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Szanowni Paristwo,

Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przedstawia
Biuletyn produktow leczniczych za 2022 rok.

Rok 2022 byt kolejnym rokiem, w  ktorym
kontynuowany byt trend wzrostowy aktywnosci
Polski jako  kraju  referencyjnego  (RMS)
odpowiedzialnego za prowadzenie | koordynacje
procesu rejestracji w procedurach europejskich.
Intencje podmiotow odpowiedzialnych dotyczgce
zarejestrowania na innych europejskich rynkach
produktow uprzednio dopuszczonych do obrotu w
procedurze  narodowej oraz w  procedurze
zdecentralizowanej (DCP) z Polskg jako RMS
spowodowaty, ze ok. 12% wszystkich wnioskow
ztozonych w procedurze wzajemnego uznania (MRP)
stanowity wnioski, gdzie Polska petnita funkcje
wiodqcq i koordynujgcq w procedurze.

Wysoki walor merytoryczny dokonywanych ocen,

skuteczna polityka informacyjna oraz
organizowanie — merytorycznych — spotkari  Z
podmiotami  odpowiedzialnymi  miaty  takze

pozytywny wptyw na liczbe wnioskow ze wskazang
Polskqg jako RMS w procedurze zdecentralizowanej
(DCP), ktore stanowity ponad 10% wszystkich
wnioskow ztozonych w tej procedurze w 2022 r.

W 2022 r. wydatern 755 pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych oraz 11 pozwoler
na  dopuszczenie  do  obrotu  surowcow
farmaceutycznych. 633 produkty lecznicze uzyskaty
pozwolenie w wyniku rejestracji w procedurach
europejskich, a 122 - w procedurze narodowej.
Najwiekszy — procent stanowity pozwolenia dla
produktow leczniczych stosowych w chorobach
osrodkowego ukfadu nerwowego (19,4%,.
Pozwolenia dla produktow leczniczych wydawanych
na recepte (Rp, Rpz, Rpw, Lz) stanowity 86,7 %
wszystkich pozwoleri, a pozwolenia dla lekow bez
recepty - 13,3%.

W 2022 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 229
wnioskow o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu | dokumentacji
stanowigcej podstawe wydania pozwoler].

Wnioski zawieraty 30 176 zmian porejestracyjnych
dla  produktow  leczniczych  zarejestrowanych
zarowno — w  procedurze  narodowej,  jak i
procedurach europejskich. Przeprowadzono 210
zmian podmiotu odpowiedzialnego. Przedtuzono
waznosc 398 pozwoleri na dopuszczenie do obrotu
oraz skroconych zostato 431 pozwoler.

W 2022 roku bezposrednio do Urzedu zostato
przekazanych 11 805 zgtoszen niepozqdanych
dziatani produktow leczniczych: 5 493 zgtoszeri od
fachowych pracownikow opieki zdrowia, 2 514 od
pacjentow lub ich opiekunow i 3 798 z Panstwowej
Inspekcji - Sanitarnej dotyczqcych niepozqdanych
odczynow poszczepiennych.

Wsrod otrzymanych przez Urzqd zgtoszen 2 456
(21%) dotyczyto dziatari  niepozgdanych, ktore
wystqpity po podaniu szczepionek przeciw COVID-
19.  Szczegotowy  podziat — przedstawia  sie
nastepujgco: 829 zgtoszen wptyneto do Urzedu
bezposrednio  od  przedstawicieli  zawodow
medycznych i od pacjentow, a 1 627 wplyneto od
stagji sanitarno-epidemiologicznych. Od momentu
wprowadzenia  mozliwosci  szczepienia  0SOb
niepetnoletnich do Urzedu wptyneto 777 zgtoszeri
dotyczgcych osob do 18 roku zycia, z tego 216
zgtoszen dotyczyto dzieci w wieku 5 - 11 lat.



Ponadto 11 636 raportow niepozqdanych dziatari
produktow leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne / przekazane
bezposrednio do bazy EudraVigilance. tgcznie z
terenu Polski zgtoszono 23 441 raporty dotyczgce
niepozqdanych  dziatari  wszystkich — produktow
leczniczych.

