£ REJESTRACJA LEKOW W LATACH 1918 -1939 [

Organizacja rejestracji lekow w Polsce
w latach 1918 - 1939

Marcin Batory

inicjatywy Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-

duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, dla uczczenia 100-lecia
odzyskania przez Polske niepodlegtosci zostata
opracowana publikacja poswiecona stuleciu re-
jestracji lekéw w Polsce. Oparty na niej ponizszy
artykut ma na celu przyblizenie tego niezwykle
waznego aspektu historii farmacji w odrodzonym
panstwie polskim.

Wiek XIX byt okresem, w ktédrym na przestrzeni
100 lat doszto do ogromnej zmiany stosunkéw
spotecznych i gospodarczych na ziemiach pol-
skich. Proces ten przebiegat z r6zng szybkoscig
w poszczegolnych zaborach i odbywat si¢ w od-
miennych warunkach bedacych skutkiem réznic
w ustroju oraz ogélnym poziomie rozwoju trzech
panstw zaborczych. Niezaleznie jednak od tych
uwarunkowan, wszedzie mamy do czynienia z po-
stepujgcy urbanizacjq i towarzyszgcym jej rozwo-
jem przemystu. Ro$nie ogdlny poziom edukacji
oraz obserwujemy w interesujgcym nas obszarze
rozwdj aptekarstwa oraz powstawanie pierw-
szych zaktadéw zajmujgcych sig¢ przemystowg
produkcjg lekéw. Polscy aptekarze oraz przemy-
stowcy z branzy farmaceutycznej, zyjgc w réznych
zaborach, utrzymujg wzajemne kontakty, wydajg
czasopisma i organizujg stowarzyszenia branzo-
we. tatwo zatem zrozumie¢ gotowos$¢ srodowi-
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ska farmaceutycznego do podjecia prac zmierza-
jacych do stworzenia podwalin polskiej farmaciji
zarébwno w wymiarze naukowym, aptecznym,
przemystowym, a przede wszystkim legislacyj-
nym, gdy tylko nadarzy si¢ ku temu sposobnos¢.
Czas taki nastat pod koniec | Wojny Swiatowe;j,
gdy chcac pozyskac¢ dodatkowego rekruta z oku-
powanych ziem Kongreséwki, cesarze niemiecki
i austriacki wydali tzw. Akt z 5 listopada 1916 r.,

Rycina 1. Publikacja jubileuszowa Urzedu zawierajgca zarys historii rejestracji
lekéw w Polsce w okresie stulecia Paristwa Polskiego oraz dzieje tworzenia
Farmakopei Polskiej, wzbogacona wspomnieniami twércdw i uczestnikéw tych
dziatan, a takze materiatem faktograficznym.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Historia i dziatalnos¢ od roku 2002

Jacek Powata

chwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379), ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381), ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380),
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowa-
dzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1382) oraz ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2002 r. Nr 175,
poz. 1433), zapoczgtkowato dostosowanie prawo-
dawstwa polskiego do dorobku prawnego Unii
Europejskiej w zakresie produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych i produktéw biobdjczych.

Zgodnie z intencjg ustawodawcy okreslong
w uzasadnieniu do projektu ustawy o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, potrze-
ba uchwalenia tej ustawy wynikata z przyjetego
zatozenia potaczenia trzech obszaréw rejestracji
w zakresie: produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktéw biobdjczych w kompeten-
cjach jednego organu.

Zatozenie to wynikato z potrzeby uporzadkowa-
nia stanu prawnego zwigzanego z nadzorem nad
produkcjg, wprowadzeniem do obrotu i bezpie-

czenstwem eksploatacji wyrobéw medycznych,
produktéw leczniczych oraz wypetnieniem luki
legislacyjnej w zakresie bezpiecznego obrotu pro-
duktami biobdjczymi.

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych weszta w zyciew 1 pazdziernika 2002 r., kt6-
ra to date nalezy uznac¢ za dzien powstania Urzedu.

W celu utworzenia Urzedu, zarzgdzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 29 listopada 2001 r. w sprawie
utworzenia Biura Organizacji Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 12, poz. 77) zostata powotana jednostka bu-
dzetowa pod nazwg Biuro Organizacji Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktérego
dyrektorem zostat Pan dr Waldemar Wierzba.
Biuro dziatato do rozpoczecia funkcjonowania
Urzedu tj. do dnia 1 pazdziernika 2002 r. Do skta-
du kadrowego nowo powstatego Urzedu weszli
migdzy innymi pracownicy nastepujgcych jedno-
stek organizacyjnych Instytutu Lekéw:

— Biura Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych

i Materiatéw Medycznych,
— Centrum Farmakoepidemiologii,
— Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej oraz
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Pion Produktow Leczniczych

Joanna Kmiecik-Grudzien

Wciqgu 20 lat dla produktéw leczniczych zo-
stato wydanych okoto 17 tys. pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, setki tysiecy zmian po-
rejestracyjnych, tysigce decyzji przedtuzajgcych
waznos$¢ pozwolen oraz tysigce decyzji na bada-
nia kliniczne.

Pion Produktéw Leczniczych jest najliczniejszym
z pionéw Urzedu. W 2002 roku w Pionie Produk-
téw zatrudnionych byto 98 oséb. Obecnie w Pio-
nie Produktéw Leczniczych pracuje 223 osoby, co
stanowi 48% wszystkich zatrudnionych w Urze-
dzie oséb.

Przez 20 lat nadzér nas pracg Pionu Produktéw
Leczniczych sprawowato dwdch Wiceprezesow.
Pierwszym Wiceprezesem w latach 2005-2009
byta Pani Elzbieta Wojtasik. Nastepnie od 2009
roku Wiceprezesem Pionu Produktéw Leczni-
czych jest Pan Marcin Kotakowski.

Czym jest nasza praca?

Praca w Pionie Produktéw Leczniczych to mi-
sja, nie tylko ta zawarta w statusie Urzedu
.Dziatajgc w obszarze produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych i produktéw biobdjczych,
chronimy zdrowie i dbamy o bezpieczenstwo spo-
teczenstwa”, ale takze misja zwigzana z dziatania-
mi na rzecz ochrony zdrowia, pacjentéw, skutecz-
nosci i bezpieczenstwa farmakoterapii. Poprzez
swojg prace, dziatania mamy realny wptyw na
zdrowie polskich pacjentéw. Dzigeki dopuszcza-
niu do obrotu nowych produktéw leczniczych,
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nowych substancji czynnych, potgczen, postaci
farmaceutycznych, mocy, pacjenci zyskujg nowe
mozliwosci farmakoterapii. Poprzez zmiany po-
rejestracyjne dokonywane w produktach leczni-
czych mamy pewnosé, iz dostepne na polskim
rynku produkty lecznicze sg skuteczne, bezpiecz-
ne i dobrej jakosci oraz sg to produkty spetnia-
jace wszystkie wymagania zgodne z postgpem
naukowym.

