Sprawozdanie z wykonania planu dziatalnosci

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

CzZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2024

za rok 2024

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

Planowana
wartosc do

Osiagnieta
wartosc na

Najwazniejsze podjete zadania stuzgce realizacji

Lp. Cel L . Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
osiggniecia na koniec roku, celu
Nazwa N .
koniec roku, ktorego
ktérego dotyczy
dotyczy plan | sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1. Zapewnienie dostepu Liczba postepowan 78% 86% Prowadzenie postepowan w zakresie produktéow Prowadzenie postepowan w zakresie produktéow

do produktow
leczniczych o
odpowiedniej jakosci,
bezpieczenstwie i
skutecznosci oraz
monitorowanie
bezpieczenstwa ich
stosowania

zakonczonych w terminie w
stosunku do liczby
zakoriczonych postepowan
w zakresie produktow
leczniczych

leczniczych zgodnie z wymaganiami oraz
regulacjami wewnetrznymi.

Optymalizacja przebiegu czesci administracyjnej i
koordynacyjnej procesdw zwigzanych z rejestracja
produktow leczniczych.

Usprawnienie etapu oceny dokumentacji i
zwiekszenie terminowosci wykonania ocen do
95%.

Usprawnienie etapu oceny formalnej wnioskéw o
zmiany porejestracyjne poprzez wdrozenie
nowych narzedzi informatycznych w zakresie
prowadzenia baz danych.

Opisanie i optymalizacja przebiegu proceséw
dotyczacych badan klinicznych produktéw
leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami ustawy
o badaniach klinicznych.

Poprawa wspédtpracy z europejskimi Agencjami
Lekdw w celu szybszego uzyskiwania informacji o
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu
w kraju eksportu.

Ocena dokumentacji i przygotowywanie raportow
oceniajgcych zgodnie z kalendarzem procedur
scentralizowanych dotyczgcych produktow
leczniczych oraz weryfikacja ttumaczen drukéw
informacyjnych.

leczniczych zgodnie z wymaganiami oraz
regulacjami wewnetrznymi.

Optymalizacja przebiegu czesci administracyjnej
i koordynacyjnej proceséw zwigzanych z
rejestracjg produktow leczniczych.
Usprawnienie etapu oceny dokumentacji i
zwiekszenie terminowosci wykonania ocen do
95%.

Usprawnienie etapu oceny formalnej wnioskow
0 zmiany porejestracyjne poprzez wdrozenie
nowych narzedzi informatycznych w zakresie
prowadzenia baz danych.

Opisanie i optymalizacja przebiegu proceséw
dotyczacych badan klinicznych produktéow
leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami
ustawy o badaniach klinicznych.

Poprawa wspédtpracy z europejskimi Agencjami
Lekdw w celu szybszego uzyskiwania informacji
o produktach leczniczych dopuszczonych do
obrotu w kraju eksportu.

Ocena dokumentacji i przygotowywanie
raportow oceniajgcych zgodnie z kalendarzem
procedur scentralizowanych dotyczgcych
produktéw leczniczych oraz weryfikacja
ttumaczen drukéw informacyjnych.




Odsetek ocenionych 25% 35% 1. Ocena dziatan niepozadanych i wysytanie 1. Ocena dziatan niepozgdanych i wysytanie
zgtoszen dziatan ocenionych zgtoszen do systemu EudraVigilance ocenionych zgtoszen do systemu EudraVigilance
niepozadanych wystanych zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz

do systemu EudraVigilance regulacjami wewnetrznymi. regulacjami wewnetrznymi.

2. Wspdtpraca z Centrum e-Zdrowia w celu 2. Wspdtpraca z Centrum e-Zdrowia w celu
podtaczenia SMZ do systemu EudraVigilance (EV) podtaczenia SMZ do systemu EudraVigilance
Europejskiej Agencji Lekow oraz opracowanie (EV) Europejskiej Agencji Lekow oraz
interfejsu APl umozliwiajacego wymiane opracowanie interfejsu APl umozliwiajgcego
informacji pomiedzy SMZ a aplikacja wymiane informacji pomiedzy SMZ a aplikacjg
gabinet.gov.pl oraz innymi analogicznymi gabinet.gov.pl oraz innymi analogicznymi
rozwigzaniami komercyjnymi. rozwigzaniami komercyjnymi.

