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Almanach rocznicowy -
stowo wstepne Prezesa Urzedu

ar Grzegorz Cessak

gzemplarz ,Almanachu”,

ktéry oddajemy w Paristwa
rece, ma odmienny charakter od
dotychczasowych edyc;ji - to nu-
mer jubileuszowy, uswietniajgcy
dwudziestolecie istnienia Urze-
du Rejestracji Produktow lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Dwudziesta rocznica powstania

Urzedu to dobry moment na spoj-

rzenie na nasze dokonania, czas

podsumowan, a takze okazja do

refleksji. Rocznica ta jest réw-

niez okazjag do wspomnien do-

tyczgcych tworzenia sie Urzedu

w wyniku potgcznia Centralnego

Osrodka Techniki Medycznej oraz wybranych jed-
nostek organizacyjnych Instytutu Lekdw.

Zgodnie ze swojg misjg, Urzad od poczatku
swego istnienia dziatat w obszarach produktéw
leczniczych wyrobéw medycznych i produktéw
biobdjczych, chronigc zdrowie i dbajgc o bez-
pieczenstwo spoteczenstwa. To ksztattuje nasze
priorytety i szczeg6towe cele dziatania.

Jednak najcenniejszym zasobem Urzedu sg jego
pracownicy i eksperci, stanowigcy kapitat naszej
organizacji, gdyz to dzieki ich wiedzy i zaangazo-
waniu w wypetnianiu obowigzkéw Urzad realizuje
swoje zadania statutowe.

Ustawa o Urzedzie weszta
w zycie 1 pazdziernika 2002 r.
- date te nalezy uznac za dzien
powstania Urzedu.

Na poczagtku swojego istnienia
Urzad prowadzit postgpowania
rejestracyjne, w ktérych decyzje
administracyjne podpisywat Mi-
nister Zdrowia, z wyjgtkiem wy-
robéw medycznych dla ktérych
to Prezes Urzedu byt organem
witasciwym.

Natomiast dzigki uchwaleniu

przez Sejm ustawy z dnia 18

marca 2011 r. o Urzedzie Reje-

stracji Produktéw leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, Prezes Urzedu stat sig cen-
tralnym organem administracji rzgdowej wtasci-
wym w sprawach zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu produktéw leczniczych, badaniami kli-
nicznymi, w tym badaniami klinicznymi weteryna-
ryjnymi, wprowadzeniem do obrotu i do uzywania
wyrobéw medycznych oraz w zakresie produktéw
biobdjczych.

W latach 2005 - 2008 Urzad stanat przed olbrzy-
mim wyzwaniem zwigzanym z akcesjg Polski do
UE - dostosowaniem dokumentacji zarejestrowa-
nych w Polsce produktéw leczniczych do wyma-
gan Unii Europejskiej. W tym czasie do Urzedu
wptyneto prawie 7500 wnioskéw. t.gcznie w pro-
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cesie harmonizacji wykonano ponad 25 000 ocen
dokumentacji produktéw i wydano niemal 7000
pozytywnych decyzji.

W czasie Prezydencji Polski w Radzie Unii Euro-
pejskiej zostaliSmy wyrdznieni na arenie miedzy-
narodowej za realizacje wspdtpracy w ramach
TRIO prezydencji - z Danig i Cyprem oraz za
przygotowanie spotkan w ramach Prezydencji,
w tym profesjonalne przygotowanie i szczegdl-
nie efektywne przeprowadzenie trzech spotkan
okreslanych jako High Level Meeting, zgodnie
z klasyfikacjg Ministerstwa Spraw Zagranicznych.

We wrzes$niu 2018 r. odbyta sie pod Patronatem
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej Konferencja
,100-lat rejestracji lekdw w Polsce. 200 lat Farma-
kopei Polskiej".

StworzyliSmy na te okolicznos$¢ publikacje jubile-
uszowg, stanowigcg podsumowanie 100 - letniej
historii tworzenia nowoczesnego systemu opieki
zdrowotnej w zakresie rejestracji lekdw, a takze
wysitkdw w budowaniu swiadomosci na temat
bezpiecznej farmakoterapii. StaraliSmy sie w tej
publikacji odzwierciedli¢ olbrzymi postep w do-
stepie obywateli do bezpiecznej farmakoterapii
w aspekcie m.in. poszerzania asortymentu lekéw,
doskonalenia form farmaceutycznych, czy dbato-
$ci 0 najwyzszg jakos¢ substancji i produktow,
poprzez rozwoj i aktualizacje wymagan zawartych
w Farmakopei Polskiej.

Pandemia COVID - 19 pokazata jak wazna jest
praca instytucji dbajgcych o zapewnienie jakosci,
skutecznosci i bezpieczeristwa produktéw leczni-
czych. Widoczne to byto szczegdlnie w przyspie-
szonych procesach rejestracyjnych, dzieki ktérym
uzyskaliSmy dostep do skutecznej farmakoterapii
COVID-19 oraz do szczepionek zapobiegajgcych
tej chorobie.

