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Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu

Oddajemy w Panstwa rece Raport Roczny Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych za rok 2024.

Wydawnictwo, w odmienionej formule graficznej,
wprowadza nowoczesny i przejrzysty design, ktory

- jak mamy nadzieje - utatwi odbiér zawartych w nim
informacji. Zastosowanie elementéw graficznych
oraz infografik pozwoli na lepsze zrozumienie danych
i wynikoéw dziatalnosci Urzedu. Dodatkowo, Raport
uwzglednia nowoczesne trendy w komunikacji
wizualnej, co czyni go bardziej atrakcyjnym

dla réznych grup odbiorcéw.

Rok 2024 byt dla Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPLMIPB) okresem intensywnych
dziatan, ktére miaty na celu umocnienie pozycji
Polski jako kluczowego gracza w europejskiej

i miedzynarodowej wspdtpracy w zakresie regulacji
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

W 2024 roku odbyto sie szereg spotkan, zarébwno
krajowych, jak i miedzynarodowych, ktére zaciesnity
wspotprace z innymi agencjami regulacyjnymi

oraz instytucjami ze $wiata ochrony zdrowia.
Szczegolnie istotne byly spotkania z naszymi
partnerami z Ukrainy, Kanady, USA oraz Motdawii,
ktérych celem byta wymiana doswiadczen,
wdrazanie najlepszych praktyk oraz dostosowanie
regulacji do standardéw Unii Europejskiej dla krajow
aspirujacych do cztonkostwa we wspdlnocie.

W lutym 2024 roku mielismy okazje gosci¢ delegacje
Panstwowego Centrum Eksperckiego Ministerstwa
Zdrowia Ukrainy. Spotkanie to, z udziatem scistego
Kierownictwa Urzedu, dotyczyto kluczowych
zagadnien, takich jak System Informacji o Badaniach
Klinicznych oraz zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.
To wydarzenie otworzyto nowe mozliwosci
wspotpracy, ktéra zyskata na znaczeniu w obliczu
wyzwan, przed ktdrymi stoi Ukraina w kontekscie
reformy systemu ochrony zdrowia.

Kolejne miesigce przyniosty szereg istotnych
spotkan w ramach belgijskiej prezydencji

w Radzie UE, gdzie jako Prezes URPLWMiPB
aktywnie uczestniczytem w posiedzeniach takich
ciat Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Produktow
Leczniczych jak EMACOLEX, czy Grupa Szefow
Agencji Lekéw. Tematyka tych spotkan
koncentrowata sie na biezacych wyzwaniach
systemu regulacyjnego dla produktéw leczniczych
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i wyrobéw medycznych, rozwigzaniach systemowych
w obszarach problematycznych jak réwniez
wykorzystaniu nowoczesnych technologii, w tym

big data oraz sztucznej inteligencji, w procesach
regulacyjnych, co stanowito odpowiedz na rosnace
potrzeby innowacji w ochronie zdrowia.

W kwietniu 2024 roku goscilismy w Urzedzie

dr. Richarda Pazdura, Dyrektora Onkologicznego
Centrum Doskonatosci z amerykanskiej Agencji
Zywnosci i Lekéw (FDA), co stanowito okazje

do wymiany doswiadczen w zakresie oceny

i wprowadzania na rynek lekéw onkologicznych.
Spotkanie to podkreslito znaczenie wspdtpracy
miedzynarodowej w kontekscie zapewnienia
pacjentom dostepu do nowoczesnych terapii.

Pierwsza potowa 2024 roku przyniosta tez
wydarzenia majace na celu rozszerzenie

i zaciesnienie dotychczasowej wspotpracy

z partnerami z Kanady - gdzie podczas dedykowanej
wizyty w Ottawie podpisaliSmy z Health Canada
porozumienie o wspotpracy w zakresie inspekcji
badan klinicznych, oraz z Motdawia. W przypadku
wspotpracy z motdawskim partnerem, po kilkuletnim
twinningu obecnie koncentrujemy sie na wsparciu
dazenia Motdawskiej Agencji Lekdw w osigganiu
dojrzatosci regulacyjnej w obszarze wyrobow
medycznych.

W drugiej potowie roku, URPLWMiPB kontynuowat
intensywne dziatania majace na celu wzmocnienie
wspotpracy z krajami partnerskimi, w tym Ukraing
i Motdawig. Wspotpraca ta ma na celu nie tylko
poprawe bezpieczenstwa pacjentéw, ale rdwniez
ufatwienie dostepu do innowacyjnych terapii.

2 lipca 2024 roku, w obecnosci Pani Minister
Katarzyny Kacperczyk, jako Prezes Urzedu
podpisatem porozumienie o wspotpracy z Pania
Minister Marynga Slobodnichenko z Ministerstwa
Zdrowia Ukrainy. Porozumienie otwiera droge

do wsparcia Ukrainy w dostosowaniu proceséw
regulacyjnych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych do prawa UE oraz najlepszych praktyk.

Rok 2024 to takze czas, w ktérym URPLWMiPB
aktywnie wiaczyt sie w debaty na temat przysztosci
systemu ochrony zdrowia w Polsce, uczestniczac

w wydarzeniach takich jak Europejskie Forum
Nowych Idei oraz organizujac spotkania

z przedstawicielami branzy farmaceutycznej

i medycznej. Podczas tych dyskusji podjeto
kluczowe tematy dotyczace m.in. zastosowania
sztucznej inteligencji w farmacji oraz koniecznosci
wprowadzenia odpowiednich regulacji prawnych.

Podsumowujac, rok 2024 byt okresem dynamicznych
zmian oraz intensywnej wspotpracy na wielu
ptaszczyznach. URPLWMIPB z sukcesem zrealizowat
szereg inicjatyw, ktdre nie tylko umocnity jego

role jako instytucji requlacyjnej, ale réwniez
przyczynity sie do poprawy jakosci systemu
ochrony zdrowia w Polsce oraz UE. Dalszy

rozwoj wspoétpracy miedzynarodowej oraz
implementacja innowacyjnych rozwigzan beda
kluczowe dla przysztosci regulacji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych. Celem
URPLWMIPB na nadchodzace lata, jest kontynuacja
dziatan na rzecz pacjentéw oraz wszystkich
zainteresowanych podmiotéw w obszarze szeroko
rozumianej ochrony zdrowia.

Szczegotowe kalendarium najwazniejszych wydarzen
roku 2024 odnajda Panstwo w wyodrebnionej czesci
Raportu.

Na kartach Raportu Rocznego za rok 2024

odnajdg Panstwo rowniez obszerne informacje
dotyczace wszystkich pél funkcjonowania Urzedu

w minionym roku, w tym dane dotyczace pionu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
wyroboéw medycznych, produktéw biobojczych oraz
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Zapraszam do lektury!

dr Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
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STYCZEN 2024

24 stycznia
spotkanie on-line

V 30 stycznia
URPLWMiPB

Polska

spotkanie w formie
hybrydowej

V 30 stycznia

115. Posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekow
(HMA) w ramach belgijskiej Prezydencji w Radzie
Unii Europejskiej (UE).

W4réd omawianych tematéw znalazta sie

rola Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekow

w kontekscie inicjatywy Critical Medicines
Alliance, ktorej celem jest zwiekszenie
dostepnosci i bezpieczenstwa dostaw lekéw
krytycznych w Europie. Uczestnicy posiedzenia
poswiecili rbwniez uwage Przegladowi
Farmaceutycznemu, koncentrujac sie na
zagadnieniach zwigzanych z niedoborami lekéw
oraz mozliwymi rozwigzaniami majacymi na celu
wzmochnienie systemu dostaw i poprawe dostepu
pacjentéw do niezbednej terapii.

I-sze spotkanie Prezesa URPLWMiPB

z Przedstawicielami Komisji Bioetycznych
dziafajacych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Celem spotkania byto zwiekszenie
$wiadomosci cztonkédw komisji bioetycznych
w odniesieniu do dynamicznie zmieniajacych
sie przepiséw dotyczacych badan klinicznych
wyrobéw medycznych oraz badan dziatania
wyrobdéw do diagnostyki in vitro, a takze wymiana
zdobytych doswiadczen oraz identyfikacja
przysztych wyzwan na tym polu.

Publikacja Biuletynu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz Biuletynu
weterynaryjnych produktéw leczniczych

za 2023 rok.

115th HMA MEETING

uiiviler Bemlgian Prealdersy

HMA

20 Biuletyn produktéw
leczniczych ludzkich
unz row

Biuletyn

I
20 weterynaryjnych
23

produktéw leczniczych

782 576 13962

miosil o ozpoczyce mian
caniaKincoeso  ponwo porcestacynyc
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LUTY 2024

2 lutego
spotkanie on-line

21 lutego

URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

V 21 lutego
URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

V 26 lutego

Spotkanie on-line pomiedzy URPLWMiPB

a singapurska Agencja Medyczng - Health
Sciences Authority (HSA), ktérego przedmiotem
byta wymiana doswiadczen w zakresie
prowadzenia inspekgji badan klinicznych.

Wizyta Paristwowego Centrum Eksperckiego
Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (SECMOH)

w URPLWMIPB.

Ukrainskiej delegacji przewodniczyt dyrektor
SECMOH Mykhaylo Babenko. Podczas spotkania
podkreslono wsparcie Polski dla procesu
przystapienia Ukrainy do Unii Europejskiej (UE)
w ramach Porozumienia o Wspotpracy (MoU).
Dyskusje koncentrowaty sie na aspektach
technicznych, takich jak system eCTD, badania
kliniczne (CTIS) i inspekcje GMP w krajach
trzecich.

Kontynuacja i rozwiniecie zapoczatkowanej

w 2022 r. tradycji wspolnej debaty

z przedstawicielami jednostek notyfikowanych
w zakresie certyfikacji wyrobéw medycznych,

a takze z przedstawicielami jednostek, ktére

o taka notyfikacje dopiero sie ubiegaja. Celem
spotkania byto wypracowanie wspélnego
stanowiska w wielu kwestiach dotyczacych
interpretacji przepiséw i wytycznych zgtaszanych
przez jednostki notyfikowane w Unii Europejskiej
(UE) oraz inne organy kompetentne.

Publikacja w Dzienniku Urzedowym KE
wytycznych dla wnioskodawcéw (Guidance

to Applicants - Veterinary Medicinal Products)

w zakresie weterynaryjnych produktéw
leczniczych - opublikowane wytyczne stanowig
zharmonizowang rekomendacje, ktéra ma na celu
utatwienie zainteresowanym stronom wypetnianie
obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia
2019/6.

Health Sciences Authority
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29 lutego
Helsinki, Finlandia

Spotkanie Szeféw agencji zajmujacych sie chemikaliami
(Meeting of Heads of Chemicals Authorities) w siedzibie
Europejskiej Agencji Chemikaliéw w Helsinkach (ECHA).
Ustalano priorytety dziatarn w zakresie chemikaliéw, w tym
produktéw biobdjczych,
omdéwiono pojawiajace sie
wyzwania oraz mozliwosci
wspétpracy, co umozliwi
m.in. dalsze realizowanie celu
rozporzadzenia w sprawie
udostepniania na rynku

i stosowania produktow
biobdjczych (BPR), tj. poprawy funkcjonowania rynku
wewnetrznego poprzez harmonizacje przepisdw dotyczacych
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych,
przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska.

MARZEC 2024

7 marca
spotkanie on-line

V 21 marca

Pharmacovigilance Forum prowadzone przez
Panstwowe Centrum Eksperckie Ministerstwa
Ochrony Zdrowia Ukrainy (SECMOH) we
wspdtpracy ze spdtkag UkrComExpo.

Wydarzenie zorganizowane przez Ukraine
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem BRI S

stosowania produktc')w Ieczniczych, stanowito TAPMASPORYC HETAMIEHTA 2024
forum wymiany doswiadczen oraz wsparcia dla OAPMAKOHATIIAL
dalszej harmonizacji z najlepszymi europejskimi T
i Swiatowymi standardami w zakresie & Morure ongressGentr,
h igilance. URPLWMIiPB zaprezentowat — i" =
p armaCOVIgI * = B8 [A4) B2-17- 0u0d 13510
*4:— UkeCiiin 1103} £43-16-14

strategie prowadzenia kontroli pharmacovigilance.
W wydarzeniu uczestniczyli miedzy innymi
przedstawiciele Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO), Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz
Uppsala Monitoring Center (UMC).

Publikacja w Dzienniku Urzedowym KE
rozporzadzenia Wykonawczego Komisji
Europejskiej (UE) 2024/875, ustanawiajacego
wykaz skrétéw i piktogramoéw wspdlnych dla catej
Unii, ktére beda stosowane na opakowaniach
weterynaryjnych produktéw leczniczych do
celdw art. 10 ust. 2 i art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
2019/6, co umozliwi ograniczenie ilosci tekstu
na opakowaniach weterynaryjnych produktéw
leczniczych, poprawi czytelnos¢ informacji

o produkcie, a takze zmniejszy obcigzenia
administracyjne wynikajace z naktadu pracy
poswiecanej na ocene i akceptacje informacji

o produkcie.
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V 21 marca

Amsterdam, Holandia

Spotkanie dotyczyto biezacych prac Rady
Zarzadzajacej oraz tematéw zwigzanych

z wdrazaniem rozporzadzenia w sprawie oceny
technologii medycznych (HTAR), usprawnienia
monitorowania niedoboréw lekéw oraz

rozwdj badan klinicznych za posrednictwem
najnowoczesniejszych platform (np. CTIS),
planowania i budzetowania prac EMA, a takze
dalszego rozwijania globalnego partnerstwa
regulacyjnego z agencjami takimi jak np. FDA.

KWIECIEN 2024

4 kwietnia
Bruksela, Belgia

17 kwietnia
t6dz, Polska

V 19 kwietnia

URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

Posiedzenie European Medicines Agencies
Co-operation of Legal and Legislative Issues
(EMACOLEX) w ramach belgijskiej prezydencji

w Radzie Unii Europejskiej (UE).

Prezes URPLWMIPB - Grzegorz Cessak, jako
Mentor grupy roboczej prawnikéw agencji lekéw
UE EMACOLEX, wziat udziat i wspotprowadzit jej
posiedzenie w ramach belgijskiej prezydencji

w Radzie UE. EMACOLEX wspiera wymiane
wiedzy i doswiadczen miedzy stuzbami prawnymi
agendji rejestracyjnych, usprawniajac wspétprace
w zakresie prawa farmaceutycznego UE.

Wizyta Dyrektora Wykonawczego ECHA byta
okazja do przedstawienia systemu zarzadzania
chemikaliami w Polsce, przedstawienia celéw

i misji ECHA oraz rozmowy o wzajemnych
potrzebach i oczekiwaniach. W zakresie
produktéw biobdéjczych przedstawiono
wspotprace Urzedu z ECHA w ramach cztonkostwa
w Komitecie do spraw Produktéw Biobdjczych,
grupach roboczych niniejszego Komitetu,
Grupie Koordynacyjnej, sieci Helpnet oraz
zaprezentowano biezaca dziatalnos¢ Pionu
Produktéw Biobdjczych.

Wizyta dr Richarda Pazdura, Dyrektora
Onkologicznego Centrum Doskonatosci Agencji
Zywnos’,ci i Lekéw (FDA) w URPLWMIPB.
Spotkanie byto okazja do identyfikacji

i poréwnania punktéw konwergencji obu
administracji, przedstawienia systemu
regulacyjnego Unii Europejskiej (UE) oraz
omowienia doswiadczen w zakresie oceny

i dopuszczania lekdéw onkologicznych.

123" Man%gé‘ment Board
meeting: 24 March 2024%%
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V 19 kwietnia 116. Posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekéw
. Bruksela, Belgia (HMA) w ramach belgijskiej Prezydencji w Radzie
: Unii Europejskiej (UE).
Podczas spotkania oméwiono kwestie zwigzane
m.in. z Big Data i Al, aktualizacje CMD-h, platformy
ACT EU oraz rewizje legislacji farmaceutycznej. Na
spotkaniu HMA/HTA HAG/NCAPR dyskutowano
o niezaspokojonych potrzebach medycznych iich
wplywie na opieke zdrowotna.

V 19 kwietnia Publikacja w Dzienniku Urzedowym KE

. rozporzadzenia Delegowane Komisji Unii
Europejskiej (UE) 2024/1159 z dnia 7 lutego 2024
r. uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 poprzez
ustanowienie przepiséw dotyczacych odpowiednich
srodkéw w celu zapewnienia skutecznego i
bezpiecznego stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu i
przeznaczonych do podawania doustnego innymi
drogami niz pasze lecznicze oraz podawanych przez
posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje sie zywnos¢. Rozporzadzenie
stosuje sie od dnia 9 listopada 2025 .

MAJ 2024

V 10 maja Spotkanie z Amerykanska Izbg Handlowa

Warszawa, Polska w Polsce.
Delegacja URPLWMIiPB pod kierownictwem

Prezesa Grzegorza Cessaka, na zaproszenie
Ambasadora USA w Polsce, uczestniczyta

w spotkaniu z Amerykariska I1zba Handlowa

w Polsce. Rozmowy dotyczyly poprawy dostepu
do innowacji w ochronie zdrowia w naszym kraju.

