Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Dziatajac w obszarach produktow leczniczych,
wyrobow medycznych i produktow biobdjczych
chronimy zdrowie i dbamy o bezpieczenstwo spofeczenstwa

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, juz od prawie
pietnastu lat, czyli samego poczgtku swojego istnienia pracuje na rzecz zapewnienia ochrony zdrowia spoteczen-
stwa. To wfasnie ta misja, ksztaftuje nasze priorytety i szczegoéfowe cele naszego dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem, bez watpienia, jest zapewnienie obywatelom dostepu do bezpiecznych i sku-
tecznych produktow leczniczych, jako Urzad stoimy bowiem na strazy bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii.
Zaréwno kierownictwo URPLWMIPB a takze wszyscy pracownicy, naszego Urzedu, dokfadajg wszelkich starari
by powierzone zadania wykonywac sumiennie, terminowo i z zachowaniem najwyzszych standardow. Efekty tych
staran dostrzegam w kazdym dziataniu, kierowanego przeze mnie Urzedu, a w minionym 2016 roku wielokrotnie
stanowity dla mnie powod do zadowolenia i dumy.

Rok 2016 stat sie tez historycznie znaczgcym, poniewaz w pazdzierniku Polska uzyskata najwyzszg na przestrzeni
wszystkich lat obecnosci w Unii Europejskiej, pozycje w Europejskiej Agencji Lekow — zostatem bowiem wybra-
ny Wiceprzewodniczagcym Rady Zarzadzajgcej EMA. Traktuje to jako dowod uznania dla naszej dotychczasowej
wspotpracy, ale tez zobowigzanie do dalszej jej intensyfikacji.

Rok 2016 to kolejny rok z rzedu, w ktorym intensyfikowalismy dziatania o charakterze edukacyjnym. Kampania
Lek Bezpieczny to dzieto z ktdrego mozemy by¢ naprawde dumni. W tym roku udato nam sie w jej ramach wyjs¢
z edukacjg dotyczgcg bezpiecznej farmakoterapii takze do najmtodszych pacjentdw. Dzieki pilotazowemu progra-
mowi ,,Lek Bezpieczny oczami dziecka” z wiedzg o tym jak bezpiecznie korzystac z farmakoterapii dotarlismy do
uczniow szkot podstawowych. Nasze dziatania przynoszg wymierne skutki i liczymy, ze takze w latach nastepnych
bedziemy mogli kontynuowac programy skierowane do tej grupy potencjalnych konsumentdw lekdw. Dodatko-
wo w obszarze nadzoru nad bezpieczeristwem terapii podkreslenia wymaga fakt, iz w zesztym roku liczba zgto-
szen dziatan niepozgdanych do URPLWMIPB bezposrednio od pacjentow wzrosta o 30 procent.

Nieustannie dbamy tez o nasz rozwdj, doskonalgc procesy i podnoszgc wtasne umiejetnosci i wiedze. Aktywnie
uczestniczymy w zachodzgcych zmianach, aby w petni wykorzysta¢ wynikajgce z nich szanse.

Zapraszam do zapoznania sie z krotkim podsumowaniem ubiegtego roku. Wierze, Ze ta lektura przyblizy Paristwu
naszg dziatalnos¢, w obszarze dotyczacym produktow leczniczych.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z podziatem na kategorie dostepnosci
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BADANIA KLINICZNE

Zarejestrowane badania — 458, w tym 15 badan niekomercyjnych (co stanowi 3% wszystkich zarejestrowanych). Przewazajg badania Ill (ponad
54%) i Il fazy (34%).

