Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Dziatajgc w obszarach produktow leczniczych, wyrobdow
medycznych i produktow biobdjczych chronimy zdrowie
i dbamy o bezpieczenstwo spoteczenstwa
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Szanowni Paristwo,

Za nami wyjgtkowy rok. W 2018 roku swigtowalismy 100
rocznice odzyskania przez Polske niepodlegtosci, 100-lecie
rejestracji lekéw w Polsce i 200 lat Farmakopei Polskiej. Kazda
z tych okazji byla niezwykle wazna dla naszej suwerennosci,
niezaleznosci, ale takze dla zdrowia wszystkich Polakéw. Urzgd
Rejestracji od poczgtku swojego istnienia i zgodnie z gloszong
misjg dziata w obszarach produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktow biobdjczych, chronigc zdrowie i dbajgc
0 bezpieczenstwo spoleczeristwa. Naszym nadrzednym za-
daniem jest zapewnienie obywatelom dostepu do bezpiecznych,
skutecznych i dobrej jakosci produktéw leczniczych.

W 2018 roku wydalismy 557 nowych pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu. Najwigcej pozwoleri dotyczyto produktow lec-
zniczych stosowanych w leczeniu choréb osrodkowego uktadu
nerwowego oraz choréb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
przeciwnowotworowych, gléwnie generykow do produktow
centralnych. Prawie 84% wydanych pozwole# dotyczylo pro-
duktéw wydawanych z przepisu lekarza, w tym Rpz i Rpw.

Jednym z zada# realizowanych przez Urzqd Rejestracji w 2018
roku bylo przeprowadzenie zmian porejestracyjnych w zakresie se-
rializacji opakowan produktéw leczniczych.

Glownym celem wprowadzanych zmian jest zapobieganie prze-
dostawaniu sig sfatszowanych lub podrobionych produktow lec-
zniczych i substancji czynnych do legalnego taticucha dostaw.
W tym celu na opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego
umieszcza sig zabezpieczenia umozliwiajgce hurtownikom i os-
obom upowaznionym do dostarczania produktow leczniczych
weryfikacje autentycznosci produktu leczniczego i identyfikacje
opakowati jednostkowych. W 2018 roku tgcznie z produktami
pochodzgcymi z importu réwnolegtego zostato przeprowadzon-
ych ok. 7700 zmian porejestracyjnych w zakresie serializacji.
Terminem wejscia w zycie przepisow dotyczgcych serializacji
jest 9 lutego 2019 roku. Po tym terminie wszystkie zwolnione
do obrotu produkty lecznicze, ktérych dotyczy obowigzek seri-
alizacji muszq zawierac odpowiednie zabezpieczenia.

W 2018 roku do Urzedu Rejestracji wptyneto 527 wnioskow
o0 rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego. To
rekordowa liczba wnioskéw w porownaniu do lat ubiegtych.
Wiekszos¢ wnioskéw dotyczyta badan klinicznych 11 i 111 fazy
oraz produktow leczniczych stosowanych w onkologii.

Aktywnie dziatamy réwniez w obszarze monitorowania
niepozgdanych dziatan produktow leczniczych. W 2018 roku
do Urzedu Rejestracji wplynglo 8630 zgloszeni. Otrzymane
zgloszenia sq analizowane i przyczyniajg sie do poprawy bez-
pieczenistwa farmakoterapii.

Ponadto, Urzqd prowadzi na swojej stronie internetowej
zaktadke ,BREXIT”, gdzie zamieszczane sq istotne infor-
macje w tym temacie wraz z przewodnikami postgpowan-
ia, oraz czegsto zadawanymi pytaniami i odpowiedziami dla
produktow rejestrowanych centralnie, jak rowniez w proce-
durach europejskich.

Plany wyjscia Wielkiej Brytanii z UE szczegélnie dotknely Eu-
ropejskg Agencje Lekéw (EMA), gdzie jestem Wiceprzewod-
niczgcym Rady Zarzgdzajgcej oraz Grupy Koordynatoréw
ds. Budzetu i Programu Prac Agencji. W 2018 roku musielismy
na poziomie Rady przygotowaé EMA do przeprowadzki do
Amsterdamu zaplanowanej na marzec 2019, wraz ze wszyst-
kimi wigzgcymi sig z tym implikacjami, takimi jak, spodzi-
ewana utrata blisko 24% pracownikow, utrudnienia w zach-
owaniu ptynnosci wykonywania wszystkich zadan Agencji
i techniczne wyzwania przeprowadzania blisko 900 osobowe-
go europejskiego urzedu do innego kraju.