W listopadzie 2022 roku zostat zatwierdzony oraz
opublikowany  stownik  terminologii  medycznej
MedDRA w  jezyku polskim. Proces ttumaczenia
prowadzony byt przez MedDRA MSSO przy duzym
zaangazowaniu pracownikow Urzedu. W rezultacie
prowadzonych prac na  stronie  internetowej
MedDRA WBB po raz pierwszy zostat udostepniony
stownik MedDRA w  jezyku polskim. Powstanie
stownika terminologii medycznej w jezyku polskim
nie tylko przyczyni sie do poprawy jakosci
raportowanych zgtoszenri dziafari niepozgdanych ale
bedzie miato tez przetozenie na inne projekty w
obszarze produktow leczniczych jak np. elektoniczna
ulotka (ePl).

W minionym roku nadal trwaty intensywne prace
nad dalszym rozwojem Systemu Monitorowania
Zagrozeri, w tym prace nad jego nowq wersjq SMZ
2.0. Mam nadzieje, ze w nadchodzgcym roku,
zarowno pracownicy Urzedu jak i przedstawiciele
zawodow medycznych oraz pacjenci  otrzymajq
Jeszcze lepsze narzedzie do zgtaszania oraz dalszego
procedowania zgfoszer dziafari niepozgdanych co w
znaczqcy  sposob  przetozy sie na  poprawe
farmakoterapii.

W 2022 roku zostato ztozonych 688 wnioskow o
rozpoczecie  badania  klinicznego  produktu
leczniczego. Kolejny rok z rzedu jest to najwyzsza w
historii  Urzedu liczba wnioskow o rozpoczecie
badania  Klinicznego ztozona w  danym  roku
kalendarzowym. Wsrod ztozonych wnioskow 52 z
nich  dotyczyto  badan  niekomercyjnych  (dla
porownania w 2021 roku ztozono 41 tego typu
wnioski). Wsrod ztozonych wnioskow przewazajq
badania kliniczne Il fazy (okoto 51 %) i Il fazy (okofo
30%).

Rok 2022 byt rdwniez pierwszym  rokiem
obowiqzywania przepisow Rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badari
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE (od 31
stycznia 2022). Z wszystkich ztozonych w 2022 roku
wnioskow o rozpoczecie  badania  klinicznego
produktu leczniczego za posrednictwem CTIS (Clinical
Trials Information System), czyli w oparciu o przepisy
Rozporzqdzenia 536/2014, wptyneto 108 wnioskow.
Rok 2022 byt rowniez kolejnym waznym etapem
coraz skuteczniejszej walki z COVID-19.

Wyjgtkowo skutecznqg obrone uzyskalisSmy dzieki
wykorzystaniu — przez — producentow  szczepionek
najnowoczesniejszych rozwigzari
biotechnologicznych. Niezwykle pomocne staty sie
takze ugruntowane zdolnosci EMA do dziatania w
sytuacji - kryzysowej  oraz  dynamiczny  rozwoj
europejskiej sieci regulacyjnej skupiajqcej obecnie
0k.5000 ekspertow z zakresu jakosci, niekliniki i kliniki
posiadajgcych najwyzsze kwalifikacje i doswiadczenia
zawodowe. Sq wsrod nich polscy eksperci aktywnie
dziatajgcy na rzecz komitetow naukowych EMA
(CHMP, PRAC, PDCO) oraz wspotpracujqcy z grupami
roboczymi SAWP oraz z COVID-19 EMA pandemic
Task Force. Eksperci wspotuczestniczyli we wszystkich
aktywnosciach EMA na rzecz walki z COVID-19.

W roku 2022 zostaly dopuszczone do obrotu
szczepionki  adaptowane — biwalentne  szczepionki

Comirnaty | Spikevax  ukierunkowane  na
podwarianty: Original/Omicron BA.1 oraz
Original/Omicron BA.4, BA.5. Szczepionki
adaptowane  to  szczepionki,  ktore  zostaty

zaktualizowane, aby lepiej odpowiadaty krqgzqcym
wariantom SARS-CoV-2. Zgodnie z oczekiwaniami
poszerzajq one ochrone przed roznymi wariantami i
pomagajq utrzymac optymalny poziom ochrony
przed COVID-19 w miare ewoludji wirusa.

