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URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, ]
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH Cel zmian
« Jasny podziat rél i odpowiedzialno  $ci - problemy bezpiecze nstwa
. rozstrzygane w oparciu o opini @ nowego komitetu naukowego
Zm|any w nadZOI‘ZE na.d Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, we wsp  Glpracy
. , . z CHMP i CMD(h)
bezp|ecze nStWem fal‘makoterapll - « Podejmowanie jednakowych decyzjiiwdra  zanie ich w tym samym
. . czasie w pa nistwach cztonkowskich (pilna procedura unijna)
tranSpOZyC]a dyre ktyWy 2010/84/UE i «  Eliminacja powielania pracy (wspélne oceny, podziat  pracy mi edzy
. agencjami rejestracyjnymi)
I’OZpOI’Z a_dzer"a 1235/2010 * Szerokidost gp do danych, w tym aktualnej informacji

o zarejestrowanych lekach (strony internetowe)
« System Eudravigilance (punkt zbierania wszystkich dan ych o ndl
. zarejestrowanych w pa nstwach cztonkowskich, baza do identyfikacji
Agata MaC|eJCZyk sygnatéw, zbior aktualnych informacii o lekach)

Departament Monitorowania Niepo zadanych Dziata n
Produktéw Leczniczych

‘www.urpl.gov.pl ‘ww.urpl.gov.pl.
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Nowe podej $cie — nowa definicja Btad w stosowaniu leku — Wiyt &SGR P
« Dziataniem niepo zadanym produktu leczniczego (ndl) » Btad w stosowaniu leku — niniezaneieayigisieayny $iny
stosowanego u ludzi jestka zde niekorzystne i niezamierzone btad w przepisaniu, wydaniu lub podaniu produktu

dziatanie. tego produkiu leczniczego. leczniczego, stosowanego pod kontrol 3 fachowego

pracownika opieki zdrowotnej, pacjenta lub innej
osoby (konsumenta)

NdI stosowanego zgodnie z zaaprobowanymi wskazania
Ndl stosowanego poza zaaprobowanymi wskazaniami (of ~ f-

label use
— Ndl stosowanego w celach pozamedycznych « Konsument — osshlanieehb @daca fachowym
— Ndl wynikaj ace z nadu zywania leku pracownikiem opieki zdrowotnej — pagjanjentargovaiknik,
— Ndl wynikaj ace z przedawkowania leku, zatrucia znajomy, krewny, rodzic, dziecko pacjenta
— Ndlwynikaj ace z popetnienia bt edu Fachowy pracownik opieki zdrowotnej — lekdekarz,
- Ndlwynikaj ace z naraZenia zawodowego dentysta, farmaceuta, piel egniarka, koroner

woow.urpl.gov.pl woow.urpl.gov.pl
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Zgloszenia od pacjentow Zwiekszenie liczby zgtosze n

* Nadanie pacjentom uprawnienia do * Nowe typy zgtosze n (nowa definicja)

zgtaszania niepo zadanych dziata n lekéw » Zgtoszenia od pacjentow
« Uzupetniaj ace zrédto informacii o leku * Zgloszenia z bada i porejestracyjnych
« Konieczno $¢é edukaciji pacjentéw ¢ Zgloszenia z |ntensyV\{nego monitorowania ]

. ‘. . » Dodatkowe wymagania dotycz ace zgtosze n o lekach

. Konl.eczno $¢é stworzgnle systemu biologicznych i biopodobnych

przyjaznego zgtaszaniu ndl » Zgtoszenia ndl nie maj acych ci ezkiego charakteru
« Konieczno $¢ edukacji os6b zbieraj acych opiséw pojedynczych przypadkéw

zgtoszenia od pacjentéw » Zgtoszenia ndl z krajow trzecich (ci  ezkie, do tej pory

ciezkie i jednocze $nie niespodziewane)
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Konieczno $¢ rozbudowy systemu

Wspotpraca Urz edu z instytucjami -saseipi@iamio o srodkami
zatru ¢, osrodkami uzale znien lekowych, rzecznikiem praw
pacjenta, izbami lekarskimi, aptekarskimi itd.

Obowi gzek zach gcania fachowych pracownikéw opieki
zdrowotnej do uczestnictwa w systemie zgtaszania nd |
Obowi gzek utatwienia pacjentom zgtaszania ndl

Obowi gzek prowadzenia regularnego audytu wiasnego systemu
i przekazywania jego rezultatéw do Komisji Europejs  kiej —
gtéwnym celem zmian jest stworzenie skutecznego sys temu
nadzoru

Zmiany jako $ciowe iilo $ciowe

Konferencja Leki stosowane w pediatrii
6-7 marca 2013 CzZD / PPF
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Istnieje mo zliwo $¢ nato zenia na podmiot odpowiedzialny

obowi azku przeprowadzenia:

porejestracyjnego badania bezpiecze nstwa

porejestracyjnego badania skuteczno ~ $ci (obawy dotycz ace
skuteczno $ci, ktére mo zna wyja $ni¢ dopiero po wprowadzeniu
produktu do obrotu)

Badania porejestracyjne

— Obowi gzek przeprowadzenia badania mo ze zosta ¢ nato zony
w momencie rejestracji produktu oraz w okresie po
rejestracji

— Art. 21 a, 22a Dyrektywy

‘www.urpl.gov.pl

‘www.urpl.gov.pl
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Intensywne monitorowanie