Liczba przeprowadzonych 37 37 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan Przygotowano i przeprowadzono zaplanowane
inspekcji badan klinicznych klinicznych oraz systemdéw monitorowania inspekcje badan klinicznych oraz systemow
oraz systemoéw bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych monitorowania bezpieczenstwa stosowania
monitorowania zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
bezpieczenstwa stosowania wewnetrznymi. prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.
produktéw leczniczych
Zapewnienie dostepu Liczba postepowan 98% 95% 1. Opisanie i optymalizacja przebiegu proceséw 1. Opisanie i optymalizacja przebiegu proceséw
do weterynaryjnych zakoriczonych w terminie w dotyczacych weterynaryjnych produktow dotyczacych weterynaryjnych produktow
produktéw leczniczych stosunku do liczby leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami
o odpowiedniej jakosci, | zakonczonych postepowan unijnymi. unijnymi.
bezpieczenstwie i w zakresie weterynaryjnych 2. Prowadzenie postepowan w zakresie 2. Prowadzenie postepowan w zakresie
skutecznosci oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie
monitorowanie wymaganiami prawnymi oraz regulacjami z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami
bezpieczenstwa ich wewnetrznymi. wewnetrznymi.
stosowania 3. Kontynuacja prac nad ustawg o weterynaryjnych 3. Kontynuacja prac nad ustawga o weterynaryjnych
produktach leczniczych. produktach leczniczych.

4. Wspodtpraca z Europejska Agencja Lekdw w 4. Wspodtpraca z Europejska Agencjg Lekdow w
zakresie usprawniania i rozwoju unijnej bazy zakresie usprawniania i rozwoju unijnej bazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych. weterynaryjnych produktow leczniczych.

5. Ocena dokumentacji i przygotowywanie raportow | 5. Ocena dokumentacji i przygotowywanie
oceniajgcych zgodnie z kalendarzem procedur raportéw oceniajgcych zgodnie z kalendarzem
scentralizowanych dotyczgcych weterynaryjnych procedur scentralizowanych dotyczacych
produktéw leczniczych oraz weryfikacja ttumaczen weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
drukow informacyjnych. weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych.

Liczba przeprowadzonych 2 2 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan Przygotowano i przeprowadzono zaplanowane

inspekcji badan klinicznych
oraz systeméw
monitorowania
bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnych
produktéw leczniczych

klinicznych oraz systeméw monitorowania
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.

inspekcje badan klinicznych oraz systeméw
monitorowania bezpieczeristwa stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z
wymaganiami prawnymi oraz regulacjami
wewnetrznymi.




do podstawowych
wymagan jakosSciowych
oraz metod badan
produktéw leczniczych i
ich opakowan oraz
surowcow
farmaceutycznych

suplementéw/czesci
podstawowych Farmakopei
Polskiej

Farmakopei Polskiej wydanie XIII w wersji
ksigzkowej oraz elektronicznej.

2. Wspdtpraca z Komisjg Farmakopei Europejskie;j i
jej grupami eksperckimi (EDQM, Rada Europy)
poprzez udziat i/lub koordynowanie takiej
dziatalnosci.