Praca w Pionie Produktéw Leczniczych to duze
tempo pracy, duza liczba prowadzonych poste-
powan i niestety duza rotacja pracownikéw. Kaz-
dego roku w zakresie produktéw leczniczych
sktadanych jest bardzo duzo wnioskéw i spraw,
ktére wymagajg od pracownikéw bardzo duzego
zaangazowania, uwagi i pracy. Praca w Pionie
Produktéw Leczniczych wymaga ciggtego szkole-
nia i $ledzenia wszelkich zmian, nowosci i wytycz-
nych. Pracownicy, eksperci muszg by¢ na biezgco
z aktualnos$ciami zwigzanymi nie tylko z farmako-
terapig stosowania produktéw leczniczych, ale tez
zmieniajgcymi si¢ przepisami prawnymi.

Od kilku lat z duzym sukcesem przechodzimy na
elektroniczng dokumentacje z elektronicznym
obiegiem procesow, rozstrzygnigciem oraz dore-
czeniem. To zdecydowanie utatwia prowadzenie
postepowan, skraca obieg dokumentacji i po-
zwala $ledzi¢ kazdy etap sprawy. Skrupulatnie
zachecamy wnioskodawcéw do przechodzenia
na elektroniczne platformy. Obecnie najwigcej
rozstrzygnie¢ w wersji elektronicznej generowa-
nych jest przy nowych pozwoleniach na dopusz-
czenie do obrotu. Z kazdym rokiem skrupulatnie
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Departament Rejestracji Produktow
Leczniczych

Katarzyna Germel

Na mocy ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 .
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych dziatalno$¢ zwigzana z rejestracjg
produktow leczniczych zostata przekazana Urze-
dowi. Zesp6t odpowiadajacy za kwestie zwigza-
ne z organizacjg i koordynacjg procesu rejestracji
stanowity w wiekszosci osoby wywodzace si¢
z Instytutu Lekéw. Budowanie kadr na zintegro-
wanym, posiadajgcym doswiadczenie w danej
dziedzinie zespole, dawato mocny grunt na dalszy
rozwoj rejestracji lekdéw ,pod skrzydtami” Urzedu
Rejestracji. Organizacje i koordynacje przebie-
gu procedur rejestracji powierzono Wydziatowi
Organizacji i Koordynacji, ktéry odpowiadat za
wszystkie czynnosci zwigzane z prawidtowym
przebiegiem procesu rejestracji, poczgwszy od
oceny i weryfikacji ztozonych wnioskéw, technicz-
ne przygotowanie dokumentac;ji i przekazanie do
oceny ekspertom, korespondencje z podmiotami
odpowiedzialnymi, a koriczgc na przygotowaniu
projektéw decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych ludzkich dla mi-
nistra wtasciwego ds. zdrowia.

Przez 20 lat prowadzenia proceséw rejestra-
cyjnych w Urzedzie Rejestracji nieustawicznie
dostosowywaliSmy naszg prace oraz strukture
organizacyjng do zmieniajgcych sie warunkéw
otoczenia: ram prawnych, przepiséw i wytycz-
nych merytorycznych, zmian na rynku farmaceu-
tycznym czy otrzymania przez Polske cztonko-
stwa w Unii Europejskiej. W 2004 roku wraz ze
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zmiang regulaminu organizacyjnego w Urzedzie
nastgpita zmiana nazwy komérki na Wydziat Re-
jestracji Produktéw Leczniczych (RPL). W 2007
roku z uwagi na coraz wieksze zainteresowanie
firm farmaceutycznych rejestracjg produktow
leczniczych w procedurach europejskich, zadanie
to przejgt Wydziat Rejestracji Produktow Leczni-
czych, ktdéry zostat podzielony na 2 dziaty:

— Dziat Rejestracji Produktéw Leczniczych
w Procedurze Narodowej,

— Dziat Rejestracji i Rerejestracji Produktow
Leczniczych w Procedurach Europejskich.

Wraz z uchwaleniem ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych Prezes Urzedu stat sie centralnym or-
ganem administracji rzgdowej wtasciwym m.in.
w sprawach zwigzanych z dopuszczaniem do
obrotu produktéw leczniczych. Fakt ten istotnie
wptynat na organizacje Urzedu, w tym takze Wy-
dziatu Rejestracji Produktéw Leczniczych, ktéry
otrzymat status departamentu: Departament Re-
jestracji Produktéw Leczniczych. Wyodrebniono
w nim 5 wydziatow:

1. Wydziat Rejestracji Produktéw Leczniczych
w Procedurze Narodowej

2. Wydziat Rejestracji Produktéw Leczniczych
w Procedurach Europejskich

3. Wydziat Rejestracji Produktéw Leczniczych
Roslinnych i Farmakopealnych
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Praca nad oceng lekow roslinnych
rejestrowanych w latach dziewieédziesigtych XX
wieku oraz w pierwszych dwu dekadach
XXI wieku

Wojciech Dymowski

Praca nad oceng Srodkow
farmaceutycznych pochodzenia
roslinnego (lekéw roslinnych)

w Biurze Rejestracji Srodkéw
Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych Instytutu Lekow

w Warszawie, w latach 1992-2002

Wczasie, kiedy rozpoczynatem prace w In-
stytucie Lekdw w Warszawie, w zakresie

prawa farmaceutycznego obowigzywata ustawa
z dnia 10 pazdziernika o srodkach farmaceutycz-
nych z 1991 r,, ktéra weszta w zycie od stycznia,
1992, ale nie byto jeszcze do niej szczeg6towych
rozporzgdzen wykonawczych.

Zgodnie z tg nowg ustawg zamiast istniejgcej
wczes$niej Komisji Lekéw zostata powotana Ko-
misja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatéw Medycznych (KRSFiMM), ktéra
byta organem pierwszej instancji w sprawach do-
tyczacych rejestracji Srodkéw farmaceutycznych
i materiatéw medycznych, organem opiniodaw-
czo-doradczym ministra zdrowia. Podejmowata
ona uchwaty w sprawach dotyczacych rejestra-
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cji Srodkéw farmaceutycznych i materiatéw me-
dycznych. Komisja Rejestracji byta pierwszg, po
zmianach politycznych w Polsce w 1989 r,, in-
stytucjg odpowiedzialng za ocene wtasciwosci
leczniczych srodkdéw farmaceutycznych. Komisja
posiadata kompetencje uznania za wystarczajace,
w catosci lub w czesci wynikéw badan labora-
toryjnych i klinicznych, przedstawiane przez wy-
tworce lub importera.