V 15 maja Webinar w ramach kampanii informacyjnej
spotkanie on-line ,Bezpieczne leki — bezpieczne zwierzeta

- bezpieczni ludzie”.

Celem kampanii jest zwiekszenie $wiadomosci

D ‘

spotecznej na temat odpowiedzialnego o :
eczrecane oo | e i)

stosowania lekow weterynaryjnych oraz
przedstawienie roli lekarzy weterynarii

i podmiotéw odpowiedzialnych w zapewnieniu
bezpieczenstwa wspomnianych produktéw.
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15 maja
Kiszyniéw, Motdawia

Okragty Stét Lideréw Polskiej i Motdawskiej
Agencji Regulacyjne;j.

Na zaproszenie Dragosa Gutu — Dyrektora
Generalnego Agencji Lekéw i Wyroboéw
Medycznych Motdawii, Grzegorz Cessak - Prezes
URPLWMIPB uczestniczyt w Okragtym Stole
Lideréw Agencji Regulacyjnych. Celem spotkania
byto wspieranie wspétpracy i doskonalenie
systemu regulacyjnego w ochronie zdrowia.
Oméwiono m.in. zblizanie prawodawstwa
motdawskiego do acquis communautaire,

role wyrobéw medycznych i nadzér nad
farmakoterapia.

CZERWIEC 2024

5 czerwca
Ottawa, Kanada

25 czerwca

12-13 czerwca
Amsterdam, Holandia

Podpisanie porozumienia o wspétpracy z Health
Canada.

Minister Linsey Hollett z Health Canada

i Grzegorz Cessak, Prezes URPLWMIPB, podpisali
porozumienie o zacie$nieniu wspdtpracy

w zakresie inspekgji badan klinicznych.
Partnerstwo to ma na celu wzmocnienie regulacji,
poprawe bezpieczenstwa pacjentéw i utatwienie
dostepu do nowych terapii.

Publikacja Raportu Rocznego Prezesa URPLWMiPB
za 2023 rok.

124. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

Podczas posiedzenia Rady Zarzadzajacej EMA
dyskutowano o nowych mozliwosciach jakie
badania kliniczne, CTIS i ACT EU otwierajg

przed europejskimi organami regulacyjnymi,

a takze o przysztych wyzwaniach i szansach
zwigzanych ze sztuczna inteligencja oraz Big Data.
Podsumowaujac rok 2023, przyjeto réwniez kilka
raportow, sposréd ktdrych kluczowe znaczenie
miat raport EMA.

RAPORT ROCZNY

ANNUAL REPORT

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

-

124" Management Board
meeting: 12 - 13 June 2024
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LIPIEC 2024

V 2 lipca Zmiana Statutu URPLWMiPB, wprowadzona
zarzadzeniem nr 63 Prezesa Rady Ministréw z dnia

11 czerwca 2024 r. zmieniajacym zarzadzenie

w sprawie nadania statutu URPLWMIiPB (M.P.

22024 r. poz. 466).

V 2-3 lipca Tréjstronne spotkanie regulacyjne Polska-Szwecja-
i URPLWMIPB, Ukraina na rzecz harmonizacji przepisow.
Warszawa, Polska Podczas spotkania przedstawiciele URPLWMIiPB,

E Wiceminister Ministerstwa Zdrowia Ukrainy,
Maryna Slobodnichenko oraz Bjérn Eriksson,
Dyrektor Generalny Szwedzkiej Agencji
Produktéw Medycznych, oméwili perspektywy
tréjstronnej wspotpracy. Celem byto wsparcie
Ukrainy w dostosowaniu regulacji dotyczacych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych do
standardéw Unii Europejskiej (UE).

V 2 lipca Podpisanie porozumienia o wspotpracy
Ministerstwo z Ministerstwem Zdrowia Ukrainy z udziatem
Zdrowia, Warszawa, Wiceminister Katarzyny Kacperczyk
Polska Grzegorz Cessak, Prezes URPLWMIiPB, w obecnosci

Wiceminister Katarzyny Kacperczyk, podpisat
porozumienie o wspotpracy z Wiceminister
Maryna Slobodnichenko z Ministerstwa Zdrowia
Ukrainy. Porozumienie otwiera droge do wsparcia
Ukrainy w dostosowaniu proceséw regulacyjnych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
do prawa Unii Europejskiej (UE) oraz najlepszych
praktyk.

V 18 lipca Publikacja w Dzienniku Urzedowym KE
rozporzadzenia Wykonawczego Komisji

Europejskiej (UE) 2024/1973 ustanawiajacego
wykaz srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
ktére nie moga by¢ stosowane zgodnie zart. 112
i 113 rozporzadzenia 2019/6 lub ktére moga by¢
stosowane zgodnie z tymi artykutami jedynie pod
pewnymi warunkami.
Rozporzadzenie zawiera wykaz srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych lub grup $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych wraz z warunkami
okreslajacymi, kiedy i w jakich okolicznosciach
moga by¢ one stosowane u zwierzat.
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SIERPIEN 2024

1 sierpnia
URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

6-8 sierpnia
URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

v 13 sierpnia

Naczelna Izba
Lekarska, Warszawa,
Polska

30 sierpnia
URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

Spotkanie z Ambasadorem Rwandy.

W URPLWMIiPB odbyto sie spotkanie Grzegorza
Cessaka, Prezesa URPLWMIPB z J.E. prof. Anastase
Shyaka, Ambasadorem Rwandy. Oméwiono
przyszta wspotprace Polski i Rwandy oraz role
Afrykanskiej Agencji Lekdw (AMA), ktorej siedziba
od 2022 roku znajduje sie w Rwandzie. Rozmowy
wpisywaly sie w inicjatywe Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) dotyczacg wymiany wiedzy

i doswiadczen z afrykanskimi regulatorami.

Wizyta delegacji motdawskiej Agencji Lekow

i Wyrobow Medycznych wraz z przedstawicielami
Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw
Medycznych POLMED SA.

Dyskusje koncentrowaty sie na systemach
regulacyjnych i wyzwaniach zwigzanych

z wyrobami medycznymi w Motdawii, Polsce

i Unii Europejskiej. Kluczowe tematy obejmowaty
role Al w cyklu zycia wyrobéw medycznych,
wzmocnienie miedzynarodowej wspdtpracy
regulacyjnej, zaangazowanie POLMED we
wspieranie rozwoju ram regulacyjnych

w Motdawii.

Podpisanie porozumienia o wspdtpracy z Naczelng
1zba Lekarska (NIL).

Prezes URPLWMIPB - Grzegorz Cessak podpisat
porozumienie o wspotpracy pomiedzy
URPLWMIPB a Naczelna Izba Lekarska. Celem
porozumienia jest wspieranie wysokich
standardéw ksztatcenia w ochronie zdrowia.
Wspétpraca obejmuje organizacje szkolen,
prowadzenie badan, dziatania edukacyjno-
wydawnicze oraz monitorowanie bezpieczenstwa
terapii.

Spotkanie z delegacjg uzbeckiego Centrum
Bezpieczenstwa Produktéw Farmaceutycznych
oraz podpisanie Porozumienia o Wspétpracy
(MoU) z Uzbekistanem.

Spotkanie byto okazja do podpisania
porozumienia o wspotpracy w celu wzmocnienia
wspdtpracy w zakresie regulacji produktéw
leczniczych i poprawy zdrowia publicznego.
Porozumienie ktadzie podwaliny pod aktywny
dialog, okresowe oceny postepéw i wspdlne
zobowiazanie do sprostania globalnym
wyzwaniom zdrowotnym, takim jak niedobory
lekéw i gotowos¢ na wypadek pandemii.
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WRZESIEN 2024

5 wrzesnia
URPLWMiPB,
Warszawa, Polska

10 wrzesnia
Warszawa, Polska

12 wrzesnia
spotkanie on-line

Spotkanie z Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym i Gtéwnym Inspektorem
Sanitarnym.

W URPLWMIPB odbyto sie spotkanie Prezesa
Urzedu, Grzegorza Cessaka z tukaszem
Pietrzakiem, Szefem Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, oraz Pawtem Grzesiowskim,
Szefem Giéwnego Inspektoratu Sanitarnego.
Omoéwiono zacie$nienie wspdtpracy w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem zdrowia
publicznego.

”

Debata,Szybka sciezka dla e-innowacji w zdrowiu
W Akademii Leona Kozminskiego odbyt sie panel
zorganizowany przez portal Rynek Zdrowia,

w ktérym uczestniczyt Prezes URPLWMiPB —
Grzegorz Cessak. Podczas dyskusji poruszono
kwestie zastosowania Al w europejskich
instytucjach regulacyjnych, edukacji w tym
zakresie oraz wyzwan partnerstwa publiczno-
prawnego. Omdéwiono takze konieczne zmiany
w polskim prawie zwigzane z implementacjg Al
Act.

117. Posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekéw
(HMA) w ramach wegierskiej Prezydencji w Radzie
Unii Europejskiej (UE).

Podczas spotkania oméwiono m.in. postepy

w zakresie innowacji opartych na sztucznej
inteligencji (#Al), a takze strategiczne mechanizmy
wspotpracy dotyczace regulacji produktow
leczniczych na poziomie Unii Europejskiej.
Uczestnicy zapoznali sie rowniez z najnowszymi
informacjami przekazanymi przez Europejska
Agencje Lekédw (EMA) oraz Komisje Europejska

w kontekscie funkcjonowania Europejskiej Sieci
Regulacyjnej ds. Lekéw (EMRN).

s

p -
\HMA
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V 18 wrzesnia Komunikat Prezesa URPLWMIiPB, dotyczacy
stosowania produktéw biobdjczych przy
usuwaniu skutkéw powodzi.

W zwiazku z wprowadzonym stanem kleski
zywiotowej wywotanej powodzig na obszarze
czesci wojewddztwa dolnoslaskiego, opolskiego

I oraz $laskiego, URPLWMIiPB opracowat KOMUNIKAT
i opublikowat podstawowe informacje w zakresie PREZESA URZEDU

produktéw biobdjczych, majacych znaczenie
dla zdrowia publicznego w kontekscie usuwania
skutkéw powodszi.

19-20 wrzesénia Wizyta w Taszkiencie na zaproszenie kierownictwa
Taszkient, Uzbekistan Uuzbeckiego Ministerstwa Zdrowia i Centrum
Bezpieczenstwa Produktéw Farmaceutycznych.
Wizyta obejmowata zaplanowane spotkania,
udziat w 16 Miedzynarodowej Wystawie
Ochrony Zdrowia (UZMEDEXPO) oraz zwiedzanie
klastra farmaceutycznego Tashkent Pharma

Park. Podpisano wspdlny plan dziatania w celu
wdrozenia MoU w okreslonych obszarach
wspotpracy, wskazujac zaangazowanie

w harmonizacje przepiséw i poprawe zdrowia
publicznego.

PAZDZIERNIK 2024

' 3 pazdziernika 125. posiedzenie Rady Zarzadzajacej

. Amsterdam, Holandia Europejskiej Agencji Lekdw (EMA). ..o
! W posiedzeniu uczestniczyt Prezes URPLWMiPB TR
- Grzegorz Cessak. Podczas obrad zatwierdzono

Strategie Sieci Europejskich Agencji Lekéw

(EMANS) do 2028 roku, oméwiono wzrost liczby

whnioskéw o rejestracje lekéw oraz powotano

Grupe Sterujaca ds. Danych do zarzadzania

informacjami i integracji Al.

17 pazdziernika  EFNI-Europejskie Forum Nowych Idei.

Sopot, Polska Podczas panelu Europejskiego Forum Nowych
Idei Prezes URPLWMIPB - Grzegorz Cessak
omowit bezpieczenstwo lekowe Polski, POLAND'S DRUG SAFETY
. . L, AS ONE OF THE DIMENSIONS
podkreslajac role Grupy ds. Niedoboréw OF NATIONAL RESILIENCE

i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych

w Europejskiej Agencji Lekow (EMA), a takze
poruszyt kwestie nadchodzacej prezydencji
Polski w Radzie Unii Europejskiej (UE),
zaznaczajac intensywna prace URPLWMiPB
w tym okresie.
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22 pazdziernika  Obchody Ogolnopolskiego Dnia Farmaceuty.

Warszawa, Polska Podczas uroczystosci Prezes URPLWMIPB,
Grzegorz Cessak podkreslit kluczowa role
farmaceutéw w systemie ochrony zdrowia.
Omowit rosnace znaczenie Al w farmacji, jej
wplyw na diagnostyke i terapie oraz konieczno$¢
odpowiedzialnej implementacji technologii
w stuzbie pacjentom.

Sztuczna inteligencja i farmacja: trendy, wyzwania, perspektywy

23-25 Posiedzenie delegatéw Komitetu ds.
pazdziernika Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych i Grupy
Budapeszt, Wegry koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego

uznawania i procedury zdecentralizowanej

w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych w ramach Prezydencji Wegier

w Radzie Unii Europejskiej.

Omoéwiono m.in. wyniki pierwszej rundy
harmonizacji charakterystyk referencyjnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Zaprezentowane zostaty regulacje prawne
dotyczace rejestracji weterynaryjnych produktéw
paramedycznych i produktéw ochrony

zdrowia zwierzat na Wegrzech. URPLWMiPB
reprezentowany byt przez przedstawicieli Pionu
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, w tym
Agate Andrzejewska, Wiceprezes URPLWMiPB.

V 29 paidziernika Medyczna Racja Stanu.

Warszawa, Polska W ramach wydarzenia,Medyczna Racja Stanu”
Prezes URPLWMIiPB - Grzegorz Cessak omowit
dziatania URPLWMIiPB na rzecz zarzadzania
kryzysami zdrowotnymi. Podkreslit role Urzedu
i Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w sieci
regulacyjnej UE/EFTA oraz znaczenie szybkiej
rejestracji innowacyjnych terapii i szczepionek
w odpowiedzi na zagrozenia zdrowotne, takie jak
pandemia COVID-19.

LISTOPAD 2024

V 5 listopada Kontynuacja i rozwiniecie zapoczatkowanej
URPLWMIPB, w 2022 r. tradycji wspdlnej debaty
Warszawa, Polska z przedstawicielami jednostek notyfikowanych

w zakresie certyfikacji wyrobow medycznych

a takze z przedstawicielami jednostek, ktére

o taka notyfikacje dopiero sie ubiegaja.

Celem spotkania byto wypracowanie wspdlnego
stanowiska na wiele kwestii dotyczacych
interpretacji przepiséw i wytycznych zgtaszanych
przez jednostki notyfikowane w Unii Europejskiej
oraz inne organy kompetentne.
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5 |istopada Podpisanie porozumienia o wspétpracy z Polska
Warszawa, Polska Akademia Nauk.
Prezes URPLWMIPB - Grzegorz Cessak
oraz prof. dr hab. n. med. Marek Krawczyk,
Dziekan Wydziatu V Nauk Medycznych PAN,
podpisali porozumienie o wspotpracy na rzecz
rozwoju badan klinicznych nad terapiami
zaawansowanymi (ATMP) i komérkami
macierzystymi. Wspotpraca obejmuje
organizacje szkolen, konferencji i wymiane
doswiadczen dla podniesienia jakosci ochrony
zdrowia.

12-13 listopada Szczyt Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw
Brazylia ds. Produktow Leczniczych ICMRA.

Polske reprezentowat Prezes URPLWMiPB

- Grzegorz Cessak. Dyskutowano

o pandemii COVID-19, opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe i dostepnosci lekdw. ‘ J 2 6
Podkreslono znaczenie globalnej wspétpracy By SOSN8y m
i harmonizacji regulacyjnej dla bezpieczenstwa . . Y tnv:)

terapii. & '

18-22 listopada Wizyta studyjna przedstawicieli parstw

URPLWMiPB, Karaibskich w URPLWMIiPB.

Warszawa, Polska Wydarzenie w ramach projektu Komisji
Europejskiej o nazwie TAIEX INTPA Study Visit
Guyana and Barbados-Regulatory Systems
for Medicines. Beneficjentami projektu byli
przedstawiciele agencji regulacyjnych Gujany
oraz Barbadosu, a jego celem jest wspieranie
krajow karaibskich w reformie ich systemoéw
regulacyjnych oraz stworzenie warunkéw do
ustanowienia systemdéw wzajemnego wsparcia
z europejskimi organami regulacyjnymi.

v 25 listopada Publikacja corocznego Suplementu 2024
FP XIll zkumulatywna wersja elektroniczna

FP XllI, zawierajacego polska wersje tekstow
opublikowanych w Suplementach 11.3,11.4

i 11.5 Ph. Eur,, a takze wymagania narodowe,
ktérych data obowigzywania zostata ogtoszona
w Dzienniku Urzedowym URPLWMiPB
zdn.25.11.2024r.
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26-27 listopada

URPLWMIPB,
Warszawa, Polska

Spotkanie regulatoréw ds. produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych Panstw Battyckich,
Pribaltica.