Sprawowanie nadzoru Liczba postepowan 93% 97% 1. Prowadzenie postepowan w zakresie wyrobdéw 1. Prowadzenie postepowan w zakresie wyrobow
nad wyrobami zakoriczonych w terminie w medycznych zgodnie z wymaganiami prawnymi medycznych zgodnie z wymaganiami prawnymi
medycznymi stosunku do liczby oraz regulacjami wewnetrznymi. oraz regulacjami wewnetrznymi.
wytwarzanymi oraz zakoriczonych postepowan 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w celu | 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w
wprowadzonymi i w zakresie wyrobdéw uzupetnienia brakéw kadrowych. celu uzupetnienia brakow kadrowych.
uzywanymi na medycznych*
terytorium Liczba przeprowadzonych 15 16 1. Przygotowanie i przeprowadzenie kontroli zgodnie | 1. Przygotowanie i przeprowadzenie kontroli
Rzeczypospolitej kontroli jednostek Z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz
Polskiej notyfikowanych oraz wewnetrznymi. regulacjami wewnetrznymi.

podmiotow wymienionych 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych wcelu | 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w

wart. 64, ust. 1, pkt1,4,5 uzupetnienia brakéw kadrowych. celu uzupetnienia brakéw kadrowych.

ustawy z dnia 7 kwietnia

2022 r. o wyrobach

medycznych

Liczba przeprowadzonych 3 2 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan Przygotowano i przeprowadzono zaplanowane

inspekcji badan klinicznych i klinicznych oraz badan dziatania wyrobdw medycznych | inspekcje badan klinicznych oraz badan dziatania

badan dziatania wyrobéw zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami wyrobow medycznych zgodnie z wymaganiami

medycznych wewnetrznymi. prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.

4. Zapewnienie dostepu Liczba postepowan 73% 82% 1. Prowadzenie postepowan w zakresie produktow 1. Prowadzenie postepowan w zakresie produktow
do produktow zakonczonych w terminie w biobdjczych zgodnie z wymaganiami prawnymi biobdjczych zgodnie z wymaganiami prawnymi
biobdjczych o stosunku do liczby oraz regulacjami wewnetrznymi. oraz regulacjami wewnetrznymi.
odpowiedniej jakosci, zakoniczonych postepowan 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w celu 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w
bezpieczenstwie i w zakresie produktow uzupetnienia brakéw kadrowych. celu uzupetnienia brakéw kadrowych.
skutecznosci oraz biobdjczych 3. Zaangazowanie w kontynuacje procedowania 3. Zaangazowanie w kontynuacje procedowania
monitorowanie projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach
bezpieczenstwa ich biobdjczych. biobdjczych.
stosowania

5. Zapewnienie dostepu Liczba wydanych 1 1 1. Opracowanie i wydanie Suplementu 2024 do 1. Opracowano i wydano Suplement 2024 do

Farmakopei Polskiej wydanie XIIl w wersji
ksigzkowej oraz elektroniczne;.

2. Wspotpraca z Komisjg Farmakopei Europejskie;j i
jej grupami eksperckimi (EDQM, Rada Europy)
poprzez udziat i/lub koordynowanie takiej
dziatalnosci.

* nie dotyczy zgtoszer i powiadomieri o wyrobach medycznych




CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2024

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

Planowana
wartos¢ do

Osiagnieta
wartosc na

Najwazniejsze podjete zadania stuzgce realizacji

Lp. Cel L . Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
Nazwa 05|qg'n|eua na konlelzc roku, celu
koniec roku, ktorego
ktérego dotyczy
dotyczy plan | sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1. Rozwdj wspdtpracy Liczba posiedzen Szefow 9 10 Przygotowanie i udziat w 4 cyklicznych 1. Przygotowano i wzieto udziat w 4 cyklicznych
miedzynarodowe;j Agencji Lekow, Rady posiedzeniach Szefow Agencji Lekow oraz w 4 w posiedzeniach Szefow Agencji Lekow oraz w 4 w
Zarzadzajacej Europejskiej cyklicznych posiedzeniach Rady Zarzadzajacej cyklicznych posiedzeniach Rady Zarzadzajacej
Agencji Lekdw i Europejskiej Agencji Lekow w ramach kontynuacji Europejskiej Agencji Lekow w ramach
Miedzynarodowej Koalicji wspotpracy pomiedzy agencjami w UE. kontynuacji wspotpracy pomiedzy agencjami w
Regulatoréw ds. Lekow Przygotowanie i udziat w posiedzeniu plenarnym UE.
ICMRA, w ktérych brat Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekow 2. Przygotowano i wzieto udziat w posiedzeniu
udziat przedstawiciel ICMRA w ramach kontynuacji wspdtpracy plenarnym oraz posiedzeniu online
Urzedu pomiedzy agencjami na catym Swiecie. Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds.
Lekéw ICMRA w ramach kontynuacji wspétpracy
pomiedzy agencjami na catym swiecie.