Zanim zostaty wydane rozporzgdzenia wykonaw-
cze do ustawy z 1991 r. Komisja pracowata jeszcze
W oparciu o rozporzgdzenia z poprzedniej ustawy
o $rodkach farmaceutycznych z 1987 r. w zakresie
rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych. Za zgodno$¢ z wymaganiami jako-
$ci, czyli zgodnoscig z wymaganiami Farmakopei,
normami lub przedstawionymi specyfikacjami
jako$ciowymi odpowiadat Instytut Lekdw, ktory
zgodnie z § 3 swojego statutu byt organem opi-
niodawczym Ministra Zdrowia w zakresie oceny
jakosci lekow'. Wynikiem tego zapisu byta dwu-
stopniowos¢ systemu rejestracji.

1. Wedtug dwczesnego Statutu: Instytut planuje, organizuje i prowadzi badania naukowe z zakresu
Jjakosci i celowosci stosowania lekdw, wprowadzania do lecznictwa nowych lekdw, a ponadito koor-
dynuje i nadzoruje prace innych instytucji naukowych podlegtych Ministrowi Zdrowia i spofecznych
Zakfadow stuzby zdrowia w tym zakresie. Cessak G. (Red.). 100 lat rejestraci lekéw w Polsce. 200 lat
Farmakopei Polskiej 1918-2018. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych 2018.
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Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktow Leczniczych (DZL)

Joanna Kmiecik-Grudzien

Wciqgu 20 lat istnienia Urzedu Rejestracji na-
stgpito wiele istotnych zmian organizacyj-
nych w Departamencie Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych, ktére mia-
ty wptyw na jego ksztatt, funkcjonowanie i podziat
zadan.

Z chwilg utworzenia Urzedu Rejestracji w 2002
roku powstaty dwa wydziaty:

— Wydziat Zmian Porejestracyjnych i
— Wydziat Rerejestracji.

Nadzér nad wydziatami sprawowany byt przez
dwéch kierownikéw. Oba wydziaty wchodzity
w sktad Pionu Produktéw Leczniczych.

Do zadan Wydziatu Zmian Porejestracyjnych na-
lezata organizacja i koordynacja procesu zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produk-
téw leczniczych ludzkich, z wytgczeniem produk-
téw leczniczych pochodzenia naturalnego, home-
opatycznych, farmakopealnych, krwiopochodnych
i immunologicznych, w tym rozpatrywanie wnio-
skow oraz dokumentacji dotgczonej do wnioskéw
o dokonanie zmian w pozwoleniu, kwalifikacja
i przekazywanie dokumentacji dotyczgcej zmian
w pozwoleniu do oceny odpowiednim wydziatom
pionu produktéw leczniczych, jednostkom ba-
dawczo-rozwojowym i ekspertom zewnetrznym.

Do zadan Wydziatu Rerejestracji nalezata orga-
nizacja i koordynacja procesu przedtuzania lub
skrdcenia terminu dopuszczenie do obrotu pro-
duktdéw leczniczych ludzkich, z wytgczeniem pro-
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duktéw leczniczych pochodzenia naturalnego,
homeopatycznych, farmakopealnych, krwiopo-
chodnych i immunologicznych, w tym rozpatry-
wanie wnioskéw oraz dokumentacji dotgczonej
do wnioskdéw o przedtuzenie lub skrécenie ter-
minu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych.

Oba wydziaty przygotowywaty dla Prezesa Urzg-
du opinie stanowigce podstawe raportu do mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia do decyzji
i zmianach w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych lub do decyzji
o przedtuzeniu lub skréceniu terminu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
téw leczniczych. Do 2011 roku wszystkie projekty
decyzji dotyczgce zmian porejestracyjnych, decy-
zje o przedtuzenie lub skrécenie terminu wazno-
$ci pozwolenia byty przygotowywane w Urzedzie
Rejestracji, a nastepnie byty przekazywane do
podpisu ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Podpisane przez ministra zdrowia decyzje byty
doreczane podmiotom odpowiedzialnym. Tak roz-
budowany proces obiegu dokumentacji sprawiat,
iz ostatni etap postepowan byt bardzo wydtuzony.

Waznym wydarzeniem dla Polski i wszystkich
urzedéw panstwowych, w tym Urzedu Rejestracji
byto wejscie Polski do Unii Europejskiej. Od 2004
roku staliSmy sie cztonkiem Unii Europejskiej i roz-
poczeliSmy uczestnictwo w europejskich proce-
durach rejestracyjnych, w tym w zmianach euro-
pejskich. W wydziatach Zmian Porejestracyjnych
i Wydziale Rerejestracji zostaty wyznaczone osoby
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Departament Oceny Dokumentacji Produktow
Leczniczych

Monika Trojan

epartament Oceny Dokumentacji Produktéw
Leczniczych w obecnym ksztatcie powstat

po wprowadzeniu w zycie Ustawy o Urzedzie Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych tj. w 2011 roku.

Do

zadan Departamentu Oceny Dokumentac;ji

nalezy:

1.

48

ocena jakos$ci produktow leczniczych na
podstawie dokumentacji chemicznej, far-
maceutycznej i biologicznej oraz surowcoéw
farmaceutycznych przeznaczonych do spo-
rzadzania lekéw recepturowych i aptecznych,
z zastrzezeniem § 20 pkt 1a;

ocena skutecznosci i bezpieczenstwa produk-
téw leczniczych na podstawie dokumentacji
farmakologiczno-toksykologicznej;

ocena skutecznosci i bezpieczenstwa od-
powiednikdéw oryginalnych produktéw lecz-
niczych na podstawie dokumentacji che-
micznej, farmaceutycznej i biologicznej oraz
klinicznej dotyczgcej biorownowaznosci
wykazywanej badaniami poréwnawczej
biodostepnosci;

ocena skuteczno$ci i bezpieczerstwa produk-
téw leczniczych na podstawie dokumentacji
klinicznej;

ocena drukéw informacyjnych produktéw
leczniczych (Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego, ulotki dla pacjenta oraz oznakowan
opakowan), z wyjgtkiem oceny drukéw infor-
macyjnych produktéw leczniczych z importu
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6.

réwnolegtego;

przygotowywanie wnioskdw o wszczecie pro-
cedury wyjasniajgcej na podstawie przepisow
z zakresu prawa farmaceutycznego, w zakre-
sie postepowan objetych wnioskiem o doko-
nanie zmian lub przedtuzenie okresu wazno-
Sci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi w procedurze wzajemnego
uznania, w przypadku powstania uzasadnio-
nych watpliwosci, ze wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go moze spowodowa¢é zagrozenie dla zdrowia
publicznego;

sporzadzanie raportu oceniajgcego w pro-
cedurze narodowej dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego, procedurze zdecentra-
lizowanej i wzajemnego uznania;

przygotowywanie raportu oceniajgcego do
wtasciwego organu innego panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umo-
wy o europejskim obszarze gospodarczym,
w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane na terytorium Rzeczypospo-
litej ma stanowié podstawe dopuszczenia do
obrotu w tym panstwie, dla produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi;
prowadzenie spraw z zakresu wydawania
opinii o spetnianiu albo o niespetnianiu przez
Srodek spozywczy wymagan produktu lecz-
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Departament Rejestru i Importu Rownolegiego
Produktow Leczniczych wczoraj i dzis

tukasz Burda

unkcjonowanie komérki, do ktérej nalezy pro-

wadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych
jest nierozerwalnie zwigzane z dziatalnoscig kaz-
dej agenciji rejestracyjnej. Nie inaczej byto w przy-
padku Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
i to od samego poczatku jego istnienia.

