed rozpoczeciem tej kontroli.
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§ 6.

1. Kontrole rozpoczyna spotkanie inspektora z osobami, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu omdwienie zakresu i harmonogramu kontroli.

2. Informacje majace wptyw ma wynik kontroli, uzyskane przez inspektora w formie ustnej,
wymagajq sprawdzenia i potwierdzenia przez inspektora.

3. W uzasadnionych przypadkach harmonogram kontroli moze ulec zmianom, o ktérych inspektor
niezwtocznie powiadamia podmiot objety kontrola.

4.Kontrole konczy spotkanie inspektora z osobami, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 5; spotkanie
ma na celu omdwienie wynikdw kontroli, jej podsumowanie oraz zapoznanie sie inspektora z
wyjasnieniami 0s6b uczestniczacych w spotkaniu.

§7.

1. Po zakonczeniu kontroli inspektor wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu kontroli oraz
przygotowuje raport z kontroli, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni i niezwtocznie przekazuje go
Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, otrzymuje podmiot odpowiedzialny.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci:

1) zakres przeprowadzonej kontroli;

2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego oraz okreslenie miejsc, ktére podlegajq kontroli;

3) termin przeprowadzonej inspektora;

4) imie i nazwisko inspektora;

5) date wystawienia zaswiadczenia.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczeg6lnosci:

1) imie i nazwisko insektora;

2) termin przeprowadzonej kontrolg;

3) cel i zakres kontroli;

4) liste osob obecnych podczas kontroli, bedacych przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego;
5) okreslenie miejsc, w ktérych przeprowadzono kontrole;

6) opis prowadzonych czynnosci w ramach kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej kontroli, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien
- szczegdtowy ich opis wraz z zaleceniami pokontrolnymi;

9) liste podmiotdéw, ktére powinny otrzymac raport; podpis inspektora i date sporzadzenia
raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez inspektora nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu

pacjentow, inspektor niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu.

§ 8.

1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci funkcjonowania
systemu monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych Prezes Urzedu przekazuje zalecenia
pokontrolne podmiotowi odpowiedzialnemu, z wnioskiem o usuniecie nieprawidtowosci; termin
wykonania zalecen okreslany jest kazdorazowo przez Prezesa Urzedu w tym dokumencie.

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

3. Kontrola moze takze obejmowac sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych.

§09.

W przypadku niewykonania zalecefn wynikajacych z kontroli monitorowania bezpieczenstwa

stosowania produktéw leczniczych, Prezes Urzedu moze:

1) upomnie¢ podmiot podlegajacy kontroli;

2) upubliczni¢ dane podmiotu, ktéry nie wywigzuje sie z obowigzkéw, okreslonych w art. 24
ustawy;

3) ztozy¢ zawiadomienie do prokuratury o popetnieniu przestepstwa;

4) ztozy¢ wniosek do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o czasowy zakaz wprowadzania do
obrotu, lub o wstrzymanie w obrocie, lub o wycofanie z obrotu produktu leczniczego.

§10.
Rozporzadzenie wchodzi z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej- zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
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877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703,
2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr
170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225 oraz z 2007r. Nr ..., poz. ....

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie okreslenia sposobu i zakresu kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, stanowi wykonanie delegacji z art. 24a ust. 2
uchwalonej w dniu 30 marca 2007r. ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz o
zmianie niektorych innych ustaw.

Obowigzek powotania inspekcji monitorowania bezpieczenstwa wynika ponadto z art. 104 ust. 9
akapit 3 oraz art. 102 akapit 1 w zwigzku z art. 111 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Powotana ustawa naktada na Prezesa Urzedu obowigzek prowadzenia kontroli systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. Dyrektywa 2001/83/WE i
dyrektywa 2001/82/WE naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek utworzenia kontroli systemu
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych
oraz obowigzkéw natozonych na podmiot odpowiedzialny z mocy art. 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w
sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 47, poz. 405).

Przedstawiony projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowo zakres kontroli oraz sposéb jej
prowadzenia. W projekcie okreslono takze sposob postepowania, w przypadku stwierdzenia
znaczacych nieprawidtowosci, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo leczenia.

Przedmiotowy projekt pozostaje w zgodzie z przepisami Unii Europejskiej i nie podlega notyfikacji w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039,

z pozn. zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1.Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja:

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, czyli podmioty, ktére wnioskuja lub
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2.Konsultacje spoteczne:

W procesie konsultacji spotecznych uwzglednione zostang w szczegdlnosci takie podmioty jak:
Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska
Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm
Farmaceutycznych w Polsce, Stowarzyszenie Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie
Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentow i Importeréw Lekéow Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wtascicieli Aptek,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Zwigzek Pracodawcéw
Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca 2005r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa ( Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

4. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Koszty kontroli pokrywa w catoéci Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Regulacja nie wywota dodatkowych skutkdéw dla budzetu panstwa i sektora
finanséw publicznych. Koszty kontroli pokrywane beda w ramach srodkéw przewidzianych na
funkcjonowanie URPL.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Rozporzadzenie nie bedzie miato znacznego wptywu na rynek pracy.
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6. Wptyw na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzna i
zewnetrzna gospodarki.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

8. Skutki prawne regulacji:

Wejécie w zycie rozporzadzenia spowoduje uregulowanie kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych.
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