W ramach spotkania regulatoréw ds. produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych Panstw
Battyckich oméwiono wyzwania zwigzane

z dostepnoscia lekdw oraz przyszta wspotprace.
Podkreslono konieczno$¢ jej wzmocnienia

w obliczu wspélnych wyzwan, aby skuteczniej
reagowac na potrzeby pacjentéw i zapewnic
bezpieczenstwo terapii.

GRUDZIEN 2024

5-6 grudnia
Budapeszt, Wegry

11-12 grudnia
Amsterdam, Holandia

12 grudnia

118 Posiedzenie Szeféw Agencji Lekéw (HMA).
Wspodlne z EMACOLEX (Grupa Robocza Prawnikéw
Agencji Lekéw Unii Europejskiej i Europejskiego
Obszaru Gospodarczego) organizowane

w ramach prezydencji wegierskiej w Radzie Unii
Europejskiej. Byto to ostatnie spotkanie HMA
przed polska prezydencja.

126. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

Spotkanie Rady Zarzadzajacej koncentrowato

sie na ustaleniu budzetu Europejskiej Agencji
Lekéw, zatwierdzeniu rocznego planu dziatan
oraz zapewnieniu efektywnego funkcjonowania
Agendji i jej wspédtpracy z partnerami w Unii
Europejskiej (UE) i poza nia. Dyskutowano takze
o kwestiach zwigzanych z badaniami klinicznymi
— ACTEU i CTIS, problemem niedoboréw lekéw
oraz wdrazaniem rozporzadzenia UE 2024/568
dotyczacego optat. Prezes URPLWMiPB — Grzegorz
Cessak, przedstawit wieloletni program pracy
EMA na lata 2025-2028.

Publikacja Komunikatu Prezesa URPLWMIiPB,

w sprawie zawartosci Suplementu 11.6 do
jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej.
Suplement wprowadza uzupetnienia i zmiany do
Ph. Eur., ktére staja sie obowigzujace w panstwach
stosujacych Farmakopee Europejska w tym

w Rzeczpospolitej Polskiej, od dnia 1 stycznia
2025 r,, na podstawie Rezolucji Rady Europy
(Council of Europe, European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care
(CD-P-PH)) AP-CPH (23) 3.

European
Pharmacopoeia

1.6

Supplement
Implementation: 01/2025
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Informacje ogodlne o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
utworzony w 2002 roku. Od tego czasu zakres zadan
i kompetencji Prezesa Urzedu ewoluowat. Kluczowa
zmiang byto wejscie w zycie ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
22023 r. poz. 1223), w konsekwencji czego Prezes
Urzedu z dniem 1 maja 2011 r. uzyskat status organu
administracji rzadowej. Obecnie Prezes Urzedu jest
wiasciwy w sprawach zwigzanych z:

dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych,

z wytaczeniem produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia — w zakresie okre$lonym
ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2024 . poz. 686 z pdzn. zm.);
dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych — w zakresie okreslonym
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 .

w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajacym dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L
4707.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2019/6";

udostepnianiem na rynku i stosowaniem
produktéw biobodjczych — w zakresie okreslonym
ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U.z 2021 r. poz. 24);

badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi w zakresie okreslonym ustawa

z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne,
przepisami o wyrobach medycznych, ustawa z dnia

9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.z 2023 r. poz.
605) oraz rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 .

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/ WE (Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014, str. 1,
zpdzn.zm.);

wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow
medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi,

produktami niemajacymi przewidzianego
zastosowania medycznego, w tym ich badaniami
klinicznymi, bezpieczerstwem i wprowadzaniem

do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad nimi

w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

w sprawie wyrobédw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/ EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z05.05.2017, str. 1 z pézn. zm.), zwanego dalej
Jfozporzadzeniem 2017/745";

wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro

i wyposazeniem wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, w tym ich badaniami dziatania,
bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu

i do uzywania oraz nadzorem nad nimi, w zakresie
rozporzadzenia 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 (Dz.Urz. UEL 117
z05.05.2017, str. 176 z pdzn. zm.), zwanego dalej
Jrozporzadzeniem 2017/746";

notyfikacja, zgodnie zart. 42 ust. 2,5 8
rozporzadzenia 2017/745 oraz zgodnie z art. 38
ust. 2, 5 i 8 rozporzadzenia 2017/746;

w zakresach okreslonych wiasciwymi ustawami
dla ww. obszarow'.

Nastepstwem uchwalenia ustawy z dnia 18 marca

2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

byta takze zmiana struktury organizacyjnej jednostki
wprowadzonej nowym statutem nadanym
zarzadzeniem nr 37 Prezesa Rady Ministrow z dnia

14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu

Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

1 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2024 r.

poz. 686 ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U.z 2021 r. poz. 24), ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 .

o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620), ustawa z dnia 9 marca
2023 r. 0 badania klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U.z 2023 r. poz. 605).
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Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M. P.z2019r.
poz. 681 z p6zA. zm.)2.

W 2024 roku doszto do kolejnej zmiany statutu Urzedu,

podczas ktdrej zmieniono strukture organizacyjna
Urzedu poprzez reorganizacje pionu Prezesa oraz
pionu Dyrektora Generalnego. W pionie Prezesa
Gabinet Prezesa przeksztatcit sie w Biuro Prezesa
oraz wyodrebniono z jego struktur Departament

Wspotpracy Miedzynarodowej natomiast w Pionie
Dyrektora Generalnego ze struktur Biura Dyrektora
Generalnego wydzielono Biuro Organizacji i Jakosci
oraz ze struktur Biura Administracyjno-Gospodarczego
wydzielono Biuro Informatyki. Zmiana statutu Urzedu
podyktowana byta koniecznoscia dostosowania
dziatalnosci Urzedu do warunkéw, w ktérych obecnie
funkcjonuje ta instytucja. Zmiana statutu weszta w zycie
2 lipca 2024 r3

Opis podstawowej dziatalnosci Urzedu

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych dziatalnos¢

statutowa Urzedu stanowia trzy opisane ponizej obszary.

Prowadzenie postepowan i wykonywanie
czynnosci w zakresie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz
weterynaryjnych produktow leczniczych,
w szczegolnosci:

— wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

— wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego;

— wydawanie zawiadomien o przyjeciu/odrzuceniu
zmian porejestracyjnych;

— wydawanie decyzji w sprawie zmian
porejestracyjnych, o przedtuzeniu/skréceniu
waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

— udzielanie informacji dotyczacych wymaganej

dokumentadji i czynnosci w procesie dopuszczania

do obrotu produktéw leczniczych oraz
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

— wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na import

réwnolegty produktéw leczniczych;

— wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na
handel réwnolegty weterynaryjnymi produktami
leczniczymi;

2 Statut zostat zmieniony zarzadzeniem nr 62 Prezesa Rady Ministréw z dnia
15 wrze$nia 2014 r.zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie nadania statutu

Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (M.P.z 2014 r. poz. 833), zarzadzeniem nr 172 Prezesa Rady Ministrow
zdnia 16 listopada 2017 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (M.P.z 2017 r. poz. 1064) oraz zarzadzeniem nr 63 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 11 czerwca 2024 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie
nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M.P.z 2024 r. poz. 466).

wydawanie swiadectw rejestracji dla

homeopatycznych weterynaryjnych produktéw

leczniczych;

— prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji
o odmowie udostepnienia tego rejestru;

— wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na
prowadzenie badania klinicznego albo badania
klinicznego weterynaryjnego;

— prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;

— prowadzenie inspekcji badan klinicznych
w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, a w przypadku
badan klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub badanych produktéow
leczniczych weterynaryjnych - z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

— zbieranie i ocena raportéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych oraz zbieranie informacji o dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego, badanego
produktu leczniczego;

— nadzér nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych oraz monitorowanie
bezpieczenstwa ich stosowania;

— prowadzenie kontroli systemu monitorowania

bezpieczenstwa stosowania produktéw

leczniczych;

3 Zarzadzenie nr 63 Prezesa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2024 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(M.P.z2024 r. poz. 466).
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nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
weterynaryjnych produktéw leczniczych

oraz monitorowanie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

zbieranie zgtoszen o podejrzeniach zdarzen
niepozadanych weterynaryjnych produktow
leczniczych i przekazywanie tych zgtoszen

do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

coroczna analiza danych dotyczacych
bezpieczenstwa farmakoterapii weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra
wiasciwego ds. zdrowia, co najmniej raz w roku,
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych;
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji
Publicznej wykazu produktéw leczniczych, ktére
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu;

uczestnictwo w harmonizacji charakterystyk
weterynaryjnych produktéw leczniczych na
zasadach okreslonych w sekcji 4 w rozdziale

IV rozporzadzenia 2019/6;

umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach
niepozadanych produktéw leczniczych oraz
gromadzenie i przetwarzanie tych sposrod
powzietych w ten sposdb informacji, ktére przy
zachowaniu nalezytej starannosci mozna uznac za
wiarygodne pod wzgledem medycznym;
wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony
internetowej, informujacej o aspektach zwigzanych
z bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych w odniesieniu do produktéow
leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Prowadzenie postepowan i wykonywanie
czynnosci w zakresie nadzoru nad
wyrobami, bezpieczenstwa wyrobéw oraz
wprowadzania do obrotu i uzywania
wyrobow w szczegélnosci:

wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw
medycznych;

gromadzenie danych pochodzacych ze
zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
medycznych;

— weryfikacja wnioskéw zgodnie z art. 31 ust.

2 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 28 ust.

2 rozporzadzenia 2017/746 oraz wydawanie
niepowtarzalnych numerdw rejestracyjnych;
prowadzenie wykazu dystrybutoréw, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. poz. 974
ze zm.), gromadzenie informacji o wyrobach,
systemach i zestawach zabiegowych, o ktérych
mowa w art. 22 ust. 1 tej ustawy, oraz rejestracja
producentéw wyrobdw na zamodwienie, ich
upowaznionych przedstawicieli oraz importeréw,
o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 tej ustawy;
sprawowanie nadzoru nad wyrobami
wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi
do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub
przekazanymi do oceny dziatania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu lub do uzywania

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
pojedynczych wyrobdw, ktére sg niezbedne do
osiagniecia koniecznych celéw profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla
ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny
zgodnosci potwierdzajace, ze te wyroby spetniaja
odnoszace sie do nich wymagania;

sprawowanie nadzoru nad powaznymi incydentami,
w rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo
rozporzadzenia 2017/746, oraz dziataniami z zakresu
bezpieczenstwa wyrobéw;

publikowanie notatek bezpieczenistwa i decyz;ji
administracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobdw;

wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy, o ktorych
mowa w art. 60 rozporzadzenia 2017/745 oraz art.
55 rozporzadzenia 2017/746;

wydawanie na wniosek organéw celnych opinii

w sprawie spetniania przez wyréb okreslonych dla
niego wymagan;

wydawanie pozwolen na prowadzenie badania
klinicznego lub badania dziatania wyrobu, oraz
pozwolen na wprowadzenie zmian w takim
badaniu;

dokonywanie wpiséw dotyczacych badan
klinicznych do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;

gromadzenie i analizowanie informacji

o powaznych zdarzeniach niepozadanych, ktére
wystapity w zwiazku z prowadzeniem badania
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klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, oraz
sprawozdan koncowych z wykonania takiego
badania klinicznego;

prowadzenie inspekcji badan klinicznych i badan
dziatania;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych
opinii na temat jakosci i bezpieczenstwa
substancji stanowigcej integralng cze$¢ wyrobu,
ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem
leczniczym;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych
opinii, o ktérych mowa w sekgji 5.4 zatacznika IX do
rozporzadzenia 2017/745;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych
opinii w sprawie odpowiednio$ci wyrobu do
diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do
danego produktu leczniczego;

wykonywanie czynnosci z zakresu nadzoru,
wyznaczenia, notyfikacji oraz kontroli jednostek
notyfikowanych.

Prowadzenie postepowan i wykonywanie
czynnosci w zakresie produktow
biobojczych, w szczegolnosci:

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen
krajowych;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na
podstawie art. 26 rozporzadzenia 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE
L 167 2 27.06.2012, str.1, z pézn. zm.), zwane dalej
,rozporzadzeniem 528/2012";

wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel
réwnolegty;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrot
produktami biobéjczymi;

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych;
prowadzenie oceny dokumentacji substancji
czynnych ztozonej, w celu ich zatwierdzenia
zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012;
prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu
uzyskania pozwolenia unijnego, o ktdrym mowa
w art. 3 ust. 1 lit. n rozporzadzenia 528/2012;
kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej
zgodnie z art. 35 rozporzadzenia 528/2012;
wydawanie opinii w zwigzku z badaniami
naukowymi i rozwojowymi, ktére moga sie wigzac

lub skutkowac¢ uwolnieniem produktu biobéjczego
do Srodowiska;

prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych
przypadkach zatru¢ produktami biob6jczymi;
udzielanie informacji dotyczacych wymaganej
dokumentadji i czynnosci w procesie dopuszczania
do obrotu produktéw biobojczych;

przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa

w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy rowniez:

powotywanie ekspertéw, o ktérych mowa

w art. 40 rozporzadzenia 2017/745 i w art.

36 rozporzadzenia 2017/746;

wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania
przez srodek spozywczy wymagan produktu
leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448);
opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej
oraz ogtaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie
Informacji Publicznej, daty od ktérej obowiazuja
wymagania w niej okreslone;

wspotpraca z organami administracji publicznej

i instytutami badawczymi;

wspétpraca z wtasciwymi instytucjami Unii
Europejskiej, Europejska Agencja Lekéw (EMA),
Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci
Lekéw (EDQM), wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji
Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

udzielanie porady naukowej w zakresie
prowadzenia testéw i badan niezbednych

do wykazania jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi dotyczacej aspektdéw jakosciowych,
klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego lub zagadnien metodologicznych

w zakresie prowadzonych lub planowanych
badan.
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Schemat Organizacyjny URPLWMiPB*
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4 Wg stanu na dzien 31.12.2024 r.
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Komisje opiniodawczo-doradcze
Prezesa Urzedu

Zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r. (Dz. U.z2023 r.

poz. 1223) przy Prezesie dziata 6 komisji opiniodawczo-

doradczych:

— Komisja ds. Produktow Leczniczych;

— Komisja ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych;

— Komisja ds. Wyrobow Medycznych;

— Komisja ds. Produktéw Biobojczych;

— Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

— Komisja Farmakopei.

Komisje dziatajg na podstawie ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U.
z 2023 r. poz. 1223 ze zm.); Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U.z2011r. Nr 159, poz. 953) oraz
Regulaminéw wewnetrznych poszczegélnych Komisji.

W 2024 roku odbyto sie tacznie 22 posiedzen
ww. komisji.

Komisja ds. Produktow Leczniczych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Leczniczych nalezy,

w szczegolnosci:

— dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji
dotyczacej produktéw leczniczych przedtozonej
przez Prezesa Urzedu, gtéwnie w zakresie
skutecznosci dziatania, bezpieczenstwa
stosowania, zgtoszonego we wniosku
o dopuszczenie do obrotuy;

— opiniowanie raportéw oceniajacych produkty
lecznicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane przez
Prezesa Urzedu;

— dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji
dotyczacej zgodnosci z odpowiednimi wymogami
okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r.

- Prawo farmaceutyczne wyrobow, ktére sg
ogolnoustrojowo wchtaniane lub ktérych produkty

metabolizmu sg ogélnoustrojowo wchianiane
przez organizm ludzki, w celu osiagniecia
przewidzianego zastosowania.

W 2024 roku odbyto sie 5 posiedzer Komisji ds.
Produktoéw Leczniczych (13.02.2024 1., 13.03.2024 r.,
22.05.2024r,,9.10.2024 r,, 3.12.2024 r.), na ktérych
rozpatrzonych 9 spraw z zakresu rejestracji produktéow
leczniczych, zmian porejestracyjnych oraz importu
réwnolegtego. Na spotkaniach prezentowane byty
rowniez streszczenia najwazniejszych aktualnych
publikacji i wytycznych (z uwzglednieniem
komunikatéw bezpieczenstwa z Komitetu PRAC).

W 2024 roku w czasie posiedzer Komisji ds. Produktéw
Leczniczych podjeto 9 uchwat.

Komisja ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Leczniczych

Weterynaryjnych nalezy w szczegélnosci:

— dokonywanie oceny merytorycznej
dokumentacji dotyczacej produktéw leczniczych
weterynaryjnych przedtozonej przez Prezesa
Urzedu, w szczegdlnosci w zakresie skutecznosci
dziafania, bezpieczenstwa stosowania, a takze
przydatnosci do lecznictwa produktu leczniczego
weterynaryjnego, zgtoszonego we wniosku
o dopuszczenie do obrotu;

— analiza produktow leczniczych weterynaryjnych
pod katem ich przydatnosci do lecznictwa
oraz dostepnosci do produktéw leczniczych
weterynaryjnych najnowszej generacji;

— wystepowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami
majacymi na celu zapewnienie odpowiednich
standardéw dokonywania oceny charakterystyk
produktéw leczniczych weterynaryjnych;

— opiniowanie raportéw oceniajacych produkty
lecznicze weterynaryjne dopuszczane do obrotu,
zgtaszanych przez Prezesa Urzedu;

— wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacych
wystepowania pozostatosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia
zZwierzecego;
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— wykonywanie innych zadan zleconych przez
Prezesa Urzedu w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

W 2024 roku nie odbyly sie posiedzenia Komisji ds.
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych.