Urzad zostat powotany do zycia w dniu 1 paz-
dziernika 2002 r. W$réd jego komérek organi-
zacyjnych, zgodnie z trescig pierwszego Regu-
laminu Organizacyjnego Urzedu, datowanego
na dzien 30 czerwca 2003 r., funkcjonowat juz
Wydziat Rejestrow, Informacji i Monitorowa-
nia Konsumpcji. Wydziat podlegat bezposred-
nio Prezesowi Urzedu, a do jego zadan nalezato
w szczegodlnos$ci prowadzenie Rejestru Produk-
téow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w postaci
ksigg rejestrowych i systemu informatycznego.
Realizacja tego najwazniejszego zadania stanowi
trzon, wokot ktérego toczyta sie cata opisywana
w tym miejscu historia komérki.

Dodatkowo zadania nowoutworzonego Wydzia-
tu przewidywaty przygotowywanie materiatéw
do ogtaszania Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, przygotowywanie
materiatéw do wydawania raz w miesigcu biulety-
nu zawierajgcego wykaz produktéw leczniczych,
ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane przez Ministra Zdrowia oraz pro-
wadzenie korespondencji z podmiotami odpowie-

dzialnymi i udzielanie informacji na temat produk-
téw leczniczych dopuszczonych do obrotu - stad
czton ,Informac;ji” w nazwie Wydziatu.

Nie spos6b w tym miejscu nie wspomnieé o jed-
nym z wazniejszych zadan Wydziatu, jakim byto
monitorowanie konsumpcji produktéw leczni-
czych w Polsce na podstawie kwartalnych ra-
portéw przekazywanych przez hurtownie farma-
ceutyczne - stad takze odpowiedni zapisw jego
nazwie.

Z uwagi na fakt, ze organem podpisujgcym po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu byt w tam-
tym czasie Minister Zdrowia, Wydziat byt od-
powiedzialny takze za koncowg weryfikacje
formalng kompletu dokumentacji procesu do-
puszczenia do obrotu, przedktadanej do akcep-
tacji Prezesa Urzedu oraz przekazywanie jej do
Ministra Zdrowia celem wydania na jej podstawie
odpowiednich decyzji.

Nazwa Wydziatu zostata nastepnie nieznacz-
nie zmieniona w zwigzku ze zmiang Regulaminu
Organizacyjnego Urzedu, dokonang w dniu 30
stycznia 2004 r., w ktérym to pojawit sie on pod
nowg nazwg - Wydziat Rejestru, Informaciji i Mo-
nitorowania Konsumpcji. Pod nazwa tg funkcjo-
nowat do kornca 2010 r.

Odchodzac na chwile od tematyki samego Wy-
dziatu, a chcgc zachowadé chronologie i sp6jnosé
niniejszego opisu, nalezy w tym miejscu wspo-
mnie¢, iz z chwilg wejscia Polski do Unii Europej-
skiej w dniu 1 maja 2004 r. w kraju obowigzywacé
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Departament Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych

Pawet Szoka

Badania kliniczne znajdowaty sie w zakre-
sie kompetencji URPL od momentu jego
powstania.

W pierwszym statucie Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych nadamy Zarzgdzeniem Ministra
Zdrowia z 30 pazdziernika 2002 wskazano dzia-
talno$¢ Urzedu w zakresie prowadzenie postepo-
wan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych oraz prowadzenie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Zgodnie z Zarzgdzeniem 12/2002 (z 30 czerw-
ca 2003) ustalajgcym Regulamin Organizacyjny
URPL zostata powotana Centralna Ewidencja
Badan Klinicznych (CEBK) podlegta bezposred-
nio Prezesowi URPL.

Zgodnie z pierwszym regulaminem Organiza-
cyjnym do zakresu obowigzkéw CEBK nalezaty
m.in. przyjmowanie wnioskéw o wpis badan kli-
nicznych produktéw leczniczych lub przysztych
produktéw leczniczych do CBK; dokonywanie
formalnej i merytorycznej oceny przedtozonej do-
kumentacji, dotyczgcej przeprowadzenia badan
klinicznych i przedktadanie Prezesowi projektow
rozstrzygnie¢ w tym zakresie dla ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia; proponowanie Preze-
sowi recenzentéw do oceny w/w dokumentacji,
w przypadkach ustalonych w przepisach prawa,
oraz przekazywanie dokumentacji do recenzji
oraz przygotowywanie w oparciu o otrzymane

opinie dokumentéw dla ministra wtasciwego ds.
zdrowia na podstawie ktérych podejmowana jest
decyzja o rozpoczeciu, prowadzeniu lub wstrzy-
maniu badania klinicznego.

Do zadan zespotu nalezato réwniez prowadzenie
Ewidencji Badan Klinicznych w postaci ksiegi ewi-
dencyjnej oraz w formie systemu informatycznego,
prowadzenie akt ewidencyjnych oraz dokonywanie
zmian we wpisach w ksiedze ewidencyjnej na pod-
stawie otrzymanych dokumentéw; przygotowywa-
nie projektéw zaswiadczen Prezesa dotyczgcych
produktéw niezbednych do przeprowadzenia ba-
dania klinicznego, a takze zbieranie i analizowa-
nie raportéw dotyczacych ciezkich i niespodzie-
wanych dziatan niepozgdanych wystepujgcych
w trakcie trwania badan klinicznych oraz zbieranie
raportéw z zakoriczonych badan klinicznych.

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia 18 mar-
ca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdj-
czych Prezes Urzedu stat sie centralnym organem
administracji rzgdowej wiasciwym m.in. w sprawach
zwigzanych badaniami klinicznymi. Wej$cie w zycie
przepisdw ustawy wptyneto na organizacje catego
Urzedu, w tym na powotanie Departamentu Ba-
dan Klinicznych Produktéw Leczniczych.