2018 byt tez ciekawym rokiem dla wielostronnych umoéw
o wspétpracy, gdyz wlasnie koviczymy ponad dwuletni bliZni-
aczy projekt wsparcia dla Motdawii, a w grudniu, wraz z 18
partnerujgcymi agencjami lekow z Unii Europejskiej podpisatem
umowe o grant z programu Horizon 2020 na regulacyjne wspar-
cie rozwoju innowacji o tytule: “Wzmacnianie cial akademickich
poprzez szkolenia z zakresu regulatory sciences oraz wspieranie
regulacyjnego doradztwa naukowego - Strengthening training
of academia in regulatory sciences and supporting regulatory
scientific advice (STARS). Gtownym celem tego przedsigwzigcia
jest opracowanie europejskiego systemu wspolpracy pomiedzy
regulatorami, a ciatami akademickimi bedgcymi inkubatorami
innowacyjnych substancji, produktow i farmakoterapii, tak by
od wczesnego etapu zycia produktu, czy substancji, ich rozwdj
zaplanowany byt na kazdym dalszym etapie i spetnial wymo-
gi regulacyjne. Dzigki temu droga innowacyjnych lekow od po-
mystu do pacjenta znacznie sig skroci, ponadto zyskamy szanse
na dostarczenie farmakoterapii dla dotgd niezaspokojonych po-
trzeb terapeutycznych.

Zapraszam Paristwa do zapoznania sig z krétkim podsu-
mowaniem ubieglego roku w zakresie zadan zrealizowanych
przez Pion Produktow Leczniczych w 2018 r.
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dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL, WMiPB



Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
z podziatem na kody ATC

370 69 118 557 100
A - Przewdd pokarmowy i metabolizm 16 6 5 27 4,8
B - Krew i ukfad krwiotworczy 20 0 15 35 6,3
C - Uktlad sercowo-naczyniowy 77 2 17 96 17,2
D - Dermatologia 1 0 2 3 0,5
G - Uklad moczowo-plciowy i hormony plcio- 17 10 10 37 6,6
we
H - Leki hormonalne do stosowania 0 4 2 6 1,1
wewnetrznego (bez hormondéw plciowych)
J - Leki stosowane w zakazeniach (przeci- 24 11 15 50 9,0
winfekcyjne)
L - Leki przeciwnowotworowe i immuno- 51 15 0 66 11,8
modulujace
M - Uktad miesniowo-szkieletowy 18 4 16 38 6,8
N - Osrodkowy ukltad nerwowy 109 12 20 141 25,3
P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i 0 2 0 2 0,4
repelenty
R - Uktad oddechowy 25 0 7 32 5,7
S - Narzady wzroku i stuchu 9 2 2 13 2,3
V - Rézne (varia) 1 1 1 3 0,5
inne (roslinne bez ATC) 2 0 6 1,4
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

z podziatem na kategorie dostepnosci

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 268 39 75 382 68,6
OTC - produkty wydawane bez przepisu 31 1 42 74 13,3
lekarza
Lz - produkty stosowane wylacznie w lec- 10 6 0 16 2,9
znictwie zamknietym
Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza 55 19 1 75 13,5
do zastrzezonego stosowania
Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza 6 4 0 10 1,8
zawierajace $rodki odurzajace lub psychotro-
powe, okreslone w odrebnych przepisach
100
Liczba pozwolen / procedure 557 100
DCP 370 66,4
MRP 69 12,4
NAR 118 21,2
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego,
z podziatem na kody ATC

‘ | [ 48% A
———————— 63%B

A — Przewéd pokarmowy i metabolizm
B — Krew i ukfad krwiotworczy
C — Uktad sercowo-naczyniowy
D — Dermatologia
G — Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe
H — Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw piciowych)
J — Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace
M — Ukfad migéniowo-szkieletowy
N — Osrodkowy uktad nerwowy
P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty
R — Uktad oddechowy
S — Narzady wzroku i stuchu
V — Rdzne (varia)
inne (roslinne bez ATC)
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Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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® Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
@ OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
@ Lz - produkty stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym
Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

°® Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace $rodki odurzajace
lub psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach

— 68,6%

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Z podziatem na procedury
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Zmiany porejestracyjne

W 2018 roku zostalo ztozonych do Urzedu 18 896 wnioskéw o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolen. Wnioski zawieraty

zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych zarejestrowanych zaréwno w procedurze narodowej, jak
i procedurach europejskich.

Przeprowadzono 1051 zmian podmiotu odpowiedzialnego, gtéwnie z powodu zblizajacego sie terminu wyjscia
Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej.

Przedluzono waznos¢ 507 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skrécono 418 pozwolen.

Badania kliniczne

18 pazdziernika 2018 roku weszlo w Zycie zmienione Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
dokumentéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego. Podstawowg zmiang
jest zniesienie wymogu skladania razem z wnioskiem podpisanych uméw zawartych pomigdzy sponsorem a
badaczem i o$rodkiem badawczym.

W 2018 roku wptynelo najwiecej w historii Urzedu wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego - 527. Poniewaz prawie 38% wnioskéw wplyneto po wejsciu w zycie ww. rozporzadzenia w Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicznych zarejestrowano tylko badania, w tym 11 badan niekomercyjnych (co
stanowi okolo 3% wszystkich zarejestrowanych).

Wirdd ztozonych wnioskéw przewazaja badania kliniczne IIT fazy (okoto 57 %) i II fazy (32%). Najwiecej
badan klinicznych (ponad 29%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.