W roku 2022 pula zarejestrowanych lekow przeciw
COVID-19 zostata poszerzona o 2 kolejne szczepionki
(Vidprevtyn, Valneva).



W kontekscie — wspofpracy — miedzynarodowey,
podobnie do lat ubiegtych, najistotniejszym punktem
odniesienia byta kwestia przeciwdziatania pandemii
COVID-19. Dziatania realizowane przez Prezesa
Urzedu w aspekcie wspotpracy —multilateralnej
zorientowane byty na kontynuowanie cyklicznych
spotkari z partnerami europejskimi w ramach Rady
Sterujgcej Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Sieci
Regulatorow ds. Lekow (EMRN). Najistotniejszym
skutkiem tych dziatari byto wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu szczepionek adaptowanych,
wtasciwych dla poszczegdlnych wariantow wirusa
SARS-CoV-2. 7 uwagi jednak na  pewne
ustabilizowanie sytuacji pandemicznej oraz czesciowy
powrot do aktywnosci zawieszonych z jej powodu w
ostatnich dwdch latach, Urzqd brat udziat takze w
spotkaniach — miedzynarodowych — Grupy — Szefow
Agendji Lekow, Miedzynarodowej Koalicji Regulatorow
ds. Lekow (ICMRA) oraz Rady Zarzgdzajqcej
Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Pomimo faktu, iz
tematem przewodnim powyzszych spotkan wcigz
byta kwestia pandemii COVID-19, to zauwazalnym
byto rozfozenie akcentow w szerszym wachlarzu
omawianych aspektow.

Podobnie jak w przypadku dziatari multilateralnych,
gtownym  kierunkiem rozmow dwustronnych byfo
rowniez przeciwdziatanie pandemii oraz mozliwie
najskuteczniejsze identyfikowanie i przygotowanie sie
na jej dtugofalowe skutki. W 2022 roku Urzqd
Rejestracji  Produktow  Leczniczych, — Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych uczestniczyt w
spotkaniach  bilateralnych — z  przedstawicielami
Kanady i Standw Zjednoczonych, poswieconych
mozliwosci — przysztej wspotoracy w - jednych z
najprezniej rozwijajgcych sie obszarach - innowacji i
badan klinicznych. Ponadto, przedstawiciele Urzedu
brali  udziat w  spotkaniach  dwustronnych z
partnerami z  Litwy, realizujgc  tym  samym
postanowienia umowy o wspotoracy i kontynuujqc
dtugoletniq juz tradycje kooperadji.

Co wiecej, w druglej pofowie roku z inicjatywy Prezesa
Urzedu  zostata  nawiqzana — wspoforaca i
zorganizowano  spotkanie  dwustronne,  ktorego
zZwienczeniem byfo  podpisanie Porozumienia 0
Wspotoracy — obejmujgcego  swym  zakresem
kompetencyjnym wymiane informacji w szerokim
spectrum  dotyczgcym  produktow  leczniczych,
wyrobow medycznych i produktow biobojczych, jak
rowniez ich inspekcji i rejestracji oraz konsultacji
ukierunkowanych — na  unifikacje  prawodawstwa
ukrairiskiego | legislacji  unijnej w  zakresie
kompetencyjnym Urzedu.

Ponadto, Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
aktywnie angazowat Sie w realizacje zadari
wynikajqcych z programu Horizon 2020 - STARS. W
potowie 2022 roku, po kilkukrotnym przedtuzaniu
terminu, projekt zostat zakoriczony a jednym z
najwazniejszych jego osiggniec byto zidentyfikowanie
powaznych  luk —w  wiedzy |  Swiadomosci
przedstawicieli Srodowiska akademickiego wzgledem
regulacji prawnych i oraz mozliwosci rejestrowania
badari klinicznych. W  kontekscie zaangazowania
Urzedu w miedzynarodowe inicjatywy innowacyjne i
rozwojowe, Urzqd bierze rowniez aktywny udziat w
projekcie CORE-MD - zorientowanym na kwestiach
dotyczgcych wyrobow medycznych, ktory podobnie
jak zakoriczony juz projekt STARS, rowniez jest
elementem zakrojonego na szerokq skale programu
badawczego Horizon 2020. Wartym podkreslenia jest
takze fakt zaangazowania Urzedu w programie
pilotazowym Jednoczesnego Krajowego Doradztwa
Naukowego (ang. Simultaneous Natwional Scientific
Advice, SNSA). W listopadzie 2022 roku program
wszedt w  drugg faze, ktora  zgodnie  z
harmonogramem ma potrwac do korica 2024 roku.
Celem  SNSA  jest  wypracowanie  procedur
przeznaczonych dla wnioskodawcow, ktorzy bedg
zainteresowani pozyskaniem doradztwa naukowego

