Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, juz od pietna-
stu lat, czyli samego poczgtku swojego istnienia pracuje
na rzecz zapewnienia ochrony zdrowia spoteczeristwa.
To wtasnie ta misja, ksztaftuje nasze priorytety i szczego-
fowe cele naszego dziatania.

Naszym nadrzednym zadaniem, bez watpienia, jest
zapewnienie obywatelom dostepu do bezpiecznych
i skutecznych produktow leczniczych, jako Urzad sto-
imy bowiem na strazy bezpiecznej i skutecznej farma-
koterapii. Zarowno kierownictwo URPL,WMIiPB a tak-
Ze wszyscy pracownicy, naszego Urzedu, doktadajg
wszelkich staran by powierzone zadania wykonywac
sumiennie, terminowo i z zachowaniem najwyzszych
standardow. Efekty tych staran dostrzegam w kazdym
dziataniu, kierowanego przeze mnie Urzedu, a w minio-
nym 2017 roku wielokrotnie stanowity dla mnie powdéd
do zadowolenia i dumy.

Od 12 stycznia 2017 roku polski Urzgd Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych razem z litewskg Panstwowg Agencja
Kontroli Lekow prowadzg finansowany ze srodkow Unii
Europejskiej projekt wspotpracy blizniaczej: ,,Wspar-
cie dla agencji motdawskiej w zakresie produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych jako regulatora
w dziedzinie produktdéw leczniczych, wyrobow me-
dycznych i dziafani farmaceutycznych.” Ogdlnym ce-
lem projektu jest petna i prawidftowa implementacja
dorobku prawnego Unii Europejskiej w zakresie pro-
duktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz przy-
gotowanie agencji motdawskiej (MMDA) do przystgpie-
nia do sieci agencji regulacyjnych jako rownoprawnego
partnera - aby to osiggngC polscy i litewscy eksper-
ci przez 24 miesigce majg przekazywac¢ swojg wiedze
i europejskie doswiadczenie eksperckie by wzmocni¢
funkcjonowanie MMDA w zakresie wytwarzania produk-
tow leczniczych, wprowadzania do obrotu, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, dystrybucji i wyceny
oraz wyrobow medycznych w zakresie nadzoru rynku,
monitorowania i rejestracji, jak rowniez w kwestii badan
klinicznych i aktywnosci farmaceutycznej.

W 2017 roku Urzad réwniez zaznaczyt swoje zaangazo-
wanie w budowanie globalnego systemu regulacyjnego
doprowadzajgc do sformalizowania juz istniejgcej prak-
tycznej wspdtpracy z Urzedem ds. Lekow Wietnamu,
Z japonskim Ministerstwem Zdrowia, Pracy i Opieki Spo-
fecznej oraz Agencjag ds. Lekow i Wyrobow Medycznych
Jjak rowniez z Motdawskg Agencjg Lekow i Wyrobow Me-
dycznych. Ponadto Urzgd zostat przyjety jako cztonek
stowarzyszony do Miedzynarodowej Koalicji Regulato-
row Produktow Leczniczych.

Natomiast w skali europejskiej wydarzeniem absorbu-
jgcym atencje i realng prace przedstawicieli Urzedu byt
proces wyboru nowej siedziby Europejskiej Agencji Le-
kdéw poprzedzony wieloma miesigcami przygotowan
oraz implikujgcy na przysztos¢ dalsze wysitki, szczegal-
nie w ramach Rady Zarzgdzajgcej EMA, ktorej jestem
Wiceprzewodniczgcym.

Jednym z gtdwnych zadan do realizacji w 2017 r. byfo suk-
cesywne zwiekszanie roli Polski jako paristwa referencyjne-
go (RMS) w procedurach europejskich. Cel byt realizowany
gfdwnie poprzez skuteczng polityke informacyjng, zbieranie
zgloszen | organizowanie merytorycznych spotkarn z pod-
miotami odpowiedzialnymi. Efektem tych dziatan jest wzrost
liczby wnioskdw o dopuszczenie do obrotu produktow lecz-
niczych, przeznaczonych do rejestracji w procedurze zde-
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centralizowanej z Polskg, wybrang jako parnstwo referencyj-
ne. 8,5% wszystkich wnioskow o dopuszczenie do obrotu
produktdw leczniczych ztozonych w ramach procedury zde-
centralizowanej, stanowig wnioski z Polskg wskazang jako
panistwo referencyjne. Warto$¢ ta jest najwyzsza od czasu
przystgpienia Polski do Unii Europejskiej. To niewatpliwie
sukces w roku 2017 r. i jednoczesnie duze wyzwanie dla ko-
ordynatordw procedur i ekspertéw oceniajgcych.

