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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

2020

Biuletyn
produktow leczniczych ludzkich
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Szanowni Panstwo,

Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych przedstawia Biuletyn pro-
duktow leczniczych za 2020 rok.

W 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji wydat 492 pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych.
384 produkty lecznicze uzyskaty pozwolenie w wyniku re-
jestracji w procedurach europejskich, 108 — w procedurze
narodowej. Najwigcej pozwolen dotyczyto produktow lecz-
niczych przeciwnowotworowych i immunomodulujgcych
oraz stosowanych w leczeniu zakazen.

Pozwolenia dla produktow leczniczych wydawanych na
recepte (Rp, Rpz, Rpw, Lz) stanowity 82,5 % wszystkich
pozwolen a pozwolenia dla lekéw bez recepty - 17,5 %.
Niewqtpliwym sukcesem 2020 r. jest bardzo duze zwigk-
szanie roli Polski jako panstwa referencyjnego (RMS)
w procedurach europejskich. Cel ten byt sukcesywnie re-
alizowany od kilkunastu lat gtownie poprzez skuteczng
polityke informacyjnq, zbieranie zgtoszen i organizowanie
merytorycznych spotkan z podmiotami odpowiedzialny-
mi. W 2020 r. przyjeto 112 wnioskow o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego z udziatem Polski jako RMS.
Wartosc ta jest najwyzsza od czasu przystgpienia Polski do
Unii Europejskiej. To ogromne osiqgniecie w roku 2020 r.
i jednoczeSnie duze wyzwanie dla koordynatoréw procedur
i ekspertow oceniajgcych.

W 2020 roku do Urzedu Rejestracji wptyneto 35 171 zmian
porejestracyjnych o 4 174 zmiany wigcej, niz w 2019 roku.
Znaczqcy wzrost zmian porejestracyjnych dotyczyt zarow-
no zmian ztozonych w procedurze narodowej, jak réwniez
zmian w procedurach europejskich. Na powyzsze miata
niewqtpliwie wptyw sytuacja na Swiecie zwiqzana 7 pan-
demiq COVID-19. Na skutek zamkniecia wielu zaktadow
chemicznych i pojawiajqcych sie brakow w dostepnosci
do substancji czynnych, substancji pomocniczych wcho-
dzqcych w sktad produktow leczniczych, producenci lekow
zmuszeni byli do poszukiwania nowych Zrodet, dostawcow
i miejsc wytwarzania substancji. Kazda z tych zmian pore-
Jjestracyjnych dotyczqca pozwolenia oraz dokumentacji mu-
siata zostac¢ zgtoszona do Urzedu, stqd mogliSmy obserwo-
wac w niektorych miesiqcach zwigkszong liczbe sktadanych
zmian porejestracyjnych w stosunku do lat poprzednich

Aktywnie dziatamy rowniez w obszarze monitorowania nie-
pozqdanych dziatan produktow leczniczych. Od 20 kwietnia
2020 r. Urzqd umozliwit przekazywanie zgtoszen niepozqda-
nych dziatan produktow leczniczych za pomocq elektronicz-
nych formularzy dostepnych w Systemie Monitorowania Za-
grozen pod adresem: https://smz.ezdrowie.gov.pl/. Formularze

Biuletyn produktéw leczniczych 2020

mogq by¢ uzywane zaréwno przez przedstawicieli zawodow
medycznych, jak rowniez przez pacjentow oraz ich opiekunow.
Wdrozenie SMZ usprawni proces nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, a co za tym idzie przyczyni si¢ do po-
prawy bezpieczenistwa pacjentow.

2020 byt rokiem niezwykle intensywnej i istotnej z punktu
widzenia zdrowia publicznego, wspotpracy miedzynarodo-
wej. Wspotpraca ta, cho¢ za przyczyng trwajgcej od po-
czqtku roku pandemii COVID-19 tak bardzo odmienna od
dotychczasowej, okazata si¢ jeszcze wazniejsza, bardziej
owocna i kreujgca zupetnie inny jej wymiar. Na przestrzeni
ostatnich miesigcy, zmuszeni okolicznoSciami pandemicz-
nymi, zmieniliSmy charakter naszej aktywnosci w pracach
roznego rodzaju ciat i instytucji miedzynarodowych, lecz
w zadnym wypadku nie wptyneto to na jakoS¢, intensyw-
nos¢ i skuteczno$S¢ naszej wspdtpracy z zagranicznymi
partnerami, zwltaszcza zas w ramach Europejskiej Agencji
Lekow.

