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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
juz od pietnastu lat, czyli samego poczatku swojego istnienia pracuje na rzecz zapewnienia ochrony
zdrowia spoteczenstwa. To wlasnie ta misja, ksztaltuje nasze priorytety i szczegétowe cele naszego
dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem, bez watpienia, jest zapewnienie obywatelom dostepu do
bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych, jako Urzad stoimy bowiem na strazy
bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii. Zaréwno kierownictwo URPL,WMiPB a takze wszyscy
pracownicy, naszego Urzedu, doktadaja wszelkich staran by powierzone zadania wykonywac
sumiennie, terminowo i z zachowaniem najwyzszych standardéw. Efekty tych staran dostrzegam w
kazdym dziataniu, kierowanego przeze mnie Urzedu, a w minionym 2017 roku wielokrotnie
stanowity dla mnie powo6d do zadowolenia i dumy.

0Od 12 stycznia 2017 roku polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych razem z litewska Panstwowa Agencja Kontroli Lekéw prowadza
finansowany ze srodkéw Unii Europejskiej projekt wspoélpracy bliZniaczej: ,Wsparcie dla agencji
motdawskiej w zakresie produktéw leczniczych

i wyrobow medycznych jako regulatora w dziedzinie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i
dziatan farmaceutycznych.” Ogélnym celem projektu jest pelna

i prawidtowa implementacja dorobku prawnego Unii Europejskiej w zakresie produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych oraz przygotowanie agencji motdawskiej (MMDA) do przystapienia do sieci
agencji regulacyjnych jako réwnoprawnego partnera - aby to osiagnac¢ polscy i litewscy eksperci
przez 24 miesiace maja przekazywac swoja wiedze i europejskie doswiadczenie eksperckie by
wzmocni¢ funkcjonowanie MMDA w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych, wprowadzania
do obrotu, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dystrybucji i wyceny oraz wyrobéw
medycznych w zakresie nadzoru rynku, monitorowania i rejestracji, jak rowniez

w kwestii badan klinicznych i aktywnos$ci farmaceutyczne;j.

W 2017 roku Urzad rowniez zaznaczyl swoje zaangazowanie w budowanie globalnego systemu
regulacyjnego doprowadzajac do sformalizowania juz istniejacej praktycznej wspoétpracy z Urzedem
ds. Lekéw Wietnamu, z japonskim Ministerstwem Zdrowia, Pracy i Opieki Spolecznej oraz Agencja
ds. Lekéw i Wyrobow Medycznych jak rowniez z Moldawska Agencja Lekow i Wyrobéw
Medycznych. Ponadto Urzad zostatl przyjety jako cztonek stowarzyszony do Miedzynarodowej
Koalicji Regulatoréw Produktéw Leczniczych.

Natomiast w skali europejskiej wydarzeniem absorbujacym atencje i realna prace przedstawicieli
Urzedu byt proces wyboru nowej siedziby Europejskiej Agencji Lekow poprzedzony wieloma
miesigcami przygotowan oraz implikujacy na przysztos¢ dalsze wysitki, szczegdlnie w ramach Rady
Zarzadzajacej EMA, ktérej jestem Wiceprzewodniczacym.

Jednym z gtéwnych zadan do realizacji w 2017 r. bylo sukcesywne zwiekszanie roli Polski jako
panstwa referencyjnego (RMS) w procedurach europejskich. Cel byt realizowany gtéwnie poprzez
skuteczna polityke informacyjna, zbieranie zgltoszen i organizowanie merytorycznych spotkan z
podmiotami odpowiedzialnymi. Efektem tych dziatan jest wzrost liczby wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, przeznaczonych do rejestracji w procedurze zdecentralizowanej z
Polska, wybrana jako panstwo referencyjne. 8,5% wszystkich wnioskéw o dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych zlozonych w ramach procedury zdecentralizowanej, stanowia wnioski z
Polska wskazana jako panstwo referencyjne. Wartos¢ ta jest najwyzsza od czasu przystapienia
Polski do Unii Europejskiej. To niewatpliwie sukces

w roku 2017 r. i jednoczes$nie duze wyzwanie dla koordynatorow procedur i ekspertéow
oceniajacych.

Rok 2017 byt réwniez rokiem wytezonych prac legislacyjnych. 1 listopada 2017 r. weszla w zycie

Strona 1z 3



Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2017
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

ustawa z dnia 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy o
refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych. Zgodnie z art. 33a ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, dodanym ww. ustawa,
Prezes Urzedu bedzie wydawatl pozwolenie na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego,
ktéorym moze by¢ ziele konopi innych niz widkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze
wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wiékniste oraz zywica konopi innych niz wtdkniste, o
ktérych mowa w zataczniku nr 1 do ustawy.

Jako Prezes Urzedu otrzymalem upowaznienie do prowadzenia prac legislacyjnych nad
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku oraz szczegétowego zakresu danych i
wykazu dokumentéw objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego do
sporzadzania lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtékniste oraz wyciagow,
nalewek farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciagéw z konopi innych niz wiékniste oraz
zywicy konopi innych niz widkniste. Efektem przeprowadzonych prac legislacyjnych bylto ogloszenie
dnia 14 grudnia 2017 r. (Dz. U. 2017 r. poz. 2337) przedmiotowego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia, ktére weszto w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, tj. 15 grudnia 2017 r.

Rok 2017 to rok jubileuszowy dla Farmakopei Polskiej. W 1817 r. ukazala sie bowiem na terenie
Kroélestwa Polskiego Pharmacopoeia Regni Poloniae, uznana jako pierwsze wydanie Farmakopei
Polskiej. Jednoczesnie opublikowane w 2017 r. nowe XI wydanie FP to 14 publikacja tej
Farmakopei, opracowana i wydana w okresie

15 lat dziatalnosci Urzedu Rejestrac;i.

Nieustannie dbamy tez o nasz rozwdj, doskonalac procesy i podnoszac wlasne umiejetnosci i
wiedze. Aktywnie uczestniczymy w zachodzacych zmianach, aby w pelni wykorzysta¢ wynikajace z
nich szanse.

0Od kilkunastu lat prowadzimy takze nieprzerwanie akcje, majace na celu informowanie mediéw, co
sie przektada na edukacje spoteczenstwa. W tym czasie zorganizowaliSmy okoto 100 tematycznych
konferencji prasowych dla dziennikarzy i podmiotéw zainteresowanych w ramach Ogélnopolskiej
akcji ,Lek Bezpieczny” -

w tym siedem w roku 2017. Od blisko 11 lat ukazuje sie kwartalnik ,Almanach URPL,WMiPB” -
pismo naukowe, punktowane przez MEN i IC, zawierajace m.in. obszerny Biuletyn Bezpieczenstwa
Produktow Leczniczych. W ramach kampanii wdrozyliSmy program pilotazowy ,Lek bezpieczny
oczami dziecka”. Aktywnie komunikujemy sie ze spoleczenstwem przy pomocy wywiadow i
odpowiedzi na pytania mediéw tradycyjnych (okolo 100 w ciagu roku 2017); jesteSmy takze
aktywnie obecni w mediach spotecznosciowych.

Zapraszam do zapoznania sie z krétkim podsumowaniem ubiegtego roku. Wierze, ze ta lektura
przyblizy Panstwu nasza dziatalnos¢, w obszarze dotyczacym produktéw leczniczych.
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