Komisja ds. Wyrobow Medycznych

Do zadan Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych

nalezy, w szczegdlnosci wydawanie opinii:

— dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
wyroboéw;

— dotyczacych oceny zgodnosci, oceny klinicznej
oraz oceny dziatania wyrobéw; koniecznosci
wykonania niezbednych badan i ocen wyroboéw;

— natemat oznakowania, instrukcji uzywania,
reklamy i materiatéw promocyjnych dotyczacych
wyroboéw;

— natemat zasadnosci pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, dla
ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny
zgodnosci potwierdzajace, ze te wyroby spetniaja
odnoszace sie do nich wymagania;

— czy produkt jest wyrobem, systemem lub
zestawem zabiegowym;

— natemat klasyfikacji wyrobdw;

— czy wyrdb jest wyrobem z funkcjg pomiarowa;

— natemat podjetych lub koniecznych dziatan
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdéw, w tym
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa;

— natemat powaznych incydentéw w rozumieniu
art. 2 pkt 65 rozporzadzenia 2017/745 i art. 2 pkt 68
rozporzadzenia 2017/746;

— natemat powaznych zdarzen niepozadanych
w rozumieniu art. 2 pkt 58 rozporzadzenia
2017/745 i art. 2 pkt 61 rozporzadzenia 2017/746;

— natemat jakosci i bezpieczenstwa substancji,

w tym dotyczacej stosunku korzysci klinicznych
do ryzyka, w przypadku wyrobu zawierajacego,
jako integralng czes$¢, substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

— natemat badania klinicznego lub badania
dziatania wyrobu;

— natemat odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki
w terapii celowanej w odniesieniu do danego
produktu leczniczego.

W 2024 roku nie odbyly sie posiedzenia Komisji
ds. Wyrobéw Medycznych.

Komisja ds. Produktow Biobodjczych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Biobdjczych nalezy,

w szczegolnosci:

— opiniowanie metodyk badania skutecznosci
produktéw biobdjczych;

— opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu
stosowania oraz wptywu na zdrowie cztowieka
i Srodowisko produktéw biobéjczych;

— dokonywanie oceny pod wzgledem
metodologicznym badan zawartych
w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji
produktéw biobojczych.

W 2024 roku odbyto sie 13 posiedzers Komisji ds.
Produktow Biobdjczych (31.01.2024 r,; 28.02.2024 r;
27.03.2024 r,; 24.04.2024 1, 22.05.2024 r,; 26.06.2024 r.;
30.07.2024 ., 04.09.2024 r; 25.09.2024 r,; 30.10.2024 r,;
13.11.2024 1, 26.11.2024 r,, 18.12.2024 r.). Posiedzenia
obywaly sie w trybie zdalnym, w formie wideokonferencji.
Lacznie pod obrady Komisji zostato przedtozonych 176
whioskow o akceptacje nieznormalizowanych metod
badania skutecznosci produktu biobdjczego.

Komisja ds. Produktow z Pogranicza

Do zadan Komisji ds. Produktéw z Pogranicza nalezy,

w szczegolnosci:

— wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu
jako produktu leczniczego, wyrobu albo produktu
biobdjczego;

— wydawanie opinii, czy substancja stanowiaca
integralng cze$¢ wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
stosowana oddzielnie bytaby produktem
krwiopochodnym albo innym produktem
leczniczym oraz czy moze ona dziata¢ na
organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji.

W 2024 roku odbyto sie jedno posiedzenie Komisji
(20.03.2024 r.), podczas ktérego rozpatrzono 7 wnioskéw
w zakresie rozpatrywania przypadkéw produktow
spetniajacych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu.
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Posiedzenie Komisji ds. Produktéw z Pogranicza

Komisja Farmakopei

Do zadan Komisji Farmakopei nalezy, w szczegdéInosci:

przedstawianie propozycji metod badania
stosowanych przy okreslaniu jakosci produktow
leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw
farmaceutycznych, w tym metod ustalonych przez
Farmakopee Europejska, ktére powinny zostac
zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej
aktualizacja w tym zakresie;

przedstawianie propozycji wykazu surowcéw
farmaceutycznych, produktéw leczniczychiich
opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej, dla ktérych podstawowe wymagania
dotyczace metod badania, skfadu i jakosci powinny
zostac¢ opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz
jej aktualizacja w tym zakresie;

— przygotowywanie zestawéw monografii
farmakopealnych i innych materiatéw, o ktérych
mowa powyzej, w postaci projektu nowego
wydania Farmakopei Polskiej jako catosci
badz poszczegdlnych jej tomdw albo tez
suplementéw do obowigzujacego wydania tej
Farmakopei;

— udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej
i wspdtpraca z komisjami farmakopei
innych krajow w celu ujednolicenia w skali
miedzynarodowej ww. metod badania.

W 2024 roku odbyty sie 3 posiedzenia Komisji
Farmakopei w dniach 08.04.2024 r., 27.06.2024 r.

i 03.12.2024 r. oraz 13 posiedzen grup eksperckich
Komisji Farmakopei (KF). Prace Komisji Farmakopei
i jej grup eksperckich w 2024 roku byty zwigzane

— inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych
przy ustalaniu wiasciwych metod badania,
oraz podstawowych wymagan dotyczacych
metod badania, sktadu i jakosci dla
poszczegdlnych surowcow farmaceutycznych,

z przygotowaniem materiatéw do Suplementu 2024
FP XllI, opublikowanego w listopadzie 2024 roku oraz
rozpoczeciem prac nad materiatami do Suplementu
2025 FP XIll, ktérego publikacja planowana jest

w listopadzie 2025 roku oraz opracowywaniem
kolejnych monografii narodowych do Farmakopei
Polskiej. Na posiedzeniach rozpatrywane sa takze
zagadnienia zwigzane ze stosowaniem Farmakopei.

produktéw leczniczych i ich opakowan oraz
opracowywanie na podstawie tych materiatéw
oraz wynikéw prac doswiadczalnych monografii
farmakopealnych zawierajacych ustalone
metody badz wymagania;
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Posiedzenie Komisji Farmakopei

Farmakopea Polska

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest
zadaniem realizowanym przez Urzad w Departamencie
Farmakopei (,DF") z udziatem Komisji Farmakopei (,KF")
i jej grup eksperckich. Farmakopea okresla podstawowe
wymagania jakosciowe oraz metody badania
produktéw leczniczych (w tym weterynaryjnych) i ich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych, a takze
zawiera przepisy przygotowania lekéw aptecznych. Od
2006 roku Farmakopea Polska stanowi polskojezyczng
wersje, nadrzednej w Europie, Farmakopei Europejskiej
(dalej,Ph. Eur), opracowywanej przez Komisje
Farmakopei Europejskiej przy Radzie Europy.
Departament Farmakopei uczestniczy w pracach

tej Komisji oraz koordynuje udziat specjalistow

z Polski w pracach jej grup eksperckich. Farmakopea
Polska zawiera réwniez wymagania narodowe, tj.
nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur.

W roku 2024 prowadzono prace nad Suplementem
2024 FP XlIl stanowigcym uzupetnienie czesci
podstawowej XlIl wydania Farmakopei Polskiej (FP
X1l 2023). Suplement 2024 FP XlIl ukazat sie drukiem
w listopadzie 2024 roku wraz z kumulatywna wersja
elektroniczna FP XlIl na nosniku pendrive.

System publikacji Farmakopei Europejskiej
(trzyletnie wydania ztozone z czesci podstawowe;j

i 8 suplementéw) powoduje koniecznos¢
systematycznej aktualizacji Farmakopei Polskiej,
stad takze przygotowywano materiaty

do Suplementu 2025 do FP Xlll, ktéry zawierac
bedzie zmiany i uzupetnienia opublikowane w Ph.
Eur. 11.6 — 11.8. Rozpoczeto réwniez wstepne prace
nad nowym XIV wydaniem Farmakopei Polskiej,

w zakresie dostepnych materiatéw Ph. Eur. 12.
Suplement 2024 FP XIIl zawiera polska wersje
tekstow opublikowanych w Suplementach 11.3,
11.41 11.5 Farmakopei Europejskiej, a takze
wymagania narodowe. Dziat,Monografie narodowe”
zawiera monografie Leki sporzqdzane w aptece

z uzupetnieniem (czes$¢ 6) dotyczacym sporzadzania
takich lekéw z antybiotykami. Dziat ,Wykaz dawek”
oraz ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych,
silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w nowych
monografiach szczegétowych Suplementu 2024 FP
XIII', stad wykaz ten stanowi uzupetnienie danych
opublikowanych w FP XIll 2023. Suplement 2024
FP XlIl obejmuje 30 tekstéw podstawowych,

2 monografie ogdlne oraz 224 monografie
szczegotowe.
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Data, od ktérej obowigzujg wymagania okreslone
w Suplemencie 2024 FP XIll, w zakresie wymagan
narodowych, ogtoszona zostata w Dzienniku
Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, dostepnym na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji Publicznej)
i jest to dzien 1 czerwca 2025 r. W przypadku
wymagan Suplementu 2024 FP Xlll zgodnych

z Suplementami 11.3 - 11.5 Farmakopei Europejskiej,
obowigzujg one odpowiednio od dat okreslonych
w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji
materiatéw FP XIlIl, opracowywanych w Departamencie
Farmakopei i przez specjalistow zewnetrznych,
omawiano projekty nowych i znowelizowanych
tekstdw na posiedzeniach grup eksperckich KF.

W przypadku Suplementu 2024 FP XIlI, DF przygotowat
i przekazat do weryfikacji Komisji Farmakopei

Projekt tego suplementu (w zakresie rozdziatow

i monografii nowych i znowelizowanych w powaznym
zakresie), a nastepnie uczestniczyt w procesie skfadu
drukarskiego materiatéw, obejmujacym takze
weryfikacje merytoryczne.

Inspekcja badan klinicznych produktéw
leczniczych' i wyrobéw medycznych
oraz kontrola systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych'

Inspekcji podlegaja badania kliniczne produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, produktow
leczniczych weterynaryjnych, a takze wyrobéw
medycznych oraz systemy nadzoru nad
bezpieczenristwem stosowania produktéw leczniczych
w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Kontrole nad prowadzonymi badaniami sprawuje
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

T W tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych
w zakresie produktow leczniczych,
produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz wyrobow medycznych

Prezes Urzedu prowadzi inspekcje badan klinicznych
produktéw leczniczych, inspekcje badan klinicznych
weterynaryjnych oraz badan klinicznych wyrobéw
medycznych. W 2024 roku przeprowadzono tacznie

30 inspekgji badan klinicznych produktéw leczniczych,
w tym 11 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), 1 inspekcje badan klinicznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych oraz 2 inspekcje
wyrobéw medycznych (Wykres 4.1).

W ramach inspekgji prowadzonych na zlecenie EMA
polscy inspektorzy cztery razy petnili funkcje Inspektora
Raportujacego.

Pracownicy Urzedu pracowali w ramach grup
roboczych GCP Inspectors Working Group

i Pharmacovigilance Inspectors Working Group przy
Europejskiej Agencji Lekéw. W ramach wzmacniania
kontaktéw miedzynarodowych kontynuowano
wspotprace z inspektoratem Kanady.
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Prowadzenie kontroli systemu nadzoru przeprowadzono 7 kontroli systemu nadzoru nad
nad bezpieczernstwem stosowania bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
produktow leczniczych oraz produktow w tym 1 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw oraz
leczniczych weterynaryjnych 1 kontrole systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych
W zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem (Wykres 4.2).
stosowania produktéw leczniczych w 2024 roku

Wykres 4.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych w latach 2014-2024
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Inspekcje badan klinicznych wyrobéw medycznych

Wykres 4.2: Liczba kontroli systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych przeprowadzonych w latach 2014-2024
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Prace legislacyjne

W 2024 roku Prezes Urzedu uczestniczyt w pracach
legislacyjnych nad projektem ustawy o zmianie
ustawy o produktach biobéjczych, projektem

ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych
oraz projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne w zakresie dotyczacym zastosowania
podyktowanego wspétczuciem (tzw.,,compassionate
use”).

Projekt ustawy o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych

Projektowana ustawa — dokonujgca zmiany ustawy

z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdéjczych
(Dz.U.z 2021 r. poz. 24) - ma na celu realizacje wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23
listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 Bayer CropScience
SA-NV, Stichting De Bijenstichting przeciwko College
voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen
en biociden (dostep do informacji o Srodowisku —
informacje dotyczace emisji do srodowiska srodkow
ochrony roslin i produktéw biobdjczych — ochrona
informacji handlowych). Ponadto przedmiotowy
projekt doprecyzowuje obowiazujace przepisy stuzace
wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012,
str. 1,z pdzn. zm.).

W 2024 roku prace nad ustawa zostaty ponownie
wszczete, a nastepnie projekt zostat poddany
uzgodnieniom, konsultacjom publicznym

i opiniowaniu. W 2025 roku prace legislacyjne beda
kontynuowane przez Ministra Zdrowia.

Projekt ustawy o weterynaryjnych
produktach leczniczych

Celem projektowanej ustawy jest stworzenie przepiséw
krajowych stuzacych stosowaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia

11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UEL 42 07.01.2019, str. 43,

z p6zn. zm.). Ww. rozporzadzenie wprowadza
zasadniczg zmiane w obszarze weterynaryjnych

produktéw leczniczych, zastepujac tym samym obecnie
obowigzujaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UEL 3112z28.11.2001, str. 67, z pézn.zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69). Tym
samym konieczne stato sie stworzenie projektu ustawy
okotorozporzadzeniowej, ktéra stuzac stosowaniu

ww. rozporzadzenia unijnego — jednoczesnie zastapi
dotychczasowa krajowa regulacje z tego zakresu,

tj. przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne. W 2024 r. prace legislacyjne zostaty
ponownie wszczete. W 2025 r. planowane jest dalsze
prowadzenie prac zmierzajacych do opracowania
projektu ww. ustawy i kontynuacji procesu
legislacyjnego.

Projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne

W 2024 roku Prezes Urzedu otrzymat takze
upowaznienie Ministra Zdrowia do opracowania
projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne w zakresie wprowadzenia do tej
ustawy przepiséw dotyczacych instytucji tzw.
compassionate use, tj. procedury zastosowania
produktu leczniczego podyktowanego
wspotczuciem, o ktérej mowa w art. 83
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str.
1,z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229). W 2024 r. trwaty prace nad
stworzeniem projektu ww. przepiséw. W 2025 r.
planowana jest kontynuacja prac nad projektem.

W 2024 roku trwaty takze intensywne prace legislacyjne
na poziomie europejskim w zakresie tzw. rewizji
legislacji farmaceutycznej, na ktorg sktadajg sie:
— projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych
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u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE

i dyrektywe 2009/35/WE (COM/2023/192 final) oraz
— projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady ustanawiajacego unijne procedury

wydawania pozwolen dla produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru

nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady

regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji

Lekdéw, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr

1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz

uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,

rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie

(WE) nr 1901/2006 (COM/2023/193 final).

Prace legislacyjne w ww. zakresie byty koordynowane
przez Ministerstwo Zdrowia, natomiast przedstawiciele
Urzedu brali udziat w ww. pracach jako eksperci
delegowani do pracy w Grupie Roboczej (WP) ds.
Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych
Rady UE, w szczegdInosci w zakresie przygotowania
stanowisk Rzadu RP do zaprezentowania na
posiedzeniach grupy w odniesieniu do omawianych
czesci projektowanych przepiséw przygotowywanych
jako materiat do dyskusji przez dana prezydencje

(w 2024 roku BE i HU). Wegierska prezydencja
zorganizowata pietnascie spotkan poswieconych
pakietowi, roztozonych na 21 dni negocjacyjnych.
Postepy osiagniete podczas prezydencji BE i HU
zostaly przedstawione w sprawozdaniu z postepu

prac, ktére zostato przedtozone Radzie EPSCO 3
grudnia 2024 roku. Szczegétowe dyskusje odnosity

sie do przepiséw dotyczacych danych regulacyjnych

i modulacji ochrony rynku, zachet dla produktéw
leczniczych sierocych i pediatrycznych, dostosowanych
ram oraz zachet do opracowywania priorytetowych
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, krajowych

i scentralizowanych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, struktury Europejskiej Agencji Lekow, jak
réwniez zarzadzania niedoborami i bezpieczerstwem
dostaw produktow leczniczych.

W 2025 roku prace legislacyjne w zakresie rewizji
legislacji farmaceutycznej beda kontynuowane. Prace
Grupy Roboczej (WP) ds. Produktéw Farmaceutycznych
i Wyrobéw Medycznych prowadzone beda pod
przewodnictwem Statego Przedstawicielstwa RP

w Brukseli w ramach polskiej prezydencji przypadajacej
na pierwsza potowe 2025 roku.