Gtownym kierunkiem wspdotpracy w wymiarze multilate-
ralnym w 2020 r. byta kwestia przeciwdziatania rozprze-
strzenianiu si¢ pandemii oraz walki 7 jej skutkami. Kilka
ostatnich miesigcy roku zas$ zorientowanych byto w gtow-
nej mierze na aspektach zwiqzanych z opracowywaniem,
badaniem oraz dopuszczeniem do obrotu szczepionek
przeciwko COVID-19. Sprawy dotyczqce szczepionek byty
przedmiotem dyskusji oraz prac w ramach Europejskiej
Sieci Regulatorow ds. Lekow (European Medicines Regu-
latory Network). Ponadto, w celu wspdétpracy migdzynaro-
dowej odbywaty sie posiedzenia ICMRA (Miedzynarodowa
Koalicja Regulatorow ds. Lekow) w celu wymiany wiedzy
i doswiadczen, co pomagato wypracowacé wspdlne strate-
gie dotyczqce przeciwdziatania pandemii nie tylko w Eu-
ropie, ale na catym sSwiecie.

W dniu 17 czerwca Komisja Europejska przedstawita eu-
ropejskq strategi¢ majqcq na celu szybsze opracowanie,
produkcje i dystrybucje szczepionek przeciwko COVID-19.
Strategia ta stanowi odzwierciedlenie globalnych staran na
rzecz solidarnoSci i zapewnia sprawiedliwego i jak najszyb-
szego dostepu do przystepnej cenowo szczepionki. Wszystkie
kraje UE, w tym Polska, podpisaty porozumienie o wspol-
nym zakupie szczepionek. Wspolny zakup pozwala na lepsze
zabezpieczenie intereséw krajow cztonkowskich, podziat
ryzyka i tqczenie inwestycji. Dnia 18 czerwca 2020 r. od-
byto si¢ pierwsze posiedzenie Rady Sterujqcej. Rada steru-
Jjaca obejmuje wyzszych urzednikow ze wszystkich panstw
cztonkowskich oraz Komisji Europejskiej, ktorzy pomagajq
i udzielajq wskazowek w catym procesie oceny kandydatow
produkujqcych szczepionki w ramach wspdlnego podej-
Scia UE. Przedstawicielem Polski w Radzie Sterujqcej jest
Prezes Urzedu. Rada Sterujgca koordynuje rownie? istotne
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kwestie w kontekScie zakupow oraz harmonogramow do-
staw szczepionek zamowionych w ramach porozumienia.

Intensyfikacja wspdtpracy miedzynarodowej zorientowa-
nej na ogolnoswiatowy problem pandemii koronawiru-
sa SARS-CoV-2 okazata sie mieé nieoceniony korzystny
wpltyw na poziom relacji, zarowno pomiedzy poszczegol-
nymi agencjami, jak przede wszystkim w ramach platform
wielostronnej wymiany dosSwiadczen i opinii.

Ponadto, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobdjczych aktywnie
angazowat si¢ w realizacje zadan wynikajqcych z pro-
gramu Horizon 2020 — STARS. Gtéwnym celem tego przed-
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siewziecia jest kontynuowanie prac nad wykreowaniem eu-
ropejskiego systemu wspotpracy pomiedzy poszczegolnymi
regulatorami a ciatami akademickimi. Kooperacja na linii
regulacyjno-naukowej ma na celu wtatwienie rozwoju inno-
wacyjnych produktow leczniczych, substancji oraz terapil,
tak aby w przysztosci nowe produkty czy substancje spetnia-
ty wymogi regulacyjne na kazdym etapie Zycia projektu. Od
Jjego zainicjowania az do udostepnienia go pacjentom, dzieki
czemu mozliwe bedzie skrocenie dystansu dzielgcego pacjen-
ta od leku bqd? terapii, jak rowniez zaspokojenie dotqd nie-
zaspokojonych potrzeb terapeutycznych.

ar Grzegorz Cessak
Prezes URPL, WMiPB
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Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

z podziatem na kody ATC

321 63 108 492 100
A — Przewdd pokarmowy i metabolizm 26 3 20 49 9,96
B — Krew i ukfad krwiotwdrczy 26 0 2 28 5,69
C — Uktad sercowo-naczyniowy 33 5 13 51 10,64
D — Dermatologia 3 1 3 / 1,42
G — Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe 25 12 5 42 8,54
I(-Lez Iheokrlgcc));rgxr;gg V\(/ifcﬁt)osowama wewnetrznego 53 0 0 53 8.74
oy L
L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce 62 7 0 69 14,02
M — Uktad migsniowo-szkieletowy 27 8 19 54 10,98
N — Osrodkowy ukfad nerwowy 18 5 10 33 6,71
EeTehfykl przeciwpasozytnicze, owadobdijcze i re- 5 0 0 5 041
R — Ukfad oddechowy 11 9 11 31 6,30
S — Narzady wzroku i stuchu 8 0 0 8 1,63
\V —Rdzne (varia) 4 3 2 9 1,83
inne (roslinne bez ATC) 0 0 1 1 0,20
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
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z podziatem na kategorie dostepnosci