w dwoch paristwach jednoczesnie.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB

Zapraszam do lektury!



Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego, z podziatem na procedury

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem na procedury
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Liczba wydanych decyzji o pozwolenie 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 kody ATC
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Liczba pozwolenh na dopuszczenie do obrotu z podziatem na kategorie dostepnosci
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Zmiany porejestracyjne

W 2022 roku zostato ztozonych do Urzedu 14229 wnioskow o zmiany porejestracyjne w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania
pozwolen. Wnioski zawieraty 30 176  zmian porejestracyjnych dla produktow leczniczych
zarejestrowanych zaréwno w procedurze narodowej, jak i procedurach europejskich.
Przeprowadzono 210 zmian podmiotu odpowiedzialnego.

Przedtuzono waznos¢ 398 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skroconych zostato 431
pozwolen.

Badania kliniczne

W 2022 roku zostato ztozonych 688 wnioskdéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego. Kolejny rok z rzedu jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskdw o rozpoczecie
badania klinicznego ztozona w danym roku kalendarzowym. Wsrod ztozonych wnioskow 52 z nich
dotyczyto badan niekomercyjnych (dla poréwnania w 20271 roku ztozono 41 tego typu wnioski).
Wsrod ztozonych wnioskow przewazajg badania kliniczne 11l fazy (okoto 51 %) i Il fazy (okoto 30%).

Rok 2022 byt rowniez pierwszym rokiem obowigzywania przepisow Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE (od 31 stycznia
2022). Z wszystkich ztozonych w 2022 roku wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego za posrednictwem CTIS (Clinical Trials Information System), czyli w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 536/2014, wptyneto 108 wnioskow.



Walka z COVID-19

Rok 2022 byt kolejnym waznym etapem coraz skuteczniejszej walki z COVID-19. Wyjgtkowo
skuteczng obrone uzyskaliSmy dzieki wykorzystaniu przez producentéw szczepionek
najnowoczesniejszych rozwigzan biotechnologicznych. Niezwykle pomocne staty sie takze
ugruntowane zdolnosci EMA do dziatania w sytuacji kryzysowej a takze dynamiczny rozwodj
europejskiej sieci regulacyjnej skupiajgcej obecnie ok.5000 ekspertéw z zakresu jakosci, niekliniki i
kliniki posiadajgcych najwyzsze kwalifikacje i doswiadczenia zawodowe. Sg wsrdd nich polscy
eksperci aktywnie dziatajgcy na rzecz komitetow naukowych EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz
wspotpracujacy z grupami roboczymi SAWP oraz z COVID-19 EMA pandemic Task Force. Eksperci
wspoétuczestniczyli we wszystkich aktywnosciach EMA na rzecz walki z COVID-19.

W roku 2022 zostaty dopuszczone do obrotu szczepionki adaptowane biwalentne szczepionki
Comirnaty i Spikevax ukierunkowane na podwarianty: Original/Omicron BA.1 oraz
Original/Omicron BA.4, BA.5. Szczepionki adaptowane to szczepionki, ktére zostaty
zaktualizowane, aby lepiej odpowiadaty krgzacym wariantom SARS-CoV-2. Zgodnie z
oczekiwaniami poszerzajg one ochrone przed réznymi wariantami i pomagajg utrzymac
optymalny poziom ochrony przed COVID-19 w miare ewolucji wirusa.

W roku 2022 pula zarejestrowanych lekéw przeciw COVID-19 zostata poszerzona o 2 kolejne
szczepionki (Vidprevtyn, Valneva).




