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Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych jest jednostka organizacyjna
podlegajaca bezposrednio Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Inspekcje w danych obszarach prowadzone sa przez zespoly
inspekcyjne kierowane przez inspektorow prowadzacych..

Inspekcja badania klinicznego moze dotyczy¢ osrodka badawczego, siedziby sponsora, organizacji
prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innych miejsc uznanych za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego. Inspekcja badania klinicznego jest kontrola jednego procesu
przebiegajacego nieraz réwnoczesnie w wielu organizacjach. Czesto dotyczy ona dziatan, ktore
zostaly juz zakonczone i weryfikuje je pod katem zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyk
Klinicznej oraz obowigzujacych wymagan prawnych

Kontrola systeméw monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych odbywa sie w wiekszosci
przypadkéw w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego

Szczegodtowo kazdy proces inspekcji/kontroli zostat opisany w poszczegdlnych zaktadkach

Wykres: Liczba dokonanych przez Departament inspekcji/kontroli w latach 2013-2018 [1]

Kontakt:

skrét: DLM
Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych

Michat Gryz

Tel. +(48-22) 49-21-607
Fax. +(48-22) 49-21-644

Sekretariat Departamentu DLM

Tel. +(48-22) 49-21-645
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