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 229 35 45 309 62,80
OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza 23 7 56 86 17,48
Lz- pr_odukty stosowane wytgcznie w lecznictwie 6 9 9 10 203
zamknigtym
Rpz - p.rodukty wydawanp z przepisu lekarza do 63 17 3 83 16.87
zastrzezonego stosowania
Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza
zawierajace Srodki odurzajgce lub psychotropowe, 0 2 2 4 0,81
okreslone w odrebnych przepisach

100

Liczba pozwoleni / procedure 492 100

DCP 321 65,24
MRP 63 12,80
NAR 108 21,95
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC
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A przewdd pokarmowy i metabolizm

B krew i uktad krwiotworczy

C uktad sercowo-naczyniowy

D dermatologia

G uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe

H leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondéw ptciowych)
J leki stosowane w zakazeniach (przeciinfekcyjne)

L leki przeciwnowotworowe i imumunomodelujgce
M uktad miesniowo-szkietetowy

N osrodkowy uktad nerwowy

P leki przeciwpasozytnicze, owodobdjcze i repelenty
R uktad oddechowy

S narzady wzroku i stuchu

V rézne (Varia)

inne (roslinne bez ATC)

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu
z podziatem na kategorie dostepnosci
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Zmiany porejestracyjne

W 2020 roku zostato ztozonych do Urzedu 15 746 wnioskéw o zmiany porejestrayjnych w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolen. Wnioski zawieraty 35 171
zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zaré6wno w procedurze naro-
dowej, jak i w procedurach europejskich.

Przeprowadzono 509 zmian podmiotu odpowiedzialnego.

Przedtuzono waznoS$¢ pozwolen dla 498 produktow leczniczych oraz skrécono pozwolenia dla 439 produktow
leczniczych.

Badania kliniczne

W 2020 roku zostato ztozonych 597 wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego. Jest
to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw o rozpoczgcie badania klinicznego ztozona w danym roku.
Wsréd tych wnioskéw 62 wnioski dotyczyly badaf niekomercyjnych (dla poréwnania w 2019 roku wptyneto
18 tego typu wnioskow).

Wsréd ztozonych wnioskéw przewazaja badania kliniczne III fazy (okoto 51 %) i Il fazy (34%). Najwigce;j
badaf klinicznych (ponad 29%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii. 8% wnioskéw
dotyczyto badan klinicznych zaplanowanych dla populacji pediatryczne;.

W 2020 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 459 badaf klinicznych produktéw leczni-
czych, w tym 20 badan sponsoréw niekomercyjnych.

Inspekcja

Inspekcji/kontroli podlegaja nastepujace obszary: badania kliniczne produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych, a takze produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad bezpieczenstwem sto-
sowania produktéw leczniczych w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych. W roku 2020 przeprowadzo-
no 30 inspekcji/kontroli, w tym w ramach wspétpracy z europejskimi partnerami zrealizowano 8 inspekcji na
zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw — EMA.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W 2020 roku z terenu Polski zgtoszono 18 428 raportéw dotyczacych niepozadanych dziataf produktéw lec-
zniczych. Bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 4 569 zgloszen od fachowych pracownikéw stuzby
zdrowia, 1 622 od pacjentéw lub ich opiekunéw i 2 666 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych niepo-
zadanych odczynéw poszczepiennych. 9 571 raportéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych zostato
zebranych przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezpoSrednio do bazy EudraVigilance.

W tym roku Urzad umozliwil przekazywanie zgloszef niepozadanych dziatah produktéw leczniczych za
posrednictwem Systemu Monitorowania Zagrozefi (SMZ). Od 20 kwietnia 2020 r. niepozadane dziatania
produktéw leczniczych moga by¢ zgtaszane do Urzedu za pomocg elektronicznych formularzy dostepnych
w SMZ pod adresem: https://smz.ezdrowie.gov.pl/. Formularze moga by¢ uzywane zaréwno przez przedsta-
wicieli zawodow medycznych, jak rowniez przez pacjentow oraz ich opiekunéw. SMZ jest ogélnopolskim
systemem opracowanym przez Centrum eZdrowie (CeZ) przy wspétudziale m. in. przedstawicieli Urzedu.
SMZ jest wykorzystywany do gromadzenia krajowych zgloszen dziatan niepozadanych produktéw leczni-
czych, przesytanych przez osoby wykonujace zawdd medyczny oraz pacjentéw lub ich opiekunéw.