Inspekcja

Inspekcji’kontroli  podlegajg nastepujgce obszary: badania kliniczne produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych, a takze produktow leczniczych weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad
bezpieczenstwem  stosowania produktow leczniczych  w  tym  produktow leczniczych
weterynaryjnych.

Prowadzenie inspekgji badan klinicznych przez Departament Inspekcji Produktow Leczniczych i
Wyrobow Medycznych (DLM) wznowiono w maju 2022 roku po ich wstrzymaniu z uwagi na
panujacg od 2020 roku pandemie COVID-19 i zwigzane z nig liczne restrykcje ograniczajgce
przemieszczanie sie i podroze, a takze ograniczenia w bezposrednich kontaktach miedzyludzkich w
celu ograniczenia ryzyka zachorowania i rozprzestrzeniania sie czynnika zakaznego. Brak
mozliwosci prowadzenia inspekcji oraz kontroli w tradycyjny sposob tj. stacjonarnie miat wptyw na
liczbe i sposob prowadzenia inspekgdji/kontroli przez DLM w 2022 roku.

Inspektorzy przeprowadzili 20 inspekgcji/kontroli, w tym w ramach wspotpracy z europejskimi
partnerami zrealizowano 7 inspekcji GCP oraz 1 kontrole systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych na zlecenie Europejskiej Agencji Lekdw - EMA.

tacznie w roku 2022 przeprowadzono 20 inspekcji/kontroli.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

IW 2022 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 11 805 zgtoszen niepozgdanych
dziatan produktow leczniczych: 5 493 zgtoszen od fachowych pracownikow opieki zdrowia, 2 514
od pacdentow lub ich opiekunéw i 3 798 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczgcych
niepozgdanych odczynow poszczepiennych.

Wsrod otrzymanych przez Urzad zgtoszen 2 456 (21%) dotyczyto dziatan niepozgdanych, ktére
wystapity po podaniu szczepionek przeciw COVID-19. Szczegotowy podziat wyglgda przedstawia sie
nastepujgco: 829 zgtoszen wplyneto do Urzedu bezposrednio od przedstawicieli zawoddow
medycznych i od pacjentow, a 1 627 wptyneto od stacji sanitarno-epidemiologicznych. Od
momentu wprowadzenia mozliwosci szczepienia 0sob niepetnoletnich do Urzedu wptyneto 777
zgtoszen dotyczgcych osob do 18 roku zycia, z tego 216 zgtoszen dotyczyto dzieci w wieku 5 - 11
lat.

Ponadto 11 636 raportow niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance. tacznie z terenu
Polski zgtoszono 23 441 raporty dotyczace niepozadanych dziatan wszystkich produktéw
leczniczych.
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Rejestracja produktow leczniczych w procedurze
centralnej - udziat Urzedu
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50 Zmiany porejestracyjne

Unijne monografie roslinne

11 Aktualizacje monografii

Zreferowane aktualizacje

Komentarze do monografii i
wytycznych

Informacje o produktach do
wytycznych

Komentarze do wytycznych




Wspétpraca miedzynarodowa

EMA Europejska Agencja Lekow; ECHA Europejska Agencja ds. Chemikaliow,; SEC Paristwowe Centrum
Ekspertow Ministerstwa Zdrowia Ukrainy, Agencja ds. Lekow | Wyrobow Medycznych Motdawii HPFB
Paristwowa Agencja Kontroli Lekow na Litwie SUKL Paristwowy Instytut Kontroli nad Lekami, PMDA Agencja
ds. Lekow i Wyrobow Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opieki Spofecznej Japonii, NCMMDEE
Narodowe Centrum Ekspertyz Lekow, Wyrobow Medycznych i Medycznego Wyposazenia Ministerstwa
Zdrowia | Rozwoju Spofecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk;
MFDS Ministerstwo ds. Zyvvnos’ci i Lekow, Korea Potudniowa, FDA Amerykanski Urzqd ds. Zyvvnos’ci i Lekow,
USA; DAV Urzqd ds. Lekdw, Wietnam, TGA Australijski Urzqd ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds.
Lekéw | Wyrobéw Medycznych Motdawii HPFB; Urzqd ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci, Kanada.
£