Majac na uwadze trwajace w 2024 roku prace
legislacyjne nad stworzeniem przepisow nowej
dyrektywy lekowej, ktére przewidujg mozliwosé
wprowadzenia elektronicznej wersji ulotki

(ePIL) w odniesieniu do wszystkich rodzajéw
produktéw leczniczych, Prezes Urzedu podjat takze
dziatania niezbedne do wdrozenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej programu pilotazowego
ePIL w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania w warunkach
szpitalnych. Celem programu pilotazowego ePIL
bytaby ocena wptywu na bezpieczenstwo stosowania
produktéw leczniczych w przypadku przejscia

z wersji papierowej ulotki na wersje elektroniczng

dla produktéw leczniczych objetych programem
pilotazowym przed przyjeciem w przysztosci
rozwigzan docelowych w odniesieniu do wszystkich
produktéw leczniczych. Rok 2024 byt rokiem
intensywnego dialogu prowadzonego w tym zakresie
ze strong spotfeczng, przy udziale Ministerstwa
Zdrowia. W 2024 roku wystapiono takze do Komisji
Europejskiej z prosba o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie programu pilotazowego w zakresie
ePIL. W 2025 r. przewiduje sie finalizacje ww. prac,
majac na uwadze, ze cyfryzacja w ochronie zdrowia
jest biezacym tematem wielu dyskusji, jednym

z priorytetéw zmian w legislacji unijnej, a podjecie
dziatan w zakresie wdrozenia programu pilotazowego
dotyczacego elektronicznej wersji ulotki wpisuje sie
w cele Prezydencji Polski w Radzie UE w | potowie
2025 roku.

Oprécz prac legislacyjnych prowadzonych w ww.
zakresie Prezes Urzedu opiniuje réwniez projekty
aktow prawnych przekazywanych mu w ramach ich
opiniowania w toku rzadowej procedury legislacyjnej
oraz bierze udziat w posiedzeniach komisji sejmowych
i senackich, w tym zajmujacych sie rozpatrywaniem
projektéw poselskich dotyczacych zakresu dziatalnosci
Urzedu. Ponadto, nalezy wskazac, ze eksperci

z poszczegoblnych departamentéw merytorycznych
Urzedu uczestnicza w pracach okreslonych grup
roboczych i opiniujg pod wzgledem merytorycznym
projekty aktow prawnych wydawanych przez
instytucje unijne.
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Wspotpraca miedzynarodowa

Prezes URPLWMIiPB aktywnie uczestniczyt

w miedzynarodowych spotkaniach Grupy Szeféw
Agencji Lekéw (HMA), Miedzynarodowej Koalicji
Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA) oraz Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
Ponadto w ramach multilateralnej wspétpracy
kontynuowano regularne spotkania z partnerami
europejskimi Rady Sterujacej Komisji Europejskiej
i Europejskiej Sieci Regulatoréw ds. Lekéw (EMRN),
w celu wzmocnienia globalnej wspétpracy

i komunikacji.

W wymiarze wspétpracy wielostronnej, przedstawiciele
Urzedu wspétpracowali badz brali udziat w pracach
wielu platform funkcjonujacych pod auspicjami ponizej
wskazanych ciat:

Europejska Agencja Lekow (EMA)

Europejska Agencja Lekéw (EMA) to autonomiczna
instytucja Unii Europejskiej, odpowiedzialna

za centralna koordynacje i nadzér nad oceng
naukowg, rejestracjg, monitorowaniem

oraz nadzorem bezpieczenstwa lekdéw stosowanych
w panstwach cztonkowskich UE i obszarze
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).
Ponadto, EMA przygotowuje takze rekomendacje dla
Komisji Europejskiej w ramach centralnej procedury
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych.
Obecnos¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w Radzie Zarzadzajacej Agencji oraz

w jej kluczowej Grupie ds. budzetu i programu pracy
stwarza jeszcze wiekszg mozliwos¢ realnej, efektywnej
wspétpracy z EMA.

Dbajac o zachowanie mozliwosci wspoétdecydowania
w strategicznych kwestiach dotyczacych cyklu
oceny i dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych przeznaczonych zaréwno dla ludzi,

jak tez dla zwierzat oraz wypetniajac zapisy,

m. in. Rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych,

a takze sprawowania nadzoru nad nimi zapewnilismy

wtasciwa reprezentacje w siedmiu Komitetach

Naukowych Agencji:

— Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP);

— Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (CVMP);

— Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC);

— Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych
(COMP);

— Komitet Pediatryczny (PDCO);

— Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych
(HMPC);

— Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT).

Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych
kluczowych grupach roboczych i zadaniowych
Europejskiej Agencji Lekéw:

— Grupa robocza ds. portalu i bazy danych UE dot.
badan klinicznych (ang. CTIS MS Group);

— Grupa robocza ds. przeglagdu nazw (ang. Name
Review Group, NRG);

— Grupa robocza ds. kontroli jako$ci dokumentéw
(ang. Working Group on Quality Review of
Documents, QRD);

— Grupa robocza inspektoréw ds. GCP (ang. GCP
Inspectors Working Group);

— Grupa robocza inspektoréw ds. nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii (ang.
Pharmacovigilance Inspectors Working Group PhV
IWG);

— Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych (ang.
Biologics Working Party BWP);

— Grupa robocza ds. zmian porejestracyjnych (ang.
CMDh Working Party on Variation Regulations);

— Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci
(ang. Quality Working Party);

— Grupa robocza ds. jakosci produktéw leczniczych
(ang. Quality Working Party QWP);

— Grupa robocza ds. farmakokinetyki (ang.
Pharmacokinetics Working Party PWP);

— Grupa robocza ds. centralnego uktadu nerwowego
(ang. Central Nervous System Working Party
CNSWP);
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— Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (ang.
Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human CMDh);

— Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych weterynaryjnych (ang. Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Veterinary CMDv);

— Grupa robocza CVMP ds. monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii (ang.
Pharmacovigilance Working Party PhVWP-V);

— Grupa robocza dyrektoréw IT (ang. IT Directors
Group);

— Grupa robocza ds. doradztwa naukowego (ang.
Scientific Advice Working Party SAWP);

— Pilotazowa grupa ekspercka ds. zarzadzania
sygnatami produktow leczniczych weterynaryjnych
(ang. The Pilot Signal Management Expert Group
P-SMEG);

— Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (ang.
Harmonisation of RMP Project HaRP);

— Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw
Wyrobéw Medycznych (ang. Executive Steering
Group on Shortages of Medical Devices);

— Grupa robocza ds. opracowania wytycznych
dotyczacych kwalifikacji produktéw leczniczych
weterynaryjnych Artykut 34 (ang. Article 34
Regulation (EU 2019/6) Drafting Group;

— Grupa zadaniowa ETF (ang. Emergency Task Force
ETF);

— Niekliniczna Grupa robocza (ang. Non-Clinical
Working Group NcWP);

— Grupa Robocza Pacjentéw i Konsumentéw (ang.

The Patients’and Consumers’Working Party PCWP).

W 2024 roku Rada Zarzadzajaca Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) odbyta cztery tradycyjne posiedzenia.
Dyskusje podczas spotkan dotyczyty pilnych
priorytetéw, takich jak wdrozenie rozporzadzenia

w sprawie oceny technologii medycznych (HTAR),
usprawnienie monitorowania niedoboréw lekéw
oraz rozwoj badan klinicznych za posrednictwem
najnowoczesniejszych platform, takich jak CTIS.
Strategiczne decyzje obejmowaty zwiekszenie
budzetu do poziomu ponad 600 mIn euro (wzrost

0 24%), przyjecie Strategii Sieci Europejskich Agencji
Lekéw do 2028 roku oraz wspieranie globalnego
partnerstwa regulacyjnego z agencjami takimi

jak FDA.

Cztonkowie Rady Zarzadzajacej dyskutowali

nad dostepem do innowacyjnych terapii, walka

z opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe,

w szczegdlnosci poczyniono znaczne postepy

w wykorzystywaniu danych pochodzacych

z doswiadczen pacjentdw i sztucznej inteligeng;ji

w celu usprawnienia proceséw regulacyjnych. Podjete
wspolnie dziatania potwierdzity wiodaca role EMA jako
lidera w dziedzinie innowacji i zdrowia publicznego,
wyznaczajac jednoczesnie nowy punkt odniesienia
dla wspétpracy miedzynarodowej i doskonatosci
regulacyjnej.

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) to
zdecentralizowana agencja Komisji Europejskiej
powotana do zycia 1 czerwca 2007 roku
Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen

w zakresie chemikaliéw (REACH). W 2012 roku
mandat ECHA zostat poszerzony Rozporzadzeniem
(EVU) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych. Panstwa Cztonkowskie
angazuja sie w prace Agencji miedzy innymi poprzez
cztonkostwo w licznych grupach roboczych.

Fora wspétpracy w ramach Europejskiej Agencji

Chemikaliéw to Komitet ds. Produktéw Biobdjczych

wraz z ponizszymi grupami roboczymi (ang. Biocidal

Products Committee, BPC):

— Grupa robocza ds. metod analitycznych
i wtasciwosci fizyko-chemicznych (ang. WG of
Biocidal Products Committee: Analytical Methods
and Physico-chemical Properties);

— Grupa robocza ds. sSrodowiska (ang. WG of Biocidal
Products Committee: Environment);

— Grupa robocza ds. skutecznosci (ang. WG of
Biocidal Products Committee - Efficacy);

— Grupa Robocza ds. zdrowia ludzkiego (ang. WG of
Biocidal Products Committee: Human Health);
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— Grupa robocza ds. narazenia srodowiska (ang. Ad
Hoc Working Group - Environmental Exposure);

— Grupa robocza ds. narazenia cztowieka (ang. Ad
hoc Working Group - Human Exposure);

— Grupa robocza ds. oceny narazenia na pozostatosci
substancji czynnych w zywnosci (ang. Ad hoc
Working Group - Assessment of Residue Transfer
to Food);

— Grupa Koordynacyjna (ang. Coordination Group);

— HelpNet Steering Group;

— Member State Communicators’ Network.

Komisja Europejska, Rada Unii
Europejskiej

Wypetniajac zadania panstwa cztonkowskiego delegaci
Urzedu reprezentowali Polske w pracach organéw
Unii Europejskiej i uczestniczyli w posiedzeniach
nastepujacych grup:

— Nadzoér nad jednostkami notyfikowanymi (ang.
Notified bodies oversight NBO);

—  Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (ang. In
vitro diagnostic medical devices IVD);

— Badanie i ocena kliniczna (Clinical investigation
and evaluation CIE);

— Grupa robocza ds. Europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych (ang. European Database
on Medical Devices EUDAMED);

— Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych
(ang. Medical Device Coordination Group MDCG);

— Komitet Farmaceutyczny (ang. Pharmaceutical
Committee);

— Nowe technologie (ang. New technologies);

— Nadzoér i czujnos¢ po wprowadzeniu do obrotu
(ang. Post-market surveillance and vigilance
PMSV);

— Granicai klasyfikacja (ang. Borderline and
classification B&C);

— Nadzér rynku (ang. Market Surveillance MSOG);

— Grupa Koordynacyjna dot. Rozporzadzenia ds.

wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (ang.

In vitro diagnostic medical devices IVDR);

— Normy (ang. Standards);

— Grupa robocza ds. kodu UDI (ang. Unique Device
Identification UDI);

— Sprawy Miedzynarodowe (ang. International
matters);

— Grupa robocza ds. nomenklatury (ang.
Nomenclature);

— Produkty z aneksu XVI (ang. Annex XVI products);

— Komitet ds. Zblizenia Przepiséw Ustawodawczych
Panstw Cztonkowskich w odniesieniu do
Medycznych Wyrobéw - Staty Komitet ds.
Wyrobéw Medycznych (ang. Committee on the
approximation of the laws of the Member States
relating to medical devices - Standing Committee
on medical device).

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekow
(EMRN)

Wprowadzanie lekéw na rynek europejski podlega
rygorystycznemu procesowi, a kluczowa role w tym
obszarze petni Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw
(EMRN). Jej zadaniem jest nie tylko zapewnienie,

ale i utrzymanie najwyzszych standardéw
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci lekow w Unii
Europejskiej (UE).

Korzysci ptynace z funkcjonowania sieci dla obywateli
UE skupiaja sie, m.in. wokét umozliwiania parnstwom
cztonkowskim gromadzenia zasobéw i koordynowania
pracy w celu wydajnego i skutecznego prowadzenia
dziatan w zakresie regulacji lekéw, jak rowniez
gwarantowanie pacjentom, pracownikom opieki
zdrowotnej, branzy przemystowej i rzadom spéjnych
standardéw i wykorzystania najlepszej dostepnej
fachowej wiedzy. Co wiecej, funkcjonowaniu

EMRN przyswieca réwniez zmniejszanie obcigzenia
administracyjnego dzieki stosowaniu procedury
scentralizowanej, przyspieszajacej dostepnos¢

lekéw dla pacjentéw, oraz przyspieszanie wymiany
informacji o waznych kwestiach, takich jak
bezpieczenstwo stosowania lekow.

W ramach wspétpracy miedzynarodowej pracownicy
URPLWMIPB aktywnie uczestnicza w pracach grupy
roboczej ds. produktéw z pogranicza (ang. Borderline
Products Network — EDQM). Grupa ta zajmuje sie
zagadnieniami dotyczacymi produktéw z pogranicza,
pomagajac w wypracowywaniu wspolnych podejsé¢
regulacyjnych oraz wspierajac harmonizacje
interpretacji przepisow w zakresie klasyfikacji
produktéw leczniczych i innych kategorii

wyrobdw.
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Grupa Szeféw Agencji Lekéw Unii
Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (HMA)

Heads of Medicines Agencies (HMA) jest
wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwykle waznym
forum wspotpracy. W ramach spotkann HMA, ktére
tradycyjnie odbywaja sie 4 razy do roku, po dwa na
kazda Prezydencje, dyskutowane s3 najwazniejsze
biezace problemy urzedéw regulacyjnych wiasciwych
dla produktéw leczniczych przeznaczonych dla

ludzi i zwierzat. Na tym forum wypracowane jest tez

wspolne podejscie do kontrowersyjnych lub trudnych

zagadnien. Prezes Urzedu jest oficjalnym cztonkiem

HMA oraz Mentorem jej grupy roboczej EMACOLEX.

Pracownicy zgodnie ze swoim profilem eksperckim

biora udziat w pracach nastepujacych grup roboczych

HMA:

— Grupa robocza ds. homeopatycznych produktow
leczniczych (ang. Homeopathic Medicinal Products
Working Group HMPWG);

— Grupa robocza ds. badan klinicznych (ang. Clinical
Trials Coordination Group CTCG);

— Grupa robocza Manageréw ds. Jakosci (ang.
Working Group of Quality Managers WGQM);

— Europejska Sie¢ Innowacji (ang. EU Innovation
Network EU-IN);

— Grupa robocza Europejskich Agencji
Rejestracyjnych dotyczaca wspétpracy nad
zagadnieniami prawnymi i legislacyjnymi (ang.
European Medicines Agencies Co-operation of
Legal and Legislative Issues EMACOLEX);

— EU Network Training Centre (EU - NTC).

W 2024 roku podczas spotkann oméwiono kluczowe
wyzwania regulacyjne, inicjatywy legislacyjne

oraz dziatania na rzecz wzmocnienia wspétpracy

w Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw (EMRN).
Najwazniejsze ustalenia dotyczyty walki z problemem
niedoboru lekéw, reformy prawa farmaceutycznego
UE, rozwoju narzedzi cyfrowych i sztucznej inteligencji
(Al), jak i nowoczesnych terapii. Spotkania HMA

w 2024 roku podkreslity znaczenie wspotpracy

na poziomie miedzynarodowym, adaptacji do
wyzwan technologicznych i Srodowiskowych oraz
zapewnienia pacjentom w UE dostepu do bezpiecznych
i skutecznych produktéw leczniczych.

Grupa Organow Kompetentnych
ds. Wyrobow Medycznych (CAMD)

CAMD stanowi forum wspétpracy Narodowych
Organéw Kompetentnych Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz Komisji Europejskiej, ktére maja
na celu wzmocnienie i zharmonizowanie nadzoru
nad wyrobami medycznymi oraz zapewnienie spdjnej
i skutecznej implementacji przepiséw dotyczacych
wyroboéw medycznych w ramach UE.

Rada Europy

W roku 2024 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
kontynuowat wspotprace z Komisjg Farmakopei
Europejskiej dziatajgcg w ramach EDQM (Europejski
Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia)

w Radzie Europy.

Urzad brat aktywny udziat w pracach Komisji i jej
grup eksperckich/roboczych. Prace te zwigzane

sg z opracowywaniem materiatow do nadrzednej

w Europie, Farmakopei Europejskiej. Farmakopea
Europejska (Ph. Eur.) jest przygotowywana zgodnie

z Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej,
do ktérej Polska przystapita w 2006 roku.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2024 roku przedstawiciele Urzedu uczestniczyli
w spotkaniach WHO w ramach Miedzynarodowej
wspotpracy regulacyjnej w zakresie roslinnych
produktéw leczniczych (IRCH).