Od stycznia 2015 roku Urzad bierze udziat w Voluntary Harmonisation Procedure (VHP). Jest to wspdlna ocena dokumentaciji badan klinicznych
prowadzona przez panstwa cztonkowskie. W 2016 roku Urzad wzigt udziat w ocenie 83 dokumentacji badan klinicznych oraz w ocenie 120
istotnych zmian w dokumentacji badania klinicznego w ramach tej procedury. Wspoétpraca w ramach VHP umozliwia panstwom uczestniczacym
zdobycie niezbednego doswiadczenia, ktére bedzie przydatne do stosowania Rozporzadzenia Parlamentu i Rady w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia Dyrektywy 2001/20/WE Nr 536/2014. IREEEERARRE .
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Inspekciji/Kontroli podiegajg nastgpujgce obszary: badania kliniczne produktow leczniczych, wyrobéw medycz- - ‘“5?'E“°" B
nych a takze produktow leczniczych weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania : 1

inspekcje. Dodatkowo, w ramach wspdtpracy z europejskimi partnerami, dokonano 14 inspekciji na zlecenie Euro-
pejskiej Agenciji Lekow - EMA. kacznie w roku 2016 przeprowadzono 48 inspekcji/kontroli.
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ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Rok 2016 to kolejny, w ktorym Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych aktywnie dziatat na rzecz promociji zgtaszania dziatan niepozadanych
wsrod pacjentow i ich opiekunow. Staramy sie by proces zgtaszania byt jak najbardziej przyjazny dla uzytkownika dlatego w ubiegtym roku
pracowali$my nad rozwigzaniami, dzigki ktérym zgtaszanie dziatar niepozadanych bedzie jeszcze prostsze. Dotychczasowe doswiadczenia
wskazaly, ze tradycyjne metody (poczta, fax, email) oraz mobilna aplikacja na smartfony Mobit Skaner sg niewystarczajgce. W celu umozliwie-
nia zgtaszania dziatan niepozgdanych osobom starszym lub takim, ktérzy nie majg dostepu do Internetu Urzad od poczatku 2017 roku bedzie
rowniez przyjmowat zgtoszenia dziatan niepozgdanych przez telefon.

Wiecej informaciji na temat zgtaszania dziatan niepozgdanych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej lub pod adresem
http://dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl/dn-info

Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikdw opieki spotecznej - 2555
Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia od pacjentéw/opiekundw - 591
Zgtoszenia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (otrzymywanych od sanepidu) - 2536

Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych - 13637

REJESTRACJA PRODUKTOW LECZNICZYCH W PROCEDURZE CENTRALNEJ
UDZIAL URZEDU

Komitet CHMP: Komitet CVMP:

13 produktéw leczniczych - Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp
9 produktéw leczniczych - Peer-review

79 produktéw - Komentarze do nowych aplikacji CAP
Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

81 - Nowe rejestracje

633 - Zmiany porejestracyjne

Komitet PRAC:

6 produktow leczniczych - Rejestracja CAP Rapp

33 produkty lecznicze CAP - Komentarze do okresowych
raportdow o bezpieczenstwie

4 produkty lecznicze CAP - Komentarze do zmian

2 raporty - ocena PAM

12 raportéw - Ocena w procedurze PSUSA

4 produkty lecznicze - Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp
4 produkty leczniczych - Peer-review

Komitet COMP:
18 opinii w roli koordynatora do produktéw orphan

Komitet CAT:
8 produktow lecznicze ATMP - Klasyfikacja
1 procedura - Scientific advice

Centralna Inspekcja GCP:
6 badanych produktéw leczniczych

- Pozwoleina :

Petny raport z dziatalno$ci Euroejskiej Agencji Lekow (EMA)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/01/WC500199664.pdf
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CFDA Chinski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw, Chiny, MZDDF Ministerstwo Zdrowia Cypru — Departament Dziatan Farmaceutycznych, Cypr, SUKL Parnstwowy
Instytut Kontroli nad Lekami, Republika Czeska, NCMMDEE Narodowe Centrum Ekspertyz Lekéw, Wyrobéw Medycznych i Medycznego Wyposazenia
Ministerstwa Zdrowia i Rozwoju Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk, MFDS Ministerstwo ds. Zywnosci
i Lekdw, Korea, FDA Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw, Stany Zjednoczone Ameryki, DAV Urzad ds. Lekéw, Wietnam, TGA Australijski Urzad ds.
Produktéw Terapeutycznych, Australia

na poziomie Unii Europejskiej
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

European Union
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