Inspekcja

Inspekcji / kontroli podlegaja nastepujace obszary: badania kliniczne produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych, a takze produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad bezpieczenistwem stoso-
wania produktéw leczniczych w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych. W 2018 roku przeprowadzono
inspekcji. Dodatkowo w ramach wspoélpracy z europejskimi partnerami dokonano 16 inspekgji na zlecenie
Europejskiej Agencji Lekéw — EMA. Lacznie w roku 2018 przeprowadzono 62 inspekcje/kontrole.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W 2018 roku z terenu Polski zgloszono raportéw dotyczacych niepozadanych dziatan produktow lec-
zniczych. Bezposrednio do Urzedu zostalo przekazanych 3270 zgloszen od fachowych pracownikéw stuz-
by zdrowia, 1500 od pacjentéw lub ich opiekunéw i 3860 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych
niepozadanych odczynéw poszczepiennych. 12795 raportéow niepozadanych dziatan produktéw leczniczych
zostalo zebranych przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance.

Nadal staramy si¢ aktywnie dziala¢ na rzecz promoc;ji zglaszania dzialan niepozadanych. Prowadzimy szereg
akcji informacyjnych m.in. w ramach kampanii ,,Lek bezpieczny” w tym przygotowujemy krotkie filmy edu-
kacyjne, propagujace bezpieczng farmakoterapie. Wszystkie te dzialania maja na celu stworzenie systemu
zapewniajgcego, Ze otrzymywane informacje przyczynia si¢ do poprawy bezpieczenstwa pacjentow.

Wiecej informacji na temat zglaszania dziatan niepozadanych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej
lub pod adresem: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczeristwa-lekéw
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Rejestracja produktow leczniczych w procedurze centralnej
udziat Urzedu

6 produktow leczniczych

Rejestracja CAP Rapp/
Co-Rapp

11 produktéw leczniczych

Peer-review

66 produktow leczniczych

Komentarze do nowych aplikacji CAP

13 raportéw

Ocena zmian

Udzial w procedurze ponownej oceny

4 raporty Udzial w ocenie w ramach projektu MNAT
Weryfikacja ttumaczen drukdw informacyjnych:
52 produkty lecznicze Nowe rejestracje

602 produkty lecznicze

Zmiany porejestracyjne

5 produktéw leczniczych Rejestracja CAP Rapp

23 raporty Komentarze do okresowych raportdéw o bezpieczenstwie

1 raport Komentarze do zmian

9 raportéw Ocena zmian

2 raporty Ocena PAM

28 raportéw Ocena w procedurze PSUSA

1 raport Udzial w procedurze ponownej oceny

4 raporty Ocena protokotu badania PASS

1 raport Ocena wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

11 zalecend

Wytyczne PRAC

72 substancje czynne

3 produkty lecznicze weterynaryjne

Zalecenia CMDh (PSUSA)

Rejestracja CAP Rapp/
Co-Rapp

5 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Peer-review

1 produkt leczniczy weterynaryjny

Ocena zmiany

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

6 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Nowe rejestracje

51 produktéw leczniczych weterynaryjnych

10 opinii w roli koordynatora do produktéw sierocych

Zmiany porejestracyjne

4 opinii pod katem podtrzymania statusu leku sierocego

udzial w charakterze peer reviewer’a w poradzie naukowej

1 projekt unijnej monografii dla ziét uspokajajacych (Spe-
cies sedativae)

Przygotowanie i prezentacja pierwszego projektu dla no-
wej monografii zidt uspokajajacych (Species sedativae) z
raportem oceniajacym. Rapporteurship.

1 projekt unijnej monografii roslinnej z raportem ocenia-

Jacym

Przygotowanie i prezentacja projektu nowej monografii li-
$cia bobrka tréjlistnego (Menyanthidis trifoliatae folium).
Rapporteurhip.

12 unijnych monografii

6 produktéw leczniczych ATMP

Uzupelnienia dokumentacji
i wspolpraca przy pracy nad monografiami

Klasyfikacja

2 produkty lecznicze ATMP

Scientific Advice

4 badane produkty lecznicze




Wspotpraca miedzynarodowa

European Union

MMDA
Motdawia

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

T“ECHA

EURGPEAN CHEMICALS ARENCY

PMDA,
MoHLW,
Jancnia

B

COFEPRIS
Meksyk

DAV,
Wietnam

NCMMUDEE,
Kazachstan

TGA,
Australia

CFDA Chinski Urzad ds. Zywnoéci i Lekéw, Chiny, MZDDF Ministerstwo Zdrowia Cypru — Departament Dziatan Farmaceutycznych, Cypr,
SUKL Panstwowy Instytut Kontreli nad Lekami, PMDA Agencja ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opie-
ki Spofecznej Japenii, NCMMDEE Narcdowe Centrum Ekspertyz Lekéw, Wyrobdw Medycznych i Medycznego Wyposazenia Ministerstwa
Zdrowia i Rozwoju Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk, MFDS Ministerstwo ds. Zyw-
noécii Lekdw, Korea, FDA Amerykariski Urzad ds. Zywnoéci | Lekéw, Stany Zjednoczone Ameryki, DAV Urzad ds. Lekéw, Wietham,
TGA Australijskich Urzad ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds. Lekow | Wyrobdw Medycznych Motdawii