Zgodnie z nowym podziatem zadan i obowigzkéw
Departament zostat umiejscowiony w Pionie Pro-
duktéw Leczniczych oraz wskazano podziat na:

— Wydziat Ewidencji Badan Klinicznych Produk-
téw Leczniczych oraz
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Departament Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Andrzej Czestawski

dy spojrzymy wstecz, jedno mozna powie-
dzie€ z catg pewnoscig, - ostatnie dwadzie-
Scia lat to czas trudny, bardzo pracowitypracowi-
ty, ale niejednokrotnie twérczy dla catego Urzedu,
w tym dla Departamentu Monitorowania Niepo-
zadanych Dziatann Produktéw Leczniczych (DML).

Historia Departamentu wykracza poza czas funk-
cjonowania Urzedu i siega lat 70-tych ubiegtego
stulecia, kiedy jako jednostka dziatajgca w ramach
Instytutu Lekéw od poczatku swojej dziatalnosci
byta narodowym osérodkiem Swiatowej Organizacji
Zdrowia i aktywnie wspétpracowata z centralnym
o$rodkiem WHO znajdujacy sie w Uppsali.

W 2012 r. Centrum Farmakoepidemiologii In-
stytutu Lekow, na ktére sktadat si¢ Wydziat
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Lekéw
i Centralna Ewidencja Badan Klinicznych, staty
sie czescig Urzedu.

Dosy¢ szybko podjednostki te zostaty rozdzielo-
ne i staty sie odrebnymi Wydziatami. W zwigzku
z tym ponizej skupimy sie jedynie na dziatalnosci
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych.

Poczatkowe lata dziatania Wydziatu Monitoro-
wania Niepozgdanych Dziatar Lekéw to gtéwnie
przygotowania do przystgpienia Polski do Unii
Europejskiej. Wigzato si¢ to w pierwszej kolej-
nosci z przystosowaniem polskiego prawa do
standarddw unijnych. Pociggato to za sobg prace
nad odpowiednimi zapisami ustawowymi i przy-
gotowaniem wtasciwych rozporzgdzen wyko-

nawczych. Pracownicy Wydziatu opracowywali
projekty odpowiednich przepiséw wspdtpra-
cujgc z Departamentem Prawnym Urzedu, a na
koricowym etapie takze z Rzgdowym Centrum
Legislacyjnym.

Obok prac formalno-prawnych, organizowano
liczne szkolenia pracownikéw, w tym szkolenia
prowadzone przez pracownikdw agenc;ji rejestra-
cyjnych Niemiec i Hiszpanii. Dzigki wieloletniej
wspotpracy w ramach programu przygotowa-
nego przez WHO pracownicy Wydziatu zawsze
pracowali zgodnie z regutami europejskimi w za-
kresie oceny przypadkdéw niepozgdanych dziatan
lekéw. Musieli natomiast zapoznac sig¢ z proce-
durami unijnymi dotyczgcym rejestracji lekow.
Nie mieli tez zadnego doswiadczenia w ocenie
wielu dokumentéw takich jak protokoty badan
porejestracyjnych czy zmiany dotyczgce bezpie-
czenstwa. Dokumenty te od maja 2004 roku staty
sie przedmiotem weryfikaciji i zatwierdzania przez
pracownikéw Urzedu.

Dla pracownikéw Wydziatu Monitorowania Nie-
pozgdanych Dziatan Lekéw szczegdlnym obcig-
zeniem stata sie ocena okresowych raportow
o bezpieczenstwie (Periodic Safety Update Re-
port - PSUR). Dokumenty te byty przedmiotem
oceny w procesie przedtuzania pozwolenia na
dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych.
Wejscie do UE wymusito ocene wszystkich tych
dokumentéw w tym samym czasie, a nastgpnie
drugi raz po okresie pieciu lat. Trudno o tym nie
wspomniedé, poniewaz byto to dodatkowe zada-
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Pion produktow leczniczych weterynaryjnych

Agata Andrzejewska, Joanna Naglewicz

Historia przemystu

weterynaryjnego

Do roku 1939

Postep medycyny weterynaryjnej jest $cisle
zwigzany z rozwojem przemystu farmaceu-
tycznego weterynaryjnego. Produkty lecznicze
weterynaryjne stanowig wazne narzedzie w rekach
lekarzy weterynarii, poniewaz stuzg utrzymaniu
w zdrowiu zwierzgt towarzyszgcych i produkujg-
cych zywno$é. Ponadto zapewnienie odpowied-
niego stanu zdrowia zwierzat gospodarskich
wptywa na zwiekszenie bezpieczenstwa zywno-
$ci - tylko zdrowe zwierzeta gospodarskie mogag
zosta¢ wtgczone do taricucha zywnosciowego.

Ksztattowanie sie polskiego przemystu weteryna-
ryjnego byto powigzane ze wzrostem przemystu
farmaceutycznego. Wytwarzanie lekéw i biopre-
paratéw dla zwierzat byto czgsto dodatkowym
zakresem dziatania firm farmaceutycznych. Za
poczatek wytwarzania lekdw dla zwierzat na
ziemiach polskich mozemy przyjg¢ koniec XIX
w., wtedy to bowiem pojawity si¢ pierwsze infor-
macje w prasie o oferowanych biopreparatach
produkcji Zaktadu Higieny Uniwersytetu Jagiel-
loriskiego w Krakowie (Zaktady prof. Odo Bujwi-
da). Miato to miejsce w 1899 r. Intensywny rozwdj
przemystu farmaceutycznego weterynaryjnego

przypada na okres dwudziestolecia migdzywo-
jennego. Na rynku weterynaryjnym, w latach
miedzywojennych, dostepne byty praktycznie
wszystkie Srodki uzywane w nowoczesnej medy-
cynie weterynaryjnej.

Utworzony w 1922 r. Paistwowy Instytut Far-
maceutyczny obok rejestracji lekdw przeznaczo-
nych dla ludzi zajmowat sie réwniez rejestracjg
specyfikdw weterynaryjnych. Leki dla zwierzat
byty wpisywane do wspdlnego , rejestru” lekdw.
Najstarszym lekiem weterynaryjnym figurujgcym
w spisie pod numerem 112, jest ,,Mydto lecznicze
dla koni” wytwarzane przez Towarzystwo Akcyj-
ne ,,Franciszek Karpinski” w Warszawie. Zgodnie
z zamieszczonym w ,rejestrze” opisem byto to:
,,mydto z foju i oleju krotoniowego, z dodaniem
proszkowanej gumozywicy ostromleczowej”. Lek
ten zostat wpisany do ,,rejestru” pod datg 23
czerwca 1923 .

Warto zaznaczyé, iz podstawowym zrodtem za-
opatrzenia w weterynaryjne produkty lecznicze
byty prywatne apteczki lekarzy weterynarii oraz
lokalne apteki, ktére we wtasnych laboratoriach
przygotowywaty z surowcéw farmakopealnych
preparaty dla zwierzat. W$réd produktéw wetery-
naryjnych najpopularniejszymi postaciami lekdéw
byty proszki, mazidta i ptyny.