Uwidocznito sie to w szczegdlnosci w procedurach
toczgcych sie przed Europejskg Agencjg Lekéw
oraz przy wspotpracy w ramach organizacji mie-
dzynarodowych, gdzie aktywnos¢ moja oraz eks-
pertdw kierowanego przez mnie Urzedu stanowita
istotny wkfad w proces decyzyjny tych gremidw.

Pandemia pokazata réwniez jak wazna jest sta-
bilnos¢ i ciggtos¢ dostaw oraz dostepnos¢ pro-
duktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i pro-
duktéw biobdjczych. Aby jg osiggngé konieczna
byta szybka i sprawna obstuga toczacych sie
postepowan.
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Bardzo wazne byto zapewnienie dostepnosci
produktéw biobdjczych do dezynfekceji, ktdre wy-
magaty zastosowania ekstraordynaryjnej sciezki
prawnej, dotychczas niewykorzystywanej w prak-
tyce organdéw regulacyjnych Unii Europejskie;.

Istotny byt tez nadzér nad wprowadzanymi na ry-
nek wyrobami medycznymi, masowo uzywanymi
do walki z pandemig koronawirusa. W czasie kry-
zysu zwigzanego z COVID-19 nalezato znalez¢é
szybkie rozwigzania, aby ograniczy¢ ryzyko nie-
doboru tych wyrobéw. Udato nam sie to poprzez
wprowadzenie szybkiej Sciezki ich rejestracii.

W ramach wspotpracy miedzynarodowej nawigza-
lisSmy kontakty z 14 partnerami na catym Swiecie.

Zawarcie wielu bilateralnych uméw o wspétpra-
cy w zakresie inspekcji oraz nadzoru nad bez-
pieczennistwem farmakoterapii pozwolito na witg-
czenie Urzedu do prac Miedzynarodowej Koalicji
Regulatoréw ds. Lekéw - najwiekszej miedzyna-
rodowej organizacji zrzeszajgcej przedstawicieli
organdéw regulacyjnych na szczeblu wykonaw-
czym z ponad 50 krajéw na catym Swiecie.

W ostatnich latach wzieliSmy udziat w ponad 80
spotkaniach Grupy Szeféw Agencji Lekéw i blisko
80 posiedzeniach Rady Zarzgdzajgcej Europejskiej
Agencji Lekéw. Nasi eksperci uczestniczyli w kilku-
nastu tysigcach spotkann Komitetéw Naukowych,
grup roboczych i innych platform wspétpracy.

Jako wazny partner unijny wzieliSmy udziat w po-
nad 500 spotkaniach dotyczacych przeciwdzia-
tania pandemii. Negocjowalismy i wymienialiSmy
doswiadczenia, prowadzilismy inspekcje, propo-
nowalismy nowe rozwigzania.

Podsumowujgc 20 lat istnienia Urzedu, nie sposéb
poming¢ wojny, jakg Rosja rozpoczeta w Ukrainie.

W ramach sprzeciwu wobec inwazji Rosji zde-
cydowatem o podjeciu dziatan zmierzajgcych do
wykluczenia rosyjskiej Federalnej Stuzby Nadzoru
w Ochronie Zdrowia z sesji Migdzynarodowej Ko-
alicji Organoéw Regulacyjnych ds. Lekéw, a takze
zawieszenia tej organizacji w koalicji.

Odnieslismy sukces - Komitet Wykonawczy Ko-
alicji wydat decyzje w sprawie natozenia sank-
cji na stuzby rosyjskie zajmujgce sie nadzorem
ochrony zdrowia.

28 listopada 2022 roku podpisali$my porozumie-

nie dwustronne o wspotpracy pomigdzy Urzedem
a naszym ukrainskim odpowiednikiem. W ramach
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poparcia kandydatury Ukrainy do cztonkostwa
w Unii Europejskiej, wyraziliSmy swojg gotowos¢
w zakresie wsparcia wchodzgcego w zakres kom-
petencji Urzedu.

Przed nami kolejne lata, dalsze wyzwania, zwig-
zane miedzy innymi z kolejng prezydencjg Polski
w Radzie Unii Europejskiej, wzmacnianiem pozy-
cji Urzedu zaréwno na arenie miedzynarodowej
jak i w ramach Europejskiej Agencji Lekdw.

Priorytetami naszych dziatan bedzie réwniez
ciggte wspieranie rozwoju badan klinicznych,
zwiekszanie dostgpnosci produktéw leczniczych
w Polsce oraz rozwéj nowych terapii.

Dzigkuje catemu Zespotowi Urzedu, ale takze
Wspotpracownikom, Ekspertom, Towarzystwom
Naukowym, organom z ktérymi bisko wspodtpracu-
jemy i licznym Organizacjom za to dwudziestolecie.

Dziekuje rowniez wszystkim tym, ktérzy ko-
rzystajg z owocéw naszej codziennej pracy
i zapewniam o naszej ciggtej gotowosci do za-
pewnienia wtasciwej jakosSci, skutecznosci i bez-
pieczenstwa produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych i produktéw biobdjczych w trosce
o dobro spoteczenistwa.
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