Produktu z now g substancj g czynna
Produktu biologiczne
Produkty biopodobne

Wybrane produkty np. te, ktére podlegaj 3 obowi azkowi
przeprowadzenia badania

Czarny symbol

Informacja w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce
Czas obserwacji 5 lat, mo ze zosta € przediu zony

Wykaz/lista na stronie internetowej Europejskiej Ag  encji Lekéw
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Baza danych Europeijskiej Agencji Lekéw- syssystem

Przekazywanie wszystkich zglosze n o niepo zadanych
dziataniach produktéw leczniczych zarejestrowanych w
panstwach cztonkowskich- zghugasrémia ci ci ezkich i nie-ctigzkich
ndl, zgtoszenia z pa nstw cztonkowskich i z krajéw trzecich

Na podmioty odpowiedzialne nato  zony obowi azek
przekazywania ChPL i ich aktualizacji,

baza PSUR i RMP, elektroniczne przekazywanie tych
dokumentéw, nowy format

Wyszukiwanie sygnatéw (nowych dziata 1 niepo zadanych) na
podstawie danych zgromadzonych w bazie

EudraVigilance

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl
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Zwiekszenie dost epno sci do informacii o lekach

Strony internetowe

Wymég informowania o wszystkich danych, tak  ze tych
zwigzanych z zagro zeniami towarzysz acymi farmakoterapii.
(Podmiot odpowiedzialny ma obowi  gzek informowania o
odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrot  u
produktu w innym pa nstwie wraz z uzasadnieniem tej decyzji, o
zakazie lub ograniczeniu stosowania produktu, o poz  ytywnych i
negatywnych wynikach bada n klinicznych dotycz acych
produktu)
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Podanie do publicznej wiadomo $ci co
najmniej nast epujacych danych:
publiczne sprawozdanie oceniaj ace ze
streszczeniem

charakterystyki produktéw leczniczych i
ulotki

streszczenia planéw zarz adzania ryzykiem

Informacje na temat sposob6w zgtaszania
matil

Strona internetowa agencji narodowej

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl
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Strona internetowa Europejskiej Agenciji Lekéw Strona internetowa Europejskiej Agenciji Lekéw
« Agencja podaje do wiadomo $ci publicznej co najmniej « Informacje na temat sposobu zgtaszania ndl, formula  rze
nastepuj ace informacje: + Unijne daty referencyjne i cz esto$¢ skladania okresowych
* Nazwiska cztonkéw komitetéw, grupy koordynacyjnej w razz raportéw o bezpiecze nstwie
ich kwalifikacjami i deklaracjami + Protokoly i wyci agi z wynikéw bada n porejestracyjnych
» Porzadek obrad i protokét ka zdego posiedzenia komitetowe « Informacje o wszcz eciu pilnej procedury
oraz grupy koordynacyjnej w zakresie dziala i w dziedzinie - Whioski z ocen, zalecenia, opinie, decyzje podj ~ gte przez
nadzoru nad bezpiecze nstwem farmakoterapii komitety
« Streszczenia planéw zarz adzania ryzykiem « Art. 26 Rozporz adzenia

Wykaz produktéw leczniczych intensywnie monitorowan ych
Wykaz miejsc, w ktérych znajduje si ¢ pelny opis systemu oraz
dane kontaktowe do zgtaszania pyta n dot. bezpiecze nstwa

farmakoterapii

‘www.urpl.gov.pl ‘ww.urpl.gov.pl.
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Rozwi gzania na poziomie mi_edzynarodowym Pilna procedura unijna
« Powotanie komitetu PRAC « Panstwo cztonkowskie lub odpowiednio Komisja wszczyna

procedur ¢ w przypadku gdy niezb edne jest pilne dziatanie
wynikaj ace z oceny danych o bezpiecze nstwie:

« gdy rozwa za zwieszenie lub cofni gcie pozwolenia

« gdy rozwa za zakazanie dostaw produktu leczniczego

Nowe zadania grupy koordynacyjnej- zak@lseadada n poszerzony
o rozpatrywanie kwestii bezpiecze nstwa (ocena PSUR, decyzje
0 zawieszenie, zmianie, wycofaniu leku, zaleceniap o

badaniach) - pro I
+  Mechanizmy unikania powielania pracy * gdy rozwa Za odmow ¢ przediu Zenia pozwolenia na
. . 5 L dopuszczenie do obrotu
: V\_Ispoln_a ocena °kre5(,“fv¥‘:h raportow o bezplec_ze nstwie, « gdy zostaje poinformowane przez podmiot odpowiedzia  Iny o
ujednolicona cz esto$¢ i terminy przedstawiania dokumentéw tym, Ze ze wzgledow bezpiecze fistwa przerwal wprowadzanie
« Pilna procedura unijna produktu do obrotu lub podj at dziatanie w celu wycofania

pozwolenia lub ma taki zamiar

« gdy uwa za za konieczne dodanie nowego przeciwwskazania,
zmniejszenie zalecanej dawki, ograniczenie wskaza n

Art. 107i
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kontakt

« Departament Monitorowania Niepo zadanych Dziata i Produktow
Leczniczych Urz edu Rejestracji
— Tel. 22 49 21 300
— Faks 22 49 21 309
— Mail: agata.maciejczyk@urpl.gov.pl
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