Rok 1939 i poczatek wojny przerwat coraz bar-

dziej dynamiczny rozwdj przemystu farmaceu-
tycznego i weterynaryjnego.
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Kalendarium najwazniejszych wydarzen
w historii Urzedu zwigzanych z pionem Wyrobow
Medycznych

Marcin Batory

27 lipca 2001r.

Zostaje uchwalona ustawa o wyrobach medycz-
nych, ktéra obowigzywata od 1 pazdziernika
2002 r. do 30 kwietnia 2004 r.

20 kwietnia 2004 r.

W zwigzku z wejsciem Polski do Unii Europejskiej
zostaje uchwalona kolejna ustawa o wyrobach
medycznych, implementujgca do prawa polskie-
go postanowienia Dyrektywy Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow
medycznych.

20 maja 2010 r

Zostaje uchwalona kolejna ustawa o wyrobach
medycznych.

18 marca 2011 .

zostaje uchwalona ustawa o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, na mocy ktérej Prezes
Urzedu jest centralnym organem administracji
rzgdowej wiasciwym m.in. w sprawach wyrobdéw
medycznych.

5 kwietnia 2017 r.

Zostajg uchwalone Rozporzgdzenie Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchy-
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lenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
oraz

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE.

22 kwietnia 2022 r.

Zostaje uchwalona kolejna ustawa o wyrobach
medycznych, stuzgca m.in. stosowaniu rozporzg-
dzen UE 2017/745 i 2017/746.
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Wyroby Medyczne

Sebastian Migdalski

Trzeba pamietaé, ze wyroby medyczne wraz
z lekami, stanowig dzisiaj bezsprzecznie
gruntowng podstawe wspomagania wspétcze-
snego procesu diagnostyki i leczenia. Obejmu-
jg one szerokie spektrum produktéw od strzy-
kawek, cewnikdéw i masek chirurgicznych, po
ztozone urzadzenia, takie jak rozruszniki serca
i aparaty do rezonansu magnetycznego. Ich wy-
soka réznorodnos$¢ sprawia, ze istnieje ogromna
trudnos$¢ z uchwyceniem znaczenia rynku wyro-
boéw medycznych, natomiast stworzenie nowych
ram prawnych, pozwoli na rozwdj branzy wyro-
béw medycznych. wyroby medyczne obejmujg
bardzo rézne typy produktéw i w zwigzku z tym
zréznicowaniem, liczba wyrobéw medycznych
funkcjonujgca na swiatowym rynku oceniana jest
na okoto 2 miliony (sic!)(sic!), zas na polskim po-
nad 300 tysiecy.

Stworzenie nowych ram prawnych, wydaje si¢ iz
pozwoli na rozwéj technologii i branzy wyrobdéw
medycznych. Wprowadzane zmiany wptyng przed
wszystkim pozytywnie na jako$¢ wyrobéw oraz
bezpieczenistwo uzytkownikéw i pacjentéw, co
bedzie miato odzwierciedlenie poprzez innowacje
w tym zakresie.

W 2022 roku zostaty zakoriczone prace nad usta-
wa stuzgca wykonaniu tych rozporzadzen, ktéra
zaczeta obowigzywacd 26 maja 2022 r. wraz z roz-
poczeciem stosowania rozporzgdzenia 2017/746.
Ustawa o wyrobach medycznych stuzy stoso-
waniu Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz Rozpo-

rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére
majg na celu zapewnienie sprawnego funkcjono-
wania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro.

Co to jest wyréb medyczny?

godnie z najnowszg definicjg - wyréb me-

dyczny oznacza narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat
lub inny artykut przewidziany przez producenta
do stosowania - pojedynczo lub tgcznie - u ludzi
do co najmniej jednego z nastepujgcych szcze-
golnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie,
przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie,
tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie
budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vi-
tro prébek pobranych z organizmu ludzkiego,
w tym pobranych od dawcéw narzgdéw, krwi
i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewi-
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Departament Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobow Medycznych

Marcin Batory

Sam termin ,wyréb medyczny” jest pojeciem
nowym, ktére nie funkcjonowato ani w jezyku
prawnym, ani potocznym przed uchwalen-
iem ustawy o wyrobach medycznych z 2001 r.
Wyroby medyczne znalazty si¢ w obszarze zadan
powierzonych przez polskiego ustawodawce
centralnemu organowi administracji rzgdowej
- Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych. W imieniu Prezesa Urzedu,
w ramach pionu wyrobéw medycznych, zadania
zwigzane z nadzorem nad wyrobami medycznymi,
ich bezpieczenstwem, wszystkimi podmiotami
uczestniczgcymi w produkcji i obrocie wyrobami,
a takze jednostkami notyfikowanymi i badaniami
klinicznymi wyrobéw medycznych realizuje De-
partament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrob-
6w Medycznych. Stad prébujgc podsumowad
dwadziescia lat pracy naszego urzedu na tym
poletku, piszgc o przesztosci materiatéw opa-
trunkowych, medycznych, narzedziach chirur-
gicznych, aparaturze medycznej czy do diag-
nostyki in vitro bede je wszystkie zbierat pod
dzisiejszg ,czapka” wyrobdéw medycznych,
z petng Swiadomoscig popetnianego grzechu
anachronizmu.

Rys historyczny

Historia do 1919 roku

dkryte w trakcie badan archeologicznych

w potudniowej Franciji czaszki ludzi z epo-
ki neolitu, zyjgcych okoto 6500 lat przed naszg
erg, noszg $lady udanych zabiegéw trepanaciji.
Przyjmuje sig, ze sg to pierwsze udokumentow-
ane zabiegi chirurgiczne. Jest to réwniez pier-
wszy $lad uzycia narzedzi, ktére dzi§ uznajemy za
wyroby medyczne. Tak wiec wyroby medyczne
majg historie zapewne réwnie dtugg jak produkty
lecznicze i stanowig staty element w historii cy-
wilizacji. Przez stulecia, poczagwszy od antyku,
dzisiejsze wyroby medyczne byty reprezentow-
ane przez kilka grup produktéw. Byty to, chyba
najlepiej i najobficiej reprezentowane - narzedzia
lekarskie i chirurgiczne, wszelkiego rodzaju opa-
trunki i srodki stuzace gojeniu ran, a takze ztaman
konczyn, protezy, materiaty dentystyczne oraz
najmniej liczne - naczynia i odczynniki stuzgce
postawieniu diagnozy opartej na badaniu krwi,
moczu czy innych wydzielin ludzkich, ktére dzi$
zaliczyliby$my do wyrobdéw do diagnostyki in vitro.