Rok 2017 byt rowniez rokiem wytezonych prac legi-
slacyjnych. 1 listopada 2017 r. weszia w Zycie ustawa
z dnia 7 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkow spo-
Zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Zgodnie z art. 33a ust. 1 ustawy
O przeciwdziataniu narkomanii, dodanym ww. ustaws,
Prezes Urzedu bedzie wydawat pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu surowca farmaceutycznego, ktorym
moze by¢ ziele konopi innych niz wtdkniste oraz wyciggi,
nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciggi
Z konopi innych niz witdkniste oraz zywica konopi innych niz
widkniste, o ktdrych mowa w zafgczniku nr 1 do ustawy.

Jako Prezes Urzedu otrzymatem upowaznienie do prowa-
dzenia prac legislacyjnych nad rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie wzoru wniosku oraz szczegoéfowego
zakresu danych i wykazu dokumentow objetych wnio-
skiem o dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycz-
nego do sporzgdzania lekow recepturowych w postaci
Ziela konopi innych niz wtokniste oraz wyciggow, nalewek
farmaceutycznych, a takze wszystkich innych wyciggow
Z konopi innych niz wtdkniste oraz zywicy konopi innych
niz widkniste. Efektem przeprowadzonych prac legisla-
cyjnych byto ogtoszenie dnia 14 grudnia 2017 r. (Dz. U.
2017 r. poz. 2337) przedmiotowego rozporzgdzenia Mini-
stra Zdrowia, ktdre weszto w zycie z dniem nastepujgcym
po dniu ogtoszenia, tj. 15 grudnia 2017 r.

Rok 2017 to rok jubileuszowy dla Farmakopei Polskiej.
W 1817 r. ukazata sie bowiem na terenie Krdlestwa Pol-
skiego Pharmacopoeia Regni Poloniae, uznana jako
pierwsze wydanie Farmakopei Polskiej. Jednoczesnie
opublikowane w 2017 r. nowe Xl wydanie FP to 14 pu-
blikacja tej Farmakopei, opracowana i wydana w okresie
15 lat dziatalnosci Urzedu Rejestracji.

Nieustannie dbamy tez o nasz rozwdj, doskonalgc pro-
cesy i podnoszgc wtfasne umiejetnosci i wiedze. Ak-
tywnie uczestniczymy w zachodzgcych zmianach, aby
w petni wykorzysta¢ wynikajgce z nich szanse.

Od kilkunastu lat prowadzimy takze nieprzerwanie akcje,
majgce na celu informowanie mediow, co sie przektada
na edukacje spofeczenstwa. W tym czasie zorganizowa-
lismy okoto 100 tematycznych konferencji prasowych dla
aziennikarzy i podmiotdw zainteresowanych w ramach
Ogdlnopolskiej akcji ,,Lek Bezpieczny” — w tym siedem
w roku 2017. Od blisko 11 lat ukazuje sie kwartalnik
»Almanach URPL,WMIiPB” — pismo naukowe, punktowane
przez MEN i IC, zawierajgce m.in. obszerny Biuletyn Bez-
pieczenstwa Produktow Leczniczych. W ramach kampanii
wdrozyliSmy program pilotazowy ,,Lek bezpieczny oczami
aziecka”. Aktywnie komunikujemy sie ze spoteczeristwem
przy pomocy wywiaddw i odpowiedzi na pytania mediow
tradycyjnych (okofo 100 w ciggu roku 2017); jestesmy takze
aktywnie obecni w mediach spofecznosciowych.

Zapraszam do zapoznania sie z krotkim podsumowa-
niem ubiegfego roku. Wierze, zZe ta lektura przyblizy Pan-
stwu naszg dziatalno$¢, w obszarze dotyczgcym produk-
tow leczniczych.