Miedzynarodowa Koalicja Regulatorow
ds. Lekéw (ICMRA)

W dniach 12-13 listopada 2024 r. Prezes URPLWMiPB
Grzegorz Cessak wziat udziat w Szczycie
Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekow
(International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities — ICMRA).

ICMRA to strategiczna organizacja powofana w celu
wspierania organéw regulacyjnych w zakresie
rozwigzywania istniejacych oraz radzenia sobie

i zapobiegania pojawiajgcym sie nowym wyzwaniom
zwigzanym z bezpieczeristwem zdrowia publicznego
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w kontekscie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych. ICMRA w sposéb strategiczny,

ciagty, przejrzysty i instytucjonalny ukierunkowuje
obszary i dziatania wspélne dla wielu misji organéw
regulacyjnych na catym Swiecie. Koalicja zapewnia
mozliwosci lepszej komunikacji, dzielenia sie
informacjami, reagowania na sytuacje kryzysowe
oraz rozwigzywania problemdw z zakresu nauki
regulacyjnej. ICMRA zajmuje sie rowniez inicjowaniem
zmian wytycznych i rekomendaciji dla rejestracji
produktéw leczniczych, w tym wspotpracy nad
tworzeniem rekomendacji dot. sktadu szczepionek
adaptowanych przeciw COVID-19. Podczas spotkan
oraz szczytow ICMRA najczesciej poruszane tematy
to: antybiotykoopornos¢, komunikacja, braki lekéw,
innowacyjno$¢, monitorowanie bezpieczeristwa
stosowania lekéw, poleganie na wynikach dziatan
regulacyjnych oraz uznawanie tych wynikéw
(reliance i recognition), big data, raportowanie

Szczyt Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw, 12-13.11.2024 r., Brazylia

dziatan niepozadanych, budowanie zaufania
spoteczenstwa wobec szczepien, 3Rs ograniczenie
uzycia zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych, integralno$¢ tancucha dostaw oraz
odpowiedz na pojawiajace sie zagrozenia zdrowia
publicznego.

Cztonkami ICMRA s3 najwazniejsze urzedy
odpowiedzialne za rejestracje i nadzor nad
bezpieczeristwem produktéw leczniczych z catego
$wiata (obecnie 38), w tym instytucji takich jak
Komisja Europejska, Europejska Agencja Lekéw (EMA)
i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

Wspotpraca bilateralna

Wspétpraca z Kanada

W czerwcu 2024 roku miato miejsce oficjalne
podpisanie Porozumienia o wspotpracy dotyczacego
inspekgji badan klinicznych produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi

z dotychczasowym partnerem Urzedu Health Canada.
Celem wspomnianego powyzej dokumentu jest
ustanowienie mechanizmu wspotpracy miedzy
URPLWMIPB i Health Canada, ktory utatwi wymiane
informacji i wspdtprace w zakresie inspekgcji badan
klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi i wyrobéw medycznych.
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Do najistotniejszych obszaréw wspotpracy zalicza

sie miedzy innymi utworzenie stabilnych kanatéw
komunikacji pomiedzy wtasciwymi inspektoratami obu
krajow odpowiedzialnymi za nadzér nad badaniem
klinicznym w celu wymiany informacji lub wspdlnego
ustalania stanowisk.

Wspétpraca z Barbadosem i Gujana

W listopadzie miata miejsce wizyta studyjna
regulatoréw z Barbadosu i Gujany w Urzedzie.
Zostata ona zorganizowana w ramach projektu
Komisji Europejskiej TAIEX INTPA Study Visit Guyana
and Barbados — Regulatory Systems for Medicines.
Beneficjentami projektu byli przedstawiciele agencji
regulacyjnych Gujany oraz Barbadosu.

Wizyta ta byta jednym z elementéw europejskiej
inicjatywy, ktérej celem jest globalne budowanie
dojrzatosci regulacyjnej poprzez wspieranie krajéw
karaibskich w reformie ich systemow regulacyjnych
oraz stworzenie warunkéw do ustanowienia systemow
wzajemnego wsparcia z europejskimi organami
regulacyjnymi.

Rolg Urzedu w tym projekcie byto przeprowadzenie
szeregu szkolen zwigzanych z przedstawieniem
funkcjonowania europejskiego organu regulacyjnego
na przyktadzie URPLWMIiPB oraz specyfiki

Wizyta przedstawicieli pafistw Karaibskich w URPLWMiPB,
18-22.11.2024 ., Polska

kompetencji, zadan i dziatarh w zakresie rejestrowania
badan klinicznych. Partnerem Urzedu w projekcie

byt jego litewski odpowiednik, Paristwowa Agencja
Kontroli Lekéw.
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Wizyta Paristwowego Centrum Eksperckiego Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (SECMOH) w URPLWMIiPB, 21.02.2024 r., Polska

Wspotpraca z Ukraing

W dniu 21 lutego 2024 r. delegacja pod
przewodnictwem dyrektora Parstwowego Centrum
Eksperckiego Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (SECMOH)
Mykhaylo Babenko odwiedzita Urzad Rejestrac;ji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych. Podczas spotkania dyrektor
SECMOH wyrazit wdziecznos$¢ za wsparcie Polski

w procesie przystapienia Ukrainy do UE. Dyskusje
dotyczyty gtéwnie aspektéw technicznych zwigzanych
z funkcjonowaniem systemoéw eCTD, jak i CTIS oraz
inspekcji GMP w krajach trzecich. Prezes URPLWMiPB
Grzegorz Cessak potwierdzit przywddztwo Polski

w projekcie twinningowym, majacym na celu
harmonizacje ukrainskich przepiséw ze standardami
UE, podkreslajac niezachwiane wsparcie dla integracji
europejskiej Ukrainy.

W dniach 2-3 lipca 2024 r. Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych byt gospodarzem spotkania
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia Ukrainy.
Gtéwnym elementem wizyty byto podpisanie
Memorandum o porozumieniu (Memorandum of
Understanding, MoU) majace na celu wzmocnienie
wspotpracy w zakresie regulacji produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych miedzy Polska a Ukraina.
Porozumienie stanowi kamier milowy w pogtebianiu
dwustronnych stosunkéw miedzy Polska a Ukraing,
koncentrujac sie na poprawie jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w obu krajach oraz ktadzie nacisk

na harmonizacje praktyk regulacyjnych zgodnie

z prawodawstwem UE, rozwigzywanie problemu
niedoboréw lekéw oraz wzmocnienie wiarygodnosci
danych klinicznych.

Obszary wspétpracy podkreslone w MoU obejmuja:
wymiane wiedzy i doswiadczen w zakresie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, monitorowanie
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych,
jak rowniez badan klinicznych; wzajemne wsparcie

w zakresie dostepu do ram prawnych i wymogow
technicznych zwigzanych z produktami leczniczymi;
wymiane informacji na temat produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych i badan klinicznych; wspélne
wysitki w zakresie monitorowania i analizowania dziatan
niepozadanych lekéw, zwtaszcza tych powaznych;
przeprowadzanie inspekcji i audytéw badan klinicznych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

MoU ma réwniez na celu promowanie spdjnych
standardéw w catym krajobrazie regulacyjnym obu
krajow i wspieranie silniejszego dostosowania do
przepiséw UE. Wspétpraca ta umozliwi obu krajom
skuteczniejsze radzenie sobie z obecnymi i przysztymi
wyzwaniami w zakresie opieki zdrowotnej, zwtaszcza

w miare zblizania sie Ukrainy do cztonkostwa w UE.

Dyskusja dotyczyta réwniez mozliwosci wspotpracy
trojstronnej, w tym utworzenia polsko-szwedzkiego
konsorcjum wspierajgcego rozwdj ukrainskiego
organu regulacyjnego. Przedstawiciele Ukrainy
aktywnie dziataja na rzecz dostosowania swoich ram
regulacyjnych do standardéw UE, korzystajac przy tym
ze sprawdzonych polskich i szwedzkich modeli.
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Tréjstronne spotkanie regulacyjne Polska-Szwecja-Ukraina na rzecz harmonizacji przepiséw, 2-3.07.2024 r., Polska

Wspotpraca z Uzbekistanem

W dniu 30 sierpnia 2024 r. Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych goscit delegacje uzbeckiego Centrum
Bezpieczenstwa Produktéw Farmaceutycznych.
Spotkanie, w ktérym udziat wzieli Jego Ekscelencja
Amirsaid Agzamkhodjaev, Ambasador Uzbekistanu,
oraz Alisher Temirov, Dyrektor Centrum, byto okazja
do podpisania Memorandum o porozumieniu (MoU)
w celu wzmocnienia wspotpracy w zakresie regulacji

produktéw leczniczych i poprawy zdrowia publicznego.

W ramach podpisanego MoU wspomniane powyzej
instytucje zobowiazuja sie do m.in. wymiany informacji
na temat ram regulacyjnych i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych, jak i wspotpracy w zakresie
innowacji farmaceutycznych i transferu technologii.

Porozumienie to dodatkowo ktadzie podwaliny pod
aktywny dialog, okresowe oceny postepoéw i wspdlne

zobowigzanie do sprostania globalnym wyzwaniom
zdrowotnym, takim jak niedobory lekow i gotowo$¢ na
wypadek pandemii.

W dniach 19-20 wrzesnia 2024 na zaproszenie Centrum
Bezpieczenstwa Produktéw Farmaceutycznych
Ministerstwa Zdrowia Uzbekistanu odbyfa sie

w Taszkencie wizyta przedstawicieli URPLWMiPB.
Najwazniejszymi punktami wizyty byly spotkania

z kierownictwem Ministerstwa Zdrowia i,Centrum
Bezpieczenstwa Produktéw Farmaceutycznych”
Dyskusje koncentrowaty sie wokét regulacji produktéw
leczniczych i tego, w jaki sposéb oba kraje moga
wspotpracowad w celu wzmocnienia ram regulacyjnych.

Ponadto, delegacja wzieta udziat w 16. Miedzynarodowej
Wystawie Opieki Zdrowotnej (UZMEDEXPO), na ktdrej
zaprezentowano osiggniecia zaréwno krajowych, jak

i miedzynarodowych producentéw w sektorze opieki
zdrowotnej i farmaceutycznym.

Podpisanie Memorandum o porozumieniu (MoU) z Uzbekistanem, 30.08.2024 r., Polska
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Wizyta przedstawicieli URPLWMiPB w Taszkiencie, 19-20.09.2024 r., Uzbekistan

Efektem spotkan i rozmoéw jest podpisanie wspdlnego
Planu Dziatania, w ktérym wyszczegdlniono konkretne
dziatania majace na celu wdrozenie warunkéw
Memorandum o porozumieniu podpisanego

30 sierpnia 2024 r. w Warszawie.

Plan ten potozyt podwaliny pod praktyczng wspotprace

miedzy oboma krajami w kilku kluczowych obszarach:

- Rejestracja lekéw: powotanie grupy roboczej
w celu utatwienia wymiany informacji
regulacyjnych i organizacji stazy dla specjalistéw
w Polsce w celu usprawnienia proceséw rejestracji
lekow.

- Wspotpraca w zakresie farmakopei: porozumienie
o wymianie do$wiadczen w zakresie rozwoju
farmakopei panstwowych, ze wspélnymi
wizytami, grupami roboczymi i publikacjami
naukowymi.

- Rejestracja urzadzen medycznych: rozwdj
programéw szkoleniowych i stazy zwigzanych
z rejestracja wyrobow medycznych w oparciu
0 unijne rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych (MDR).

- Transfer technologii: wymiana doswiadczen
w celu wsparcia rozwoju krajowych przepiséw
dotyczacych transferu technologii w Uzbekistanie,
przy zaangazowaniu europejskiej wiedzy
specjalistycznej.

— Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii:
zobowiazanie do wzmocnienia systemoéw nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym
rozwoju Krajowego Elektronicznego Systemu
Informacyjnego w Uzbekistanie, przy wsparciu
technicznym polskich ekspertow.

- Badania kliniczne: wymiana wiedzy
specjalistycznej w zakresie badan klinicznych
i badan biorownowaznosci, z planami wzajemnych
wizyt specjalistow z obu krajow.

Wizyta zakonczyta sie potwierdzeniem silnej
wspétpracy dwustronnej miedzy Uzbekistanem

a Polska w dziedzinie regulacji dotyczacych produkéw
leczniczych. Plan dziatania wyznacza etap dalszej
wspotpracy, z okreslonymi krokami w zakresie wymiany
regulacyjnej, szkolen i wspdlnego opracowywania
krytycznych standardéw farmaceutycznych.

Wspoétpraca z Motdawia

W dniu 15 maja 2024 r. Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPLWMIPB) wziat udziat w Okragtym
Stole Lideréw Agencji Regulacyjnych:,Strategiczne
spostrzezenia i wspétpraca” w Agencji Lekdw i Wyrobow
Medycznych Motdawii, na zaproszenie Dyrektora
Generalnego Dragosa Gutu.

Dyskusje przy okragtym stole byly bardzo owocne,
oferujac strategiczny wglad w mape przysztej
wspétpracy. Wymiana doswiadczen podkresdlita
znaczenie dzielenia sie wiedza i zaangazowanie
Polski we wspieranie Motdawii w jej dazeniu

do cztonkostwa w Unii Europejskiej. Uznajac
wspolne cele harmonizacji przepiséw, Polska
zaprosita przedstawicieli Motdawii na kolejng
wizyte w URPLWMIPB w celu pogtebienia dyskusji
i zacie$nienia wspétpracy.
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W dniu 7 sierpnia 2024 r. Prezes URPLWMiPB Grzegorz
Cessak goscit delegacje motdawskiej Agencji Lekéw

i Wyrobéw Medycznych, pod przewodnictwem
Dyrektora Dragosa Gutu. Podczas dyskusji skupiono
sie na systemach regulacyjnych i wyzwaniach
zwigzanych z wyrobami medycznymi w Motdawii,
Polsce i UE. Poruszono tematy dotyczace roli sztucznej
inteligencji w cyklu zycia wyrobéw medycznych,
wzmochienia miedzynarodowej wspdtpracy
regulacyjnej, jak i zaangazowania Izby POLMED we
wspieranie rozwoju wspétpracy z Motdawia.
Spotkanie potwierdzito znaczenie wspétpracy w celu
zwiekszenia bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow
medycznych, poprawy zdrowia publicznego

T

oS

/)

Wizyta delegacji motdawskiej w URPLWMIiPB, 07.08.2024 r., Polska

i sprostania pojawiajacym sie wyzwaniom. Oba
spotkania $wiadcza o silnym zaangazowaniu we
wspieranie wymiany wiedzy i dostosowywanie
przepiséw w miare postepédw Motdawii na drodze
do integracji z Unig Europejska.
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Wizyta dr. Richarda Pazdura, Dyrektora Centrum Doskonatosci Onkologicznej, FDA w URPLWMiPB, 19.04.2024 r., Polska

Wizyta Dyrektora Centrum Doskonatosci
Onkologicznej, FDA w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

W dniu 19 kwietnia 2024 r. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych miat zaszczyt goscic

dr. Richarda Pazdura, Dyrektora Centrum Doskonatosci
Onkologicznej FDA.

Spotkanie byto okazjg do omoéwienia kluczowej roli
Urzedu w zapewnianiu bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych

i produktéw biobdjczych poprzez skuteczne

procesy rejestracji. Dyskusje podkreslity znaczenie
usprawnionych systemoéw regulacyjnych dla poprawy
zdrowia publicznego, szczegélnie w dziedzinie
onkologii, gdzie terminowy dostep do innowacyjnych
terapii ma kluczowe znaczenie.

Wymiana ta wzmocnita wspdlne zaangazowanie

w poprawe wynikow pacjentéw poprzez doskonatosc
regulacyjna i podkreslita znaczenie miedzynarodowe;j
wspotpracy w podejmowaniu globalnych wyzwan
zdrowotnych.

Spotkanie Panstw Battyckich w siedzibie
Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobodjczych

W dniach 26-27 listopada 2024 r. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych byt gospodarzem
dorocznego spotkania krajow battyckich w Warszawie,
jednoczacego agencje regulacyjne z Litwy, totwy,
Estonii i Polski z ekspertami z organéw HTA i OMCL.

Dyskusja podczas spotkania objeta kluczowe tematy,

w tym aktualizacje przepiséw farmaceutycznych,
niedobory lekéw, bezpieczenstwo cyfrowe, jak

i bezpieczenstwo produktéw leczniczych terapii
zaawansowanych (ATMP), przy jednoczesnym wspieraniu
wspotpracy regionalnej i harmonizacji przepisow.

