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Kontrola Pharmacovigilance

Kontrola systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi (kontrola pharmacovigilance) ma na celu sprawdzenie, w jaki sposéb
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
spelnia zobowiazania w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
(pharmacovigilance) nakltadane przepisami prawa polskiego oraz przepisami prawa Unii
Europejskiej.

Podstawy kontroli
Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

przeprowadzaja inspektorzy Departamentu Inspekcji Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych na podstawie upowaznienia Prezes Urzedu, zgodnie z ktérym inspektorzy moga:

e kontrolowa¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych;

» zadac¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

» 7adac¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

Kontrola PHV

Proces kontroli

Na kontrole systemu monitorowania sktada sie miedzy innymi weryfikacja dokumentacji sytemu
pharamcovigilance, rozmowy z odpowiedzialnymi pracownikami, w tym QPPV sprawdzenie baz
danych oraz wglad w mechanizmy postepowania w organizacji.

Kontrola

Kontrole rozpoczyna spotkanie otwierajace, ktore shuzy prezentacji zespotu inspektoréw oraz
wskazaniu celu i zakresu kontroli.

Zespot bedzie potrzebowal pomieszczenia/pokoju, w ktéorym mogtby przeprowadzi¢ rozmowy z
odpowiednimi pracownikami oraz przejrze¢ dokumentacje systemowa.

Ostatniego dnia kontroli podczas spotkania zamykajacego zespét inspektorow przedstawia
spostrzezenia oraz opisuje ewentualne niezgodnosci w funkcjonowaniu systemu pharmacovigilance.

Jakich informacji inspektorzy oczekuja od podmiotu podanego kontroli?

Przed rozpoczeciem kontroli podmiot odpowiedzialny proszony przedstawienie kopii pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych (PSMF). Ponadto
podmiot poddany kontroli powinien zapewnic¢ inspektorom dostep do dokumentacji zwigzanej z
monitorowaniem bezpieczenstwa produktéw leczniczych (pharmacovigilance), miedzy innymi:
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standardowe procedury postepowania, instrukcje robocze,

zgloszenia o pojedynczych przypadkach dziatan niepozadanych,

okresowe raporty o bezpieczenstwie produktéw leczniczych (PSUR)

plany zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego

zakresy obowiazkéw, CV oraz informacje na temat odbytych szkolen dla os6b zwiazanych z
monitorowaniem bezpieczenstwa produktow leczniczych (pharmacovigilance)

Protokol z kontroli

Wyniki przeprowadzonej kontroli przedstawione sa w protokole z kontroli, ktéry przygotowany jest
w terminie 30 dni od dnia zakonczenia kontroli oraz niezwtocznie przekazywany Prezesowi
URPLWMIiPB do akceptacji. Zaakceptowany protokot przekazywany jest jako zatacznik do Pisma
przewodniego Prezesa URPLWMIPB listem poleconym za potwierdzeniem odbioru. Dodatkowo
podmiot kontrolowany moze otrzymac protokoét z kontroli w formie elektronicznej w formacie PDF
za pomoca poczty elektroniczne;j.

Gradacja wraz z opisem nieprawidlowos$ci w przypadku kontroli produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi [1]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych-
i-phv/kontrola-pharmacovigilance-produkt%C3%B3w-leczniczych-stosowanych

Odnosniki
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/DLM/gradacja%?20nieprawilowosci PhV Hum.pdf
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