Ten zestaw akcesoriow medycznych ulegat po-
wolnemu rozwojowi przez stulecia az do wieku
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£ PRODUKTY BIOBOJCZE [

Pion Produktow Biobojczych

Marta Osowniak, Agnieszka Baranowska-Morek

rzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
boéjczych (URPLWMIPB) powstat 1 pazdziernika
2002 roku wraz z wejsciem w zycie ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w wyniku potgczenia Centralnego
Osrodka Techniki Medycznej oraz wybranych jed-
nostek organizacyjnych Instytutu Lekdw.

Prezes Urzedu jest centralnym organem admini-
stracji rzgdowej, wtasciwym miedzy innymi w spra-
wach zwigzanych z udostepnieniem na rynku i sto-
sowaniem produktow biobdjczych.

Czym jest produkt biobojczy?

Produkt biobdjczy oznacza substancje lub mie-
szaning sktadajgcq sie lub wytwarzajgcg jedng
lub wiecej substancji czynnych, ktérej przezna-
czeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszko-
dliwianie organizmoéw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek
sposéb inny niz dziatanie czysto fizyczne lub
mechaniczne.

Produkty biobdjcze wyodrebniono z grupy pe-
stycyddw, z uwagi na zastosowanie poza sekto-
rem rolniczym. Uzywane sg w pralniach, tazien-
kach, kuchniach, na basenach, w przewodach
wentylacyjnych, w klimatyzacji. Stosowanie bio-
cydéw ma na celu ograniczenie lub eliminacje
m.in. bakterii, wiruséw, grzybéw, glonéw, mie-
czakow, owaddw, gryzoni.
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Biocydy sg klasyfikowane w 4 czterech gtéwnych
kategoriach:

1. Srodki dezynfekujace,

2. Produkty konserwujace,
3. Zwalczanie szkodnikow,
4. Inne produkty biobdjcze.

W kategoriach wyrdzniono tgcznie 22 grupy
produktowe.

Przyktadem produktu stosowanego do celéw
utrzymania higieny ludzi (Grupa 1) jest ptyn do hi-
gienicznej dezynfekcji rgk, wykazujgcy dziatanie
bakteriobdjcze, drozdzakobdjcze, wirusobdjcze,
grzybobéjcze. Srodki do dezynfekcji dtoni okaza-
ty sie kluczowym elementem profilaktyki w dobie
koronawirusa SARS-CoV-2. Z punktu widzenia
zdrowia publicznego istotne sg réwniez produk-
ty do dezynfekcji powierzchni (Grupa 2) lub do
dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z zyw-
noscig (Grupa 4). Inne znane szerszemu ogotowi
spoteczenistwa produkty biobéjcze to np. srodki
stosowane do celéw dezynfekcji materiatéw i po-
wierzchni majgcych zwigzek z pobytem lub trans-
portem zwierzgt (Grupa 3); produkty stosowane
do konserwacji powtok, przeciwdziatajgce szko-
dliwemu wptywowi mikroorganizméw lub roz-
wojowi glonéw, stosowane w celu ochrony pier-
wotnych wtasciwosci powierzchni materiatow lub
przedmiotéw takich jak farby, tworzywa sztuczne,
masy uszczelniajgce, kleje Scienne, spoiwa, papier
i dzieta sztuki (Grupa 7); produkty stosowane do
zwalczania myszy, szczuréw lub innych gryzoni,
dziatajgce na innej zasadzie niz odstraszanie lub



1 PION DYREKTORA GENERALNEGO [:]

Pion Dyrektora Generalnego

Katarzyna Krzywiec

Pion nadzorowany przez Dyrektora General-
nego obejmuje szereg istotnych z punktu
zapewnienia funkcjonowania obszaréw pracy
Urzedu, zwigzanych z obstugg kadrowg, orga-
nizacyjna, ksiegowg, administracyjng oraz infor-
matyczng, a takze zarzgdzaniem jakoscig i kon-
trolg zarzadczg, jak réwniez audytem i kontrolg
wewnetrzng. Na przestrzeni 20 lat swojej pracy
Urzad systematycznie si¢ rozwijat we wszystkich
wspomnianych wyzej zakresach dziatalnosci, za-
pewniajgc pracownikom i kierownictwu Urzedu
mozliwo$¢ realizacji zadan statutowych na naj-
wyzszym poziomie.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest
jednostkg administracji publicznej, dziatajgcag
w obszarze produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktéw biobdjczych, a jednoczesénie
miejscem pracy ukierunkowanym na najwyzsze
standardy realizacji zadan. Zapewnienie wysokiej
jakosci i efektywnosci pracy jest nadrzednym za-
tozeniem pracy komérek wchodzacych w sktad
obszaru nadzorowanego przez Dyrektora General-
nego. Efektywnos¢ pracy pracownikéw Pionu Dy-
rektora Generalnego przektada sie w najwyzszym
stopniu na sprawnosé, ptynnos¢ i niezawodno$é
dziatania catej jednostki, a tym samym zapew-
nienie wtasciwej realizacji dziatalno$ci statutowej
Urzedu i wypetniania jego misji.

Biuro Dyrektora Generalnego

Waznym obszarem dziatalno$ci Pionu sg zadania
realizowane w Biurze Dyrektora Generalnego,
w sktad ktérego wchodza:

1. Wydziat Kadr,
2. Wydziat Organizacji i Regulacji Wewnetrznych
oraz

3. Stanowisko Pracy ds. Zarzgdzania Jakoscia.

W pierwszych latach funkcjonowania Urzedu Wy-
dziat Organizacji oraz Wydziat Kadr (od 30 stycz-
nia 2004 r. - Wydziat Kadr i Ptac), byty komérkami
organizacyjnymi podlegtymi bezposrednio Dyrek-
torowi ds. Administracyjno-Ekonomicznych. Od
27 lutego 2006 r. w zwigzku ze zmiang statutu
Urzedu wydziaty te zaczety podlegac bezposred-
nio Prezesowi Urzedu. Z dniem 23 maja 2008 r.
w Wydziale Organizacji wprowadzono podziat na
Dziat Prawa Wewnetrznego i Dziat Organizacyj-
no-Sprawozdawczy, a nastepnie 12 lipca 2010 r.
dodano kolejny - Dziat Wspotpracy Miedzyna-
rodowej. 29 pazdziernika 2010 r. wprowadzono
w strukturze organizacyjnej Samodzielne Stano-
wisko Pracy ds. Zarzgdzania Jakoscig, ktére pod-
legato bezposrednio Prezesowi Urzedu.