W ramach spotkania podkreslono znaczenie
zapewnienia bezpieczenstwa, zwalczania nielegalnych
praktyk i poprawy opieki nad pacjentami w zakresie
ATMP, a takze strategii wzmacniania fancuchéw dostaw
i odpornosci. To niezwykle wartosciowe spotkanie
wzmochito partnerstwo i przygotowato podstawy

pod ujednolicone podejscie do poprawy zdrowia
publicznego i ram regulacyjnych w regionie Morza
Battyckiego.
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Udziat w projektach miedzynarodowych
w 2024 roku

Projekt Horizon 2020 - CORE-MD

Urzad aktywnie uczestniczyt w projekcie CORE-MD
(Coordinating Research and Evidence for Medical
Devices), ktérego celem jest doradztwo w zakresie
optymalnych metod statystycznych, uzytecznosci
wynikéw zgtaszanych przez pacjentéw, prowadzenia
badan rejestrowych, klinicznych kryteriéw oceny
sztucznej inteligencji jako wyrobu medycznego,

a takze sposobu oceny wyrobéw medycznych
stosowanych u dzieci. Powigzania miedzy partnerami
CORE-MD s3a katalizatorem zréwnowazonych sieci
badawczych. Konsorcjum jest kierowane przez
European Society of Cardiology oraz European
Federation of National Associations of Orthopaedics
and Traumatology, a w jego sktad wchodza 33
specjalistyczne stowarzyszenia medyczne, ktore sg
cztonkami Biomedical Alliance w Europie.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdéjczych jest

zaangazowany w realizacje ponizszych zadan:

— rekomendowanie alternatywnych projektéw
badan klinicznych, ktére mozna wykorzystac
w celu dostarczenia wysokiej jakosci dowodow
klinicznych dla nowych wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka;

— badanie istniejacych wytycznych
i rekomendowanie kryteriéw oceny klinicznej

Spotkanie Panstw Battyckich w siedzibie URPLWMIPB, 26-27.11.2024 r., Polska

i oceny zgodnosci z przepisami sztucznej
inteligencji i uczenia maszynowego jako wyrobéw
medycznych wysokiego ryzyka;

— rekomendowanie metody oceny wyrobéw
medycznych wysokiego ryzyka stosowanych
u dzieci;

— rozpowszechnienie publikacji, zasobow
edukacyjnych i wynikéw CORE-MD w spotecznosci
klinicznej i u wszystkich interesariuszy poprzez
biuletyny, seminaria internetowe i media
spotecznosciowe;

— zapewnianie skutecznej i wydajnej
koordynacji projektu, zaréwno pod wzgledem
administracyjnym, jak i technicznym;

— kierowanie i koordynowanie komunikacja
pomiedzy Konsorcjum, kontaktami zewnetrznymi
i Komisja Europejska.

Ostateczne zalecenia wypracowane w ramach
CORE-MD zostang przedtozone Grupie Roboczej
Komisji Europejskiej ds. Badan Klinicznych i Oceny do
rozwazenia przy opracowywaniu wytycznych UE lub
wspolnych specyfikacji. CORE-MD przetozy ekspertyzy
naukowe i kliniczne dotyczace projektéw badawczych
do oceny wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka na
porady dla organéw regulacyjnych UE, aby osiagnac
odpowiednia rownowage miedzy innowacjami,
bezpieczenstwem i skutecznoscia.
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Program Simultaneous National Scientific Advice
(SNSA)

Urzad zaangazowany jest w program pilotazowy
Jednoczesnego Krajowego Doradztwa Naukowego
(ang. Simultaneous National Scientific Advice, SNSA).
Celem SNSA jest:

— zapewnienie miedzynarodowego doradztwa
naukowego i regulacyjnego, wzbogacenie
oferty organéw regulacyjnych w celu wsparcia
tworcow innowacyjnych produktéw leczniczych
i powigzanych technologii,

— zwiekszenie spojnosci i skutecznosci krajowego
doradztwa naukowego swiadczonego przez
poszczegodlne krajowe organy wtasciwe w celu
maksymalnego wykorzystania potencjatu
pilotazowej koncepcji SNSA.

Program pilotazowy Jednoczesnego Krajowego
Doradztwa Naukowego dazy do wypracowania
procedur przeznaczonych dla wnioskodawcéw,
ktorzy beda zainteresowani pozyskaniem doradztwa
naukowego w dwéch panstwach jednoczesnie.

Projekt JAMS 2

Udziat pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w projekcie Joint Action for Reinforced
Market Surveillance of Medical Devices and In Vitro
Medical Devices (JAMS 2.0) powotanego w ramach
programu EU dla Zdrowia - EU4Health, ktéry ma
na celu wzmocnienie nadzoru rynku wyrobéw
medycznych (MD) i wyrobéw do diagnostyki in
vitro (IVD) miedzy panstwami cztonkowskimi oraz
harmonizacje podejs¢ w catej Unii Europejskiej.

Projekt jest podzielony na 4 techniczne moduty
robocze (WP) obejmujace rézne aspekty nadzoru rynku.
Kazdy pakiet roboczy zapewnia mozliwosci wymiany
informacji nt. najlepszych praktyk, wiedzy i zasobow
miedzy wiasciwymi organami.

WP5. Wykrywanie sygnatéw bedzie dziata¢ na rzecz
wspierania wymiany informacji dotyczacych nadzoru
rynku miedzy whasciwymi organami.

WP6. Inspekcja zmierza do ustalenia aktualnych
praktyk i wspierania rozwoju metod inspekcji poprzez
doswiadczenie wspdlnych inspekcji przeprowadzanych
przez zesp6t inspektoréw z réznych panstw
cztonkowskich. Dziatania bedg promowa¢ wspétprace
inspektoréw i egzekwowac harmonizacje inspekcji na
poziomie UE.

WP7. Ma na celu ustanowienie wspdlnych procedur
prowadzenia kampanii nadzoru rynku, zachecajac do
wspotpracy miedzy wiasciwymi organami.

WP8. Stworzy narzedzia szkoleniowe w celu
jednolitego rozwoju umiejetnosci i zwiekszenia
wiedzy technicznej na temat przepiséw, dotyczacych
wyrobow medycznych, w tym wyrobdw stosowanych
w diagnostyce in vitro.

Réwnolegle do trwajacego wdrazania rozporzadzen,
prowadzone dziatania potoza podwaliny pod wzmozony
dialog i utatwig przyszta koordynacje i wspétprace
miedzy wiasciwymi organami poprzez przyjecie
dostosowanych i spdjnych metod pracy. Projekt pomoze
w ten sposéb zwiekszy¢ bezpieczenstwo wyrobéw
medycznych, a tym samym skutecznie przyczyni sie

do ochrony zdrowia publicznego, zapewniajac, ze
wyroby medyczne dostepne na rynku sg bezpieczne,
dziatajg zgodnie z przeznaczeniem i pozostaja zgodne

z obowigzujacymi przepisami.

Projekt - ACTION PLAN KOREA 1 JAPONIA

W 2024 roku przedstawiciele Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych brali czynny udziat

w konsultacjach miedzyresortowych, gdzie ustalany
byt Plan dziatania na rzecz wdrozenia partnerstwa
strategicznego miedzy Rzadem RP a Rzadem Republiki
Korei na lata 2025-2028 oraz Plan dziatania na rzecz
wdrozenia partnerstwa strategicznego miedzy
Rzadem RP a Rzadem Japonii na lata 2025-2029.

Dodatkowo przedstawiciele Urzedu wzieli udziat

w Szbstych Konsultacjach Ekonomicznych pomiedzy
Polska oraz Republika Korei, ktére odbyty sie w siedzibie
Ministerstwa Rozwoju i Technologii (MRIT) we wrze$niu
2024 roku.
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Projekt EMA/GRANT/2024/02/IA - Medicines
regulatory systems strengthening in Sub-Saharan
Africa.

Projekt jest organizowany przez Europejska Agencje
Lekéw (EMA) a jego celem jest wspieranie rozwoju
systemow regulacyjnych na kontynencie afrykanskim
i operacjonalizacja Afrykanskiej Agencji Lekéw (AMA).
Rola Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

w tym projekcie jest przeprowadzenie szeregu szkolen
dla przedstawicieli agencji lekdéw z Botswany z zakresu
rejestracji badan klinicznych, jak i wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Realizacja
projektu jest przewidziana na rok 2025 i 2026.

W sierpniu 2024 roku Prezes Urzedu — Grzegorz

Cessak miat przyjemnos¢ goscic¢ JE prof. Anastase
Shyaka Ambasadora Republiki Rwandy. Rozmowa
dotyczyta potencjatu przysztej wspétpracy Polska —
Rwanda w obszarze produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych. Jednak gtéwnym tematem rozmowy

byto funkcjonowanie Afrykanskiej Agencji Lekéw AMA,
ktérej siedziba od 2022 roku jest zlokalizowana w Kigali,
w Rwandzie.

Badanie potencjatu wykorzystania Al w realizacji
zadan Urzedu

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych aktywnie bada
zastosowanie sztucznej inteligencji (Al) w cyklu zycia
produktéw leczniczych. W 2024 roku szczegélng
uwage poswiecono Al w medycynie precyzyjnej,
analizie danych klinicznych, wspomaganiu badan oraz
proceséw rejestracyjnych i wytwarzania lekow.

Al moze wspiera¢ indywidualizacje terapii, analize
ryzyka, zastepowanie testéw na zwierzetach oraz
nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Istotne
jest jednak zapewnienie jakosci danych, zgodnosci

z regulacjami oraz kontrola ryzyka.

Urzad angazuje sie w inicjatywy Europejskiej

Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw i Big Data Steering
Group (BDSG), koncentrujac sie na wytycznych dla
Al, wspotpracy miedzynarodowej i programach
pilotazowych. Wykorzystanie Al ma ogromny
potencjat, ale wymaga ciaggtego monitorowania,
testowania i dostosowywania do zmieniajacych sie
regulacji.

Koordynacja procedury scentralizowanej

W 2024 roku eksperci Urzedu intensywnie
wspotpracowali ze wszystkimi Komitetami Naukowymi
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), dokonujac ocen
produktéw leczniczych zaréwno dla ludzi, jak i dla
zwierzat.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra polska
delegatka do Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), zgtosita zespoty
ekspertéw URPLWMIiPB do 21 nowych procedur
centralnych w roli Wspotsprawozdawcy i 2 w roli
Sprawozdawcy (Wykres 4.3), z czego Komitet CHMP
przyznat Polsce do prowadzenia 19 nowych procedur
rejestracyjnych. Ponadto otrzymano do prowadzenia
26 procedur zmian porejestracyjnych.

Dla 130 produktéw leczniczych eksperci Urzedu
opracowali komentarze naukowe do ocen
opracowanych przez kraje petnigce role

Sprawozdawcy i Wspotsprawozdawcy

w poszczegdlnych procedurach. W 2024 roku eksperci
Urzedu wykonali oceny w 32 procedurach zmian
porejestracyjnych.

Ponadto eksperci Urzedu mieli réwniez swéj udziat
w rozwoju przedrejestracyjnym nowych produktow
leczniczych dla ludzi. W grupie roboczej ds.
doradztwa naukowego SAWP Pani dr hab. n. med.
Ewa Batkowiec-Iskra wraz ze wspdtpracujacymi z nig
specjalistami opracowata 66 porad naukowych, oraz
przygotowata 14 kwalifikacji dotyczacych nadania
statusu PRIME (PRlority Medicines scheme).

Eksperci Urzedu uczestniczyli takze w ocenie

7 procedur rejestracyjnych produktéw leczniczych
weterynaryjnych. W przypadku jednej z tych procedur,
przedstawicielka Polski w Komitecie ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) petnita po

raz pierwszy role Sprawozdawcy podczas rejestracji
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nowego weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz kierowata miedzynarodowym zespotem
eksperckim (MNAT). Polscy specjalisci uczestniczyli
takze w 2 procedurach zmian porejestracyjnych dla
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

W ramach wspétpracy z Komitetem ds. Oceny Ryzyka
w Monitorowaniu Bezpieczenstwa Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC)
eksperci Urzedu dokonali w 2024 roku oceny 2 nowych
produktéw leczniczych zgtoszonych do rejestracji

w procedurze centralnej, a takze przeprowadzili ocene
6 produktéw w ramach procedury rerejestracyjne;j.
Ponadto przeprowadzono 46 ocen okresowych
raportéw o bezpieczenstwie (PSUSA) dla produktéw

zarejestrowanych w procedurze centralnej. Oceniono
rowniez procedury zmian porejestracyjnych oraz
opracowano 22 komentarze do okresowych raportéw
0 bezpieczenstwie.

Polscy specjalisci wykonali réwniez weryfikacje

738 centralnych drukéw informacyjnych dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i 89 produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Delegat Polski do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
roslinnych opracowat w 2024 roku: 7 nowych
monografii, 16 przegladéw monografii, 15 aktualizacji
monografii i 4 recenzje monografii.

Wykres 4.3: CHMP - Sprawozdawcy i Wspoétsprawozdawcy wyznaczeni na etapie przedrejestracyjnym dla

ludzkich produktow leczniczych w 2024 roku
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Marcin Kotakowski
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych

Od kilku lat Polska sukcesywnie wzmacnia swoja
pozycje na arenie europejskiej jako kraj referencyjny
(RMS) odpowiedzialny za prowadzenie i koordynacje
procesu rejestracji w procedurach europejskich.

W 2024 roku prawie 32% wszystkich wnioskéw
ztozonych w procedurze wzajemnego uznania (MRP)
stanowity wnioski, gdzie Polska petnita funkcje
wiodacg i koordynujaca w procedurze, natomiast
whioski z Polskg wskazang jako RMS w procedurze
zdecentralizowanej (DCP) stanowity 17,5% wszystkich
ztozonych wnioskéw w tej procedurze w 2024 roku.
Jest to po raz kolejny najwyzszy wynik uzyskany

od poczatku akcesji Polski do Unii Europejskiej.

URPLWMIiPB we wspotpracy z Centrum e-Zdrowie
prowadzit ciggte prace nad dalszym rozwojem Systemu
Monitorowania Zagrozen (SMZ). Efektem tych prac byto
stworzenie nowej wersji SMZ. W pracach nad nowym
systemem uwzgledniono uwagi i doswiadczenia
pracownikéw Urzedu oraz przedstawicieli zawodéw
medycznych i pacjentéw.

W 2024 roku kontynuowano prace nad rozbudowa
Rejestru Produktéw Leczniczych. W tym zakresie Urzad,
we wspotpracy z Centrum e-Zdrowie, w Il potowie

2024 roku, wprowadzit nowa funkcjonalnosc¢ publicznej

wyszukiwarki Rejestru Produktéw Leczniczych,
dotyczaca produktéw dopuszczonych do obrotu

w drodze europejskiej procedury centralnej przez
Komisje Europejska. Przewiduje ona, ze kazdy
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w tej
procedurze i dostepny w ramach wyszukiwarki
posiada bezposredni link do strony internetowe;j
Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych, gdzie
dostepne sa decyzje, ulotki i charakterystyki danego
produktu. Ponadto w tym samym miejscu dostepny
jest film instruktazowy, przedstawiajacy w jaki
sposob uzytkownik moze dotrze¢ do poszukiwanego
dokumentu.

W minionym roku URPLWMIiPB bardzo aktywnie
uczestniczyt w spotkaniach, grupach i zespotach
dziatajacych przy Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
Przedstawiciele Pionu Produktéw Leczniczych

sg cztonkami grup roboczych przy EMA, ktére
wypracowuja wspolne stanowiska dla wszystkich
agengji regulacyjnych zajmujacych sie produktami
leczniczymi w Unii Europejskie;j.

Ponadto przedstawiciele Pionu Produktéw
Leczniczych wiaczyli sie w dziatania edukacyjne

na Wydziale Farmacji Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego. Dla studentéw V roku prowadzone sa
zajecia, w czasie ktorych omawiane sg zagadnienia
rejestracji lekdw, zmian porejestracyjnych, oceny
dokumentacji produktéw leczniczych, inspekcji badan
klinicznych, udziatu przedstawicieli URPLWMiPB
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w pracach grup roboczych i komitetéw EMA, a takze
zasad wprowadzania do obrotu w ramach importu
réwnolegtego. Omawiane sa takze zagadnienia
dotyczace Farmakopei Polskiej oraz korzystania ze
zrodet informacji o leku.

Dodatkowo Urzad wspierat dziatania krajow
kandydujacych do przystapienia do Unii Europejskiej,
takich jak Motdawia i Ukraina. Na spotkaniach
roboczych dzielilismy sie wiedza i doswiadczeniem,

aby nowe kraje jak najwiecej skorzystaty w czasie
przygotowan do przystapienia do struktur UE.

Podsumowujac dokonania ostatniego roku nalezy
podkresli¢ ogromne zaangazowanie, tak pracownikéw
jak i kadry kierowniczej, wtozone w realizacje zadan

i obowigzkéw Pionu, za co wszystkim bardzo dziekuje.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych

Realizacja zadan w obszarze
produktow leczniczych

W zakresie produktéw leczniczych w 2024 roku przyjeto

tacznie 46 424 wnioskdw, a takze zakoriczono 59 856!
postepowan.

Dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych, zmiany porejestracyjne
i rerejestracja produktow leczniczych

W Polsce decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie

do obrotu produktéw leczniczych wydawane sg przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure
weryfikacji i oceny, gdzie na podstawie otrzymane;j
dokumentacji: weryfikowane jest spetnienie wymagan
formalnych oraz wymagan dotyczacych jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania danego
produktu leczniczego.