Wigcej informacji na temat zgtaszania dziatan niepozadanych mozna znalezZ¢ na naszej stronie internetowe;j
lub pod adresem: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow
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Rejestracja produktow leczniczych w procedurze centrainej udziat Urzedu

14 produktdw leczniczych

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

1 produkt leczniczy Rerejestracja CAP Rapp
6 produktow leczniczych Peer-review
1 produkt leczniczy (COVID-19) Referral

90 produktdw leczniczych

Komentarze do nowych aplikacji CAP

13 produktéw leczniczych

Ocena zmian

4 produkty lecznicze

Ocena procedur Worksharing

69 porad naukowych (6 porad w zakresie COVID-19)

Doradztwo naukowe

Weryfikacja ttumaczeri drukdw informacyjnych:

96 produktow leczniczych

Nowe rejestracje

666 produktéw leczniczych

Zmiany porejestracyjne

3 produkty lecznicze weterynaryjne

8 procedur Rejestracja CAP Rapp

6 procedur Rerejestracja CAP Rapp

2 procedury Annual Reassessment

1 procedura Referral

2 procedury Line Extension

24 raporty Komentarze do okresowych raportéw o bezpieczeristwie
10 raportow Ocena zmian

2 raporty Ocena procedur Worksharing

20 raportéw Ocena PAM

2 raporty Ocena PASS Protocol

48 procedur Ocena w procedurze PSUSA - produkty CAP
7 procedur Ocena w procedurze PSUSA — produkty NAP
Weryfikacja ttumaczen drukdw informacyjnych:

11 zalecen Wytyczne PRAC

52 substancje czynne Zalecenia CMDh (PSUSA)

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

6 produktGw leczniczych weterynaryjnych

Peer-review

3 produkty lecznicze weterynaryjne

Ocena zmiany

1 procedura

Procedura referralowa

1 raport

Okresowy raport 0 bezpieczeristwie

Weryfikacja ttumaczen drukdw informacyjnych:

17 produkt6w leczniczych weterynaryjnych

Nowe rejestracije

60 produktéw leczniczych weterynaryjnych

1 raport oceniajgcy dotyczacy klasyfikacji produktu

Zmiany porejestracyjne

Opinia na temat klasyfikacji produktu zawierajacego wyciag ze
Swiezego ziela nagietka Calendulae herba

1 raport oceniajgcy i projekt monografii roslinne;

Raport oceniajacy i projekt monografii Menyanthidis trifoliatae
herba

2 aktualizacje (review) monografii

Agropyri repentis rhizoma, Violae tricoloris herba

31 dostarczenie danych do aktualizacji innych monografii

Wspotpraca nad aktualizacjg monografii

2 wytyczne z zakresu bezpieczeristwa

Wspdtpraca nad aktualizacjg wytycznych dotyczacych produktéw
leczniczych zawierajgcych estragol i w sprawie zawartosci
alkaloiddw pirolizydynowych

1 propozycja nowej monografii

Zgtoszenie propozycji monografii dla Cnici benedicti herba




Biuletyn produktow leczniczych 2020

Wspotpraca miedzynarodowa

MIMDA

European Union

Motdawia

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIINCE MEDICINES HEALTH

“ECHA

EURPPEAN CHEMICALS AGENGY

. ®

o PMDA,
MoHLW,
Japonia

B

COFEPRIS
Meksyk

NCMMDEE, Wietnam

Kazachstan

TGA,
Australia

CFDA Chinski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw, Chiny, MZDDF Ministerstwo Zdrowia Cypru — Departament Dziatari Farmaceutycznych, Cypr,
SUKL Panstwowy Instytut Kontroli nad Lekami, PMDA Agencja ds. Lekow i Wyrobow Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opie-
ki Spotecznej Japonii, NCMMDEE Narodowe Centrum Ekspertyz Lekdw, Wyrobéw Medycznych | Medycznego Wyposazenia Ministerstwa
Zdrowia | Rozwoju Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk, MFDS Ministerstwo ds. Zyw-
nosci i Lekoéw, Korea, FDA Amerykanski Urzad ds. Zywnosci | Lekow, Stany Zjednoczone Ameryki, DAY Urzad ds. Lekdw, Wietnam,
TGA Australijskich Urzad ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds. Lekéw i Wyrobdw Medycznych Motdawii

HPFB, Urzad ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci - Kanada