Po wejsciu w zycie nowej ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych oraz zgodnie ze statutem Urzedu nada-
nym zarzgdzeniem nr 37 Prezesa Rady Ministréw
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£ WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA [

Wspotpraca miedzynarodowa

Magdalena Pajewska-Lewandowska

rezydencja panstwa cztonkowskiego w Ra-

dzie Unii Europejskiej jest jak szeSciomie-
sigczne zmaganie o tytut najbardziej kreatyw-
nego, najbardziej innowacyjnego, posiadajgcego
najtrwalsze i najlepsze rozwigzania paristwa spo-
$réd wszystkich innych wspétcztonkéw UE, kté-
rzy w okreslonej kolejnosci stajg na starcie tego
samego wyscigu. Podczas, gdy tuzy kraju tamig
sobie gtowy nad tym, jak sprawi¢ by ojczyzna
byta najsprawniej zarzgdzana, wielkie kota za-
machowe i mate trybiki administracji wespot ze-
spot doktadajg staran, a nawet wylewajg ostatnig
kropelke potu, by realizacja wypakowanych do
granic wyobrazni i czasu programéw Prezydencji
stata sie powodem do dumy rodakdéw i zazdrosci
wspot-Europejczykéw na dtugie lata.

Niemalze w przeddzien tego wyscigu intelektu
i organizacji wesztam do swiata URPL. No tak,
oczywiscie méwimy URPL,WMiPB, bo kazda lite-
ra ma znaczenie. Przez kolejne lata miatam ciagle
sobie i innym o tym przypominaé, powtarzajac na
wszystkich kontynentach, ze to pewnie najdtuz-
sza nazwa urzedu, co, nie wiedzie¢ czemu, moze
z uprzejmosci, ale zawsze wywotywato spektrum
usmiechu - od lekkiego pod nosem, do gromkie-
go ha ha.

Tak wigc jest rok 2010, siedz¢ na poddaszu bu-
dynku przy ulicy Zgbkowskiej - miejsca bedgcego
wielobarwng legendg Warszawy, gdzie puls sta-
102
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rej stolicy jeszcze wyraznie bije, z jej klasycznymi
postaciami, lekkim dreszczykiem emocji towarzy-
szgcym samotnemu spacerowi po zmroku i odro-
binie niepewnosci towarzyszacej wtascicielowi
co lepszego samochodu pozostawionego chocby
na chwilke bez nadzoru czujnego oka. Staram sie
wyrzuci¢ z mysli Grzesiuka, Tate Kazika i inne po-
stacie uparcie rozbudowujgce w mojej wyobrazni
magie tego miejsca. Dosy¢, przeciez zaraz spoty-
kamy sie z delegacjg Mongolii.

Wspétpraca Mongolia-Polska

Wtasnie w tym dniu 16 grudnia 2010 roku Mi-
nister Zdrowia Mongolii oraz Minister Zdrowia
Polski podpisali Protokét o wspétpracy miedzy
Ministerstwem Zdrowia Rzeczypospolitej, a Mi-
nisterstwem Zdrowia Mongolii na lata 2011-2014.
Umowa, ktéra formalnie otwierata mozliwosci ko-
operacji m.in. w obszarze produktéw leczniczych
- dla nas najwazniejszym. Dzieki niej mégt sie
rozpoczg¢ proces wymiany informacji na temat
wymagan odnos$nie dokumentacji, kryteriéw oraz
metod oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w procedurze wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, wtgcznie z produktami immu-
nologicznymi, biologicznymi i krwiopochodnymi.

Ponadto, Mongolia to kraj o bogatych zasobach
naturalnych sktadnikéw aktywnych stuzgcych do



£ WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA [

Wspotpraca miedzynarodowa w dobie brexitu
i pandemii

Kinga Martofel

2017 rok

wymiarze wspoétpracy wielostronnej,

zwtaszcza za$ w kontekscie relacji unijnych
rok 2017 byt rokiem szczegdélnym. W nastepstwie
referendum dotyczgcego cztonkostwa Wielkiej
Brytanii w Unii Europejskiej, uruchomiona zostata
procedura wystgpienia tego kraju ze struktur UE,
okreslona medialnym terminem brexit (ang. Brita-
in oraz exit). Referendum w tej sprawie odbyto sie
23 czerwca 2016 r. i w zwigzku z decyzjg wigkszo-
$ci gtosujacych o wyjsciu Wielkiej Brytanii z UE
powstata konieczno$¢ przeniesienia siedzib unij-
nych agencji zlokalizowanych w Zjednoczonym
Krolestwie. Polska ztozyta oferte przeniesienia do
Warszawy siedzib Europejskiego Urzedu Nadzo-
ru Bankowego (EBA) oraz Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA). Wniosek o lokalizacje w Polsce
siedzib EBA i EMA zostat zatwierdzony przez
Rade Ministréow 28 lipca 2017 r. Oferta wypetni-
ta wszystkie szczegdétowe kryteria zatwierdzone
przez Rade Europejska.

Co wiecej, w W dniach 24-25 pazdziernika 2017 .
miat miejsce 12 Szczyt Szeféw Agencji Lekéw
(ang. 12th Summit of Heads of Medlicines Regulato-
ry Agencies) oraz Migdzynarodowej Koalicji Regu-
latoréw ds. Lekéw (ang. International Coalition of
Medical Regulatory Authorities, ICMRA). W trakcie
jego trwania oméwione zostaty, m.in. kwestie re-
gulacyjne innowacyjnych produktéw leczniczych
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i technologii medycznych, oraz wspotpracy prze-
ciw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(ang. Antimicrobial Resistance, AMR).

W dniach 25-26 paZdziernika 2017 r. na posie-
dzeniu Miedzynarodowej Koalicji Wtadz Regu-
lujgcych Produkty Lecznicze w Kioto, gdzie po
raz pierwszy Polska uczestniczyta jako cztonek
stowarzyszony, kontynuowana byta na temat in-
nowacyjnych produktéw leczniczych. Wsréd za-
gadnien poruszonych podczas spotkania ICMRA
znalazty sie réwniez, m.in. postepy w realizacji
priorytetéw strategicznych, np. Zintegrowany
tancuch Dostaw (EMA), Nadzér nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii (TGA), innowacje (HPRA);
nowe technologie i sposoby ich regulaciji, czy tez
aktualizacja Strategii Komunikacji ICMRA na rok
2018.

W dniach 27 listopada -1 grudnia w Republice Ko-
rei miata miejsce 5. Sesja Miedzyrzagdowej Grupy
Zadaniowej Komisji Kodeksu Zywno$éciowego
ds. Opornosci na Leki Przeciwdrobnoustrojowe,
w ktoérej wzieto udziat blisko 180 delegatow re-
prezentujgcych 44 kraje cztonkowskie Kodeksu
Zywnosciowego, 1 organizacje cztonkowska (Unia
Europejska) oraz kilkanascie organizaciji o statu-
sie obserwatora. Sesja miata na celu omdéwienie
i ujednolicenie projektéw dokumentéw w zakresie
antybiotykoodpornosci o zasiegu globalnym: Ko-
deksu praktyki w celu ograniczenia i powstrzyma-
nia lekoopornosci oraz Wytycznych w celu zinte-
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