Liczba spotkan w ramach 16 16 Wspédtpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie Wspédtpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie
Prezydencji Polski w Radzie przygotowania do Prezydencji Polski w Radzie UE oraz przygotowania do Prezydencji Polski w Radzie UE
UE, za ktérych przygotowania spotkan merytorycznych w ramach oraz przygotowania spotkan merytorycznych w
przygotowanie odpowiada kompetencji Urzedu. ramach kompetencji Urzedu.
Urzad
Liczba podpisanych uméw o 1 4 Podpisanie umowy o wspotpracy (MoU) w zakresie Podpisano 4 umowy o wspétpracy:

wspotpracy / projektéw
blizniaczych (Twinning)

kompetencyjnym Urzedu z Health Canada - instytucja,

ktéra jest odpowiednikiem kompetencyjnym
URPLWMIPB w Kanadzie.

-z Ukraing,

- z Uzbekistanem dwa dokumenty: Memorandum o
porozumieniu oraz Plan dziatania,

-z Kanada.

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dziatalnos$ci na rok 2024
(nalezy krétko opisac najwazniejsze przyczyny, ktére wptynety na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych roznic w planowanych i osiggnietych wartosciach miernikéw lub podjecie innych niz planowane

zadarn stuzqcych realizacji celow)

Cel 2 z czeSci A:
W obszarze celu nr 2 nie zrealizowano miernika dotyczgcego liczby postepowan zakonczonych w terminie w stosunku do liczby zakoniczonych postepowan w zakresie
weterynaryjnych produktow leczniczych. Brak realizacji miernika wynika z duzej ilosci otrzymanych wnioskow o zmiane wymagajgcq oceny nr G.1.18 (dostosowanie drukow
informacyjnych do wymagan Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i
uchylajgce dyrektywe 2001/82/W). W trybie zmiany G.l.18 muszg zosta¢ dostosowane druki informacyjne kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu zgodnie z Dyrektywga 2001/82/WE w terminie do dnia 29.01.2027 r. Proces ten odbywa sie réwnolegle z innymi koniecznymi zmianami porejestracyjnymi oraz




procedurg harmonizacji charakterystyk i jest procedowany przez zespoét sktadajacy sie w duzej czesci z mtodszych specjalistéw wymagajgcych wdrozenia i bezposredniego
nadzoru. Nalezy réwniez podkresli¢ specyfike zmian wymagajgcych oceny, ktére zgodnie z Rozporzgdzeniem 2019/6 w kazdym wypadku wymagaja wydania decyzji
zmieniajgcej pozwolenie lub decyzji o odmowie zmiany wraz z uzasadnieniem w przypadku odrzucenia zmiany. Taki tryb skutkuje zwiekszonym naktadem pracy koniecznym
do przeprowadzenia zmian wymagajacych oceny.

Cel 3 z czeSci A:
W ramach celu nr 3 dotyczacego liczby przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych i badan dziatania wyrobéw medycznych wykonano dwie inspekcje z trzech

zaplanowanych. Jedna zaplanowana inspekcja zostata anulowana w wyniku informacji otrzymanej od sponsora badania w dniu 3 lipca 2024 r. Sponsor badania
poinformowat Prezesa Urzedu, iz z powodu braku rekrutacji pacjentéw podjeto decyzje o przerwaniu badania.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

29-01-2025 r.
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