ar Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMIiPB

DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH

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

DCP MRP NAR SUMA %

Liczba pozwolen 616 83 129 828

A — Przewdd pokarmowy i metabolizm 41 6 7 54 6,5
B — Krew i uktad krwiotwérczy 16 0 8 24 2,9
C - Ukfad sercowo-naczyniowy 133 8 30 171 20,7
D - Dermatologia 8 0 5 13 1,6
G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe 59 7 6 72 8,7
H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonow 8 0 3 11

piciowych) 1,3
J — Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 99 6 17 122 14,7
L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace 54 8 6 68 8,2
M — Uktad miesniowo-szkieletowy 24 5 9 38 4,6
N — Osrodkowy uktad nerwowy 121 35 14 170 20,5
P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty 0 0 0 0 0,0
R — Uktad oddechowy 34 0 14 48 5,8
S — Narzady wzroku i stuchu 18 0 1 19 2,3
V — Roézne (varia) 8 2 11 1,3
inne 0 0 7 7 0,8

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z podziatem na kategorie dostepnosci
DCP MRP ‘ NAR SUMA

Kategoria dostepnosci

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 443 55 74 572 69,1
OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza 52 5 46 103 12,4
Lz - produkty stosowane wytacznie w lecznictwie zamknietym 8 6 1 15 1,8
Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego

stosowania 100 8 8 116 14,0
Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajgce srodki

odurzajace lub psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach 13 9 0 22 2,7
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Ryc. 1. Dopuszczone w 2017 r. do obrotu produkty lecznicze wedtug procedury
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Ryc. 2. Dopuszczone w 2017 r. do obrotu produkty lecznicze w podziale
na kategorie dostepnosci
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Ryc. 3. Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC

ZMIANY POREJESTRACYJNE

W 2017 roku zostato ztozonych do Urzedu 13591 wnioskdw o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na dopuszczenie
do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolen. Wnioski zawieraty 26186 zmian porejestracyjnych dla
produktoéw leczniczych zarejestrowanych zarbwno w procedurze narodowej jak i procedurach europejskich.

W ramach zadan statutowych Departament dokonat 398 zmian podmiotu odpowiedzialnego.

W ubiegtym roku Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracii przyjat 483 wnioski o przedtuzenie waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz 404 wnioski 0 skrocenie waznosci ww. pozwolenia.

BADANIA KLINICZNE

Zaréjestrowane badania — 453, w tym 14 badan niekomercyjnych (co stanowi okoto 3% wszystkich zarejestrowanych).
: Przewazajg badania Ill (okoto 60 %) i Il fazy (29 %).

: W onkologii.

% Najwiecej zarejestrowanych badan (ponad 25 %) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych
»
.P

Od stycznia 2015 roku Urzad bierze udziat w Voluntary Harmonisation Procedure (VHP). Jest to wspdlna
ocena dokumentaciji badan klinicznych prowadzona przez panstwa cztonkowskie. W 2017 roku Urzad wziat
udziat w ocenie 99 dokumentacji badan klinicznych oraz w ocenie 216 istotnych zmian (80 % wiecej niz
w 2016 roku) w dokumentacji badania klinicznego w ramach tej procedury. Wspétpraca w ramach VHP umoz-
liwia panstwom uczestniczacym zdobycie niezbednego doswiadczenia, ktdre bedzie przydatne do stosowania Rozpo-
rzadzenia Parlamentu i Rady w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20/WE Nr 536/2014.

INSPEKCJA :

Inspekcji’kontroli podlegajg nastepujgce obszary: .

e badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, a takze produktéw leczni- .
czych weterynaryjnych; i

e oraz systemy nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych w tym pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych.

W 2017 roku przeprowadzono 42 inspekcje. Dodatkowo w ramach wspétpracy z europejski- 7 Jest 1
mi partnerami dokonano 19 inspekciji na zlecenie Europejskiej Agencji Lekoéw — EMA. kacznie " {ﬁ ?Z_M_‘c'zﬂ““;

nepERS”

w roku 2017 przeprowadzono 61 inspekcji/kontroli.

IMPORT ROWNOLEGLY

Rok 2017 byt bardzo wymagajacy takze dla importu réwnolegtego, o czym Swiadczy wydanie przez Prezesa Urzedu
w tym okresie 443 pozwolen na import rownolegty. Jednoczesnie w 2017 r. Prezes Urzedu przedtuzyt okres waznosci 221
pozwolen na import réwnolegty.

W 2017 roku wnioski o wydanie pozwolenia na import rownolegty stanowity 20% wszystkich przeprowadzonych poste-
powan w zakresie importu rownolegtego produktéw leczniczych. Importerzy réwnolegli ztozyli o 12,6% wiecej wnioskow
o wydanie pozwolenia na import réwnolegty niz w 2016 roku.

Sukcesywnie wzrastata liczba postepowan o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty. W 2017
roku importerzy réwnolegli ztozyli o 18,6% wnioskéw wiecej niz w roku 2016.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Rok 2017 to kolejny, w ktérym Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych aktywnie dziatat na rzecz promociji zgtaszania
dziatan niepozadanych wsrdd pacjentdw i ich opiekundéw. Staramy sie by proces zgtaszania byt jak najbardziej przyjazny
dla uzytkownika dlatego w ubiegtym roku pracowaliSmy nad rozwigzaniami, dzieki ktérym zgtaszanie dziatar niepozada-
nych bedzie jeszcze prostsze. Dotychczasowe doswiadczenia wskazaty, ze tradycyjne metody (poczta, fax, email) oraz
mobilna aplikacja na smartfony Mobit Skaner sg niewystarczajgce. W celu umozliwienia zgtaszania dziatan niepozadanych
osobom starszym lub takim, ktérzy nie majg dostepu do Internetu Urzad od 2017 roku przyjmuje rowniez zgtoszenia dzia-
tan niepozadanych przez telefon.

Wiecej informaciji na temat zgtaszania dziatah niepozgdanych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej lub pod
adresem:

www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow

Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikow opieki spotecz-
nej - 2857

Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia od pacjentéw/opiekunoéw - 1068
Zgtoszenia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (otrzymywanych od sanepidu) - 3511
Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych - 12560

REJESTRACJA PRODUKTOW LECZNICZYCH W PROCEDURZE CENTRALNEJ
UDZIAL URZEDU

Komitet CHMP:

8 produktéw leczniczych Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

6 produktéw leczniczych Peer-review

111 produktéw leczniczych Komentarze do nowych aplikacji CAP

3 raporty Ocena zmian
2 raporty Udziat w procedurze ponownej oceny
4 raporty Udziat w ocenie w ramach projektu MNAT

Weryfikacja ttumaczen drukoéw informacyjnych:

74 produkty lecznicze Nowe rejestracje

609 produktéw leczniczych Zmiany porejestracyjne
Komitet PRAC:

Rejestracja CAP Rapp

7 produktow leczniczych

22 raporty Komentarze do okresowych raportow o bezpieczenstwie
2 raporty Komentarze do zmian

4 raporty Ocena zmian

1 raport Ocena PAM

18 raportéw Ocena w procedurze PSUSA

1 raport Udziat w procedurze ponownej oceny

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

Zalecenia PRAC

Zalecenia CMDh (PSUSA)
Komitet CVMP:

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

11 substancji czynnych

49 substancji czynnych

2 produkty lecznicze weterynaryjne

4 produkty lecznicze weterynaryjne Peer-review
Weryfikacja ttumaczen drukoéw informacyjnych:

18 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Nowe rejestracje

43 produkty lecznicze weterynaryjne

Zmiany porejestracyjne
Komitet COMP:

13 opinii w roli koordynatora do produktéw orphan

Komitet HMPC/MLWP:

Przeglad i poprawienie dotychczasowej monografii dla ziela nos-
trzyka (Meliloti herba) Rapporteurship

1 unijna monografia roslinna z raportem oceniajgcym

Korekta ttumaczen
Komitet CAT:
Klasyfikacja

7 podsumowan monografii dla ogétu ludnosci

6 produktéw leczniczych ATMP

3 produkty lecznicze ATMP Scientific Advice

1 produkt leczniczy ATMP

Peer-review
Centralna Inspekcja GCP:

8 badanych produktow leczniczych

WHO/IRCH
1 wytyczna WHO/IRCH

Dwie rundy komentarzy do dokumentu

Komisja Europejska

1 udziat w pracach nad inicjatywa REFIT dotyczaca przysztosci legis- Dwie rundy komentarzy do dokumentu
lacji tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych

1 wprowadzenie na liste wspdélnotowa substanc;ji roslinnej Weryfikacja tresci ttumaczenia
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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. Lekéw i Wyrobéw Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opie-
ki Spotecznej Japonii, NCMMDEE Narodowe Centrum Ekspertyz Lekdéw, Wyrobéw Medycznych i Medycznego Wyposazenia Ministerstwa
Zdrowia i Rozwoju Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk, MFDS Ministerstwo ds. Zyw-
noséci i Lekéw, Korea, FDA Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw, Stany Zjednoczone Ameryki, DAV Urzad ds. Lekéw, Wietnam,
TGA Australijskich Urzad ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych Motdawii
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