Postepowania w sprawie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych prowadzone

sg w drodze procedury narodowej (PN) oraz

w procedurach europejskich: wzajemnego uznania
(MRP) lub zdecentralizowanej (DCP).

Jesli produkt leczniczy nie byt dotychczas dopuszczony
do obrotu w zadnym panstwie cztonkowskim
Europejskiego Obszaru Gospodarczego podmiot
odpowiedzialny moze starac sie o uzyskanie decyzji

' Liczba postepowan uwzglednia liczbe zmian.

0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w procedurze
narodowej lub w procedurze zdecentralizowanej.

W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do
obrotu odbywa sie na podstawie raportu oceniajgcego
przygotowanego przez wiasciwy organ kraju
cztonkowskiego, ktéry dokonuje oceny dokumentacji.
Procedura ta jest procedurg najczesciej wybierang przez
whnioskodawcoéw, gdyz umozliwia dopuszczenie do
obrotu nowego produktu leczniczego rownoczesnie

na terenie kilku panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.

Produkt leczniczy, ktéry zostat juz zarejestrowany

w jednym z panstw cztonkowskich podlega procedurze
wzajemnego uznania, dzieki ktérej moze uzyskac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na zasadzie
uznania raportu oceniajagcego w zakresie pozwolenia
wydanego w innym kraju cztonkowskim.

W 2024 roku zarejestrowano 15 788 wnioskow

w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia, oraz w zakresie
zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych.
Szczegdtowe dane przedstawione zostaty w Tabeli 5.1
oraz na Wykresie 5.1.

W 2024 roku do Urzedu wptyneto 99 wnioskéw
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego/surowca
farmaceutycznego, z czego 1692 w procedurze

2 Liczba uwzglednia 4 wnioski ztozone w Il instancji.
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Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczenia do obrotu,
przedtuzenia, skrocenia okresu waznosci pozwolenia, oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktéow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

Typ procedury Liczba
Typ wniosku przyjetych
PN MRP DCP Whioskéw
w zak're5|e wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu 181 120 243 1044
leczniczego/surowca farmaceutycznego
w zakresie przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do 417 417
obrotu produktu leczniczego
w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 397 397
produktu leczniczego
w zakresie dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) 288 288
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 3318 9247 12565
leczniczego
w zakres!e dokon.ywanle zmian w.ulotce lub oznakowaniu opakowan 964 103 1067
produktéw leczniczych (notyfikacje)
tacznie 15778

Wykres 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w ujeciu procentowym, w zakresie produktéow leczniczych
przyjetych przez URPLWMiPB w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

7% 6%

narodowej, 114 w procedurze wzajemnego uznania
i 711 w procedurze zdecentralizowanej
(Wykres 5.2).

Zaréwno dla pozwolen wydanych w procedurze
narodowej, jak i w procedurach europejskich istnieje
mozliwos¢ sktadania zmian zgrupowanych. Zgodnie

z tg procedura w ramach jednego wniosku mozliwe jest
ztozenie wiecej niz jednej zmiany.

W roku 2024 w ramach 13 920 wnioskéw w zakresie
dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu

® w zakresie dokonywania zmianw pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

® w zakresie dokonywania zmianw ulotce lub oznakowaniu
opakowan produktéw leczniczych (notyfikacje)

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego

w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

® w zakresie skracania okresu waznos$ci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

@ wzakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)

opakowan produktéw leczniczych oraz zmiany
podmiotu odpowiedzialnego ztozono tacznie
30 136 zmian.

Az 80% wszystkich wnioskéw stanowig wnioski

w zakresie zmian porejestracyjnych w pozwoleniu

i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(Wykres 5.1).

Ponadto w zakresie niewygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego tzw.
sunset clause, zZtozono 457 wnioskéw oraz zakonhczono
457 postepowan, w tym 452 postepowan zakorczono
wydaniem decyzji pozytywne;j.
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Wykres 5.2: Liczba ztozonych wnioskéw

o wydawanie pozwolen na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego/surowca
farmaceutycznego?, w podziale na procedury,
w latach 2022 - 2024

169

z

2 167

o 60

c

2

s

e

8 530

2022 2023 2024
rok

®DCP @ MRP PN

W 2024 roku zakonczono tacznie 15 435 postepowan
w sprawach zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
produktéw leczniczych (Tabela 5.2). Najliczniejsza
grupe stanowity postepowania w ramach proceséw
dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

- 79% (Wykres 5.4).

W ramach postepowan w zakresie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub
oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz
dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego
zakonczono facznie 28 945 zmian.

Duza cze$¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw

w zakresie zmiany danych objetych pozwoleniem
oraz zmian w dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, konczy sie wydaniem
zawiadomienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu
zmiany. W 2024 roku zakoriczono w ten sposéb
11 494 postepowania.

Dodatkowo w zakresie dokonywania zmian

w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wydano 2 528 decyzji o zmianie
danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego na podstawie
rozporzadzenia 1234/2008 - decyzja wydawana jest
do okreslonych postepowan w sprawie zakonczonych
zmian.

W 2024 roku wydano 611 decyzji o wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego oraz 26 pozwolen na dopuszczenie
do obrotu surowcéw farmaceutycznych.

Sposréd produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu w roku 2024 roku przewazajaca czesc
(ponad 67%) stanowity produkty o kategorii
dostepnosci Rp, tj. produkty wydawane z przepisu
lekarza. Produkty wydawane z przepisu lekarza
do zastrzezonego stosowania, tj. o kategorii
dostepnosci Rpz stanowity blisko 19% wydanych

Tabela 5.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01. -

31.12.2024 .

Rodzaj postepowania

Liczba zakonczonych

postepowan

w ramach procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca 875
farmaceutycznego
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 677
leczniczego
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 393
leczniczego
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania 12192
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowarn produktéw leczniczych 1062
w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego 236

tacznie 15435

3 Uwzgledniono wnioski ztozone w drugiej instancji
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Wykres 5.3: Liczba zakonczonych postepowan, w ujecie procentowym, w zakresie produktéw leczniczych

w okresie 01.01.-31.12.2024 r.

7% 1% 6%

v 4%

w ramach procesu dokonywania zmianw ulotce lub oznakowaniu opakowan
produktéw leczniczych

w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego

w ramach procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego/surowca farmaceutycznego

w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
doobrotu produktu leczniczego

w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

w ramach procesu dokonywania zmianw pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Wykres 5.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie produktow leczniczych w okresie

01.01.-31.12.2024 .

decyzje o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie . 373
doobrotu produktu leczniczego

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia . 566
nadopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

decyzje o dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialnego . 210

decyzje o przyjeciu zmianw pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ' 209
produktu leczniczego (rozporzadzenie MZ)

przyjecie notyfikacji dot. dokonania zmianw ulotce . 1043
lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych**

zawiadomienia o przyjeciu/ czesciowym przyjeciu zmian
w pozwoleniui dokumentacji bedacej podstawa wydania — 11494

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ' 637
produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego

**zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji — 987 oraz przyjecie notyfikacji bez wydania zawiadomienia (w tym CMS) - 56

Wykres 5.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/
surowca farmaceutycznego, w podziale na
procedury w latach 2022-2024

133
100
= 112
9 71
ae)
3 511 481
B 412
2022 2023 2024
rok

@®DCP ®MRP PN
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Wykres 5.6: Liczba dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych, w ujecie procentowym, w podziale
na kategorie dostepnosci w okresie 01.01.-31.12.2024 r.

0,2%

18,8%
® Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza

2.9% OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza

Lz - produkty stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknietym

11,0% ® Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

® Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace $rodki
odurzajace lub psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach

Wykres 5.7: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
z podziatem na kody ATC* w okresie 01.01.-31.12.2024 r.

N - osrodkowy uktad nerwowy @ 19,1%
B — krew i uktad krwiotwoérczy “ 17,8%
L - leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace qn 17,7%
C - ukfad sercowo-naczyniowy v
R - uktad oddechowy “
A - przewod pokarmowy i metabolizm J
J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) %
H - leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondéw ptciowych) .
M - uktad migsniowo-szkieletowy %
G - uklad moczowo-ptciowyi hormony ptciowe "
D - dermatologia
S - narzady wzroku i stuchu <@
V - rézne (varia) ﬁ
inne (roslinne bez ATC) ﬁ
P - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze, repelenty @
pozwolen, natomiast produkty lecznicze o kategorii w leczeniu osrodkowego uktadu nerwowego (19,1%),
dostepnosci OTC, tj. wydawane bez przepisu lekarza chorobach krwi i uktadu krwiotwoérczego (17,8%),
- 11% (Wykres 5.6). a takze dla grupy lekéw przeciwnowotworowych
i immunomodulujacych (17,7%) (Wykres 5.7).
Wsréd pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych w 2024 roku, najwiecej pozwolen zostato ’ - : ,
3 . Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna, ATC - system
Wyda nych dla prod uktéw |ECZI’1IC2yCh stosowa nych porzadkujacy leki oraz inne srodki i produkty wykorzystywane w medycynie.
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Udzielanie porad naukowych

Prezes Urzedu udziela porad naukowych w zakresie

prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania

jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi dotyczacych aspektow

jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad
bezpieczerstwem stosowania produktu leczniczego
lub zagadnier metodologicznych w zakresie
prowadzonych lub planowanych badan.

Ponadto w 2024 roku URPLWMIiPB byt wtaczony

w faze 2b projektu pilotazowego jednoczesnego
krajowego doradztwa naukowego (Simultaneous
National Scientific Advice, SNSA). Procedura SNSA
jest przeznaczona dla wnioskodawcéw, ktérzy chca
otrzymac porade naukowa w wiecej niz jednym
panstwie jednoczesnie.

Prowadzenie Rejestru Produktow
Leczniczych oraz publikacja Urzedowego
Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2024 r. poz. 686) Rejestr Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jest prowadzony przez
Prezesa URPLWMIPB. Do Rejestru wpisane s3 produkty
lecznicze posiadajace pozwolenie wydane przez
Prezesa Urzedu w procedurach: narodowej (PN),
wzajemnego uznania (MRP) oraz zdecentralizowane;j
(DCP). Rejestr uwzglednia takze produkty lecznicze
posiadajace pozwolenie wydane przez Komisje
Europejska w procedurze scentralizowanej (CEN)

oraz produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na
import réwnolegty (IR). Informacje dotyczace nowo
dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
publikowane sg na stronie Biuletynu Informacji
Publicznej (BIP) w formie miesiecznych biuletyndéw.

Rejestr jest zrédtem informacji na temat dopuszczonych

do obrotu produktéw leczniczych dla lekarzy,
farmaceutdéw, organdw centralnych wiasciwych

w sprawach nadzoru rynku farmaceutycznego

oraz pacjentéw. Informacje z Rejestru, w zakresie
danych o jawnym charakterze, s dostepne w formie
elektronicznej na stronie internetowej: https://rejestry.
ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

Rejestr Produktéw Leczniczych stanowi podstawe

do opracowania Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ukazujacego sie w formie
obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2024 roku ukazato sie
obwieszczenie z dnia 20 grudnia 2024 r. zawierajace
dane wg. stanu na 1 stycznia 2024 r. W czesci
dotyczacej produktédw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi dokument zawiera: wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktérych taczna liczba wynosi
10 490 produktéw, wykaz produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie pozwolen
wydanych przez Komisje Europejska w liczbie

3160 pozwolen oraz wykaz produktéw leczniczych,
ktdre uzyskaty pozwolenia na import réwnolegty

w liczbie 3 019.

Informacje dotyczace wykazu produktow leczniczych
weterynaryjnych zamieszczono w dalszej czesci
Raportu.

Wydawanie pozwolen na import
réwnolegty produktéw leczniczych

Import réwnolegly produktéw leczniczych polega

na przywozie do Polski produktow leczniczych,

ktére posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz,
ktore uzyskaty pozwolenie na import réwnolegty.
Przepisy dotyczace importu rownolegtego produktéw
leczniczych zostaty zawarte w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686).
W Polsce pozwolenie na import rownolegty wydawane
jest przez Prezesa Urzedu.

W 2024 roku do Urzedu wptynety 1 573 wnioski
w zakresie importu réwnolegtego produktow
leczniczych, w tym 496 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na import rownolegty.

W ramach ztozonych wnioskéw, zakoriczono tacznie
1 574 postepowania, w tym wydano 449 decyzji

o pozwoleniu na import réwnolegty produktu
leczniczego, tj. 43% wzrost w stosunku do roku 2023.
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Tabela 5.3: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01.
-31.12.2024 .

Liczba zakonczonych
Nazwa procesu

postepowan
w ramach procesu wydawania pozwolenia na import réwnolegty 469
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 259
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 2
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 452
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty 392
tacznie 1574

Wykres 5.8: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu rownolegtego, w ujeciu procentowym,

w okresie 01.01. - 31.12.2024 .
0,1%

® wramach procesu wydawania pozwolenia
na import réwnolegty

24,9% ® wramach procesu przedtuzania okresu waznosci

pozwolenia na import réwnolegty

w ramach procesu dokonywania zmianw ulotce
lub oznakowaniu opakowania

w ramach procesu dokonywania zmian
w pozwoleniuna import réwnolegty
28,7%
® wramach procesu skracania okresu waznosci
pozwolenia na import rownolegty

Wykres 5.9: Liczba pozytywnych decyzji/pism wydanych przez URPLWMiPB w zakresie importu
réwnolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

decyzje o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty 449
pisma o akceptacji zmianw ulotce lub oznakowaniu opakowania 452
decyzje o dokonaniu zmianw pozwoleniu na import réwnolegty 369

zakonczonych decyzjg pozytywna
decyzje o przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia na import réwnolegty 254

decyzje o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty § 2

Wykres 5.10: Liczba wydanych pozwolen na import rownoleglty wedlug kategorii dostepnosci, w ujeciu

procentowym, w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

39 1%
16%

® wydawane z przepisu lekarza (Rp)
® stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym (Lz)
® wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz)

wydawane bezprzepisu lekarza (OTC)
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Wykres 5.11: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly z podziatem na kraj eksportu w okresie

01.01.-31.12.2024 r.

Norwegia |1 ——*°

i 2
Irlandia 11 ———* Niemcy 23 &———38 totwa
24 Litwa
Holandia (18 *
Belgia 20 °
° 32 Republika Czeska
—————— 6 St j
Portugalia 28 owacda
Austria 24 o
L 13 Wegry
q
b 42 Rumunia
. .
Francja 27 40 Butgaria
Wtochy (17
Hiszpania 33

Szczegotowe dane odnosnie zakoriczonych
postepowan przedstawiono w Tabeli 5.3 oraz
na Wykresie 5.8.

Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwolen
na import réwnolegty stanowity produkty lecznicze

&——45 Grecja
5 Chorwacja

wydawane na recepte (Rp) — 80% pozwolen. Produkty
wydawane bez recepty (OTC) stanowity 16% wszystkich
wydanych pozwolen (Wykres 5.10).

W 2024 roku najwieksza liczbe pozwolen na import
réwnolegty stanowity produkty lecznicze pochodzace
z Gregji, Rumunii i Butgarii (Wykres 5.11).

Biorac pod uwage klasyfikacje produktow leczniczych
pod wzgledem kodu ATC, w 2024 roku przewazajaca
liczbe pozwolen na import réwnolegty stanowity
produkty lecznicze stosowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego — 20% (Wykres 5.12).
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Wykres 5.12: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly, z podzialem na kody ATC w okresie

01.01.-31.12.2024 r.

C - ukfad sercowo-naczyniowy v
P - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty @

N - osrodkowy ukfad nerwowy
G - uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe
A - przewo6d pokarmowy i metabolizm "

D - dermatologia

B - krew i ukfad krwiotwérczy “

M - uktad miesniowo-szkieletowy

R - uktad oddechowy

S - narzady wzroku i stuchu

H - leki hormonalne dziatajgce ogdinie (bez hormonoéw ptciowych)

J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) %g
@®

| - leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace
V -rbzne ﬁ

braknadanego kodu ATC eeee

Wydawanie zgod Prezesa URPLWMiPB
na przywoz z zagranicy lekéw na wiasne
potrzeby lecznicze oraz zgdd z art. 4bs

i 4c PF

W 2024 roku do Urzedu wptynety 683 wnioski

o wydanie zgody Prezesa Urzedu na przywoz

z zagranicy lekéw na wtasne potrzeby lecznicze oraz
zgdd z art. 4b i 4c PF. Prezes Urzedu wydat 454 zgody
na przywoz lekdw z zagranicy na whasne potrzeby
lecznicze, 56 zgdd z art. 4b oraz 171 zgdd z art. 4c PF.

Zbieranie powiadomien o tymczasowym
badz stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym

Przynajmniej na dwa miesigce przed dniem
zaprzestania wprowadzenia produktu leczniczego
do obrotu, o ile nie jest to zwigzane z wystapieniem

5 art. 4b ustawy Prawo farmaceutyczne:, Prezes URPLWMiPB moze wyda¢
zgode na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla okreslonej
ilosci opakowan lekéw sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 .

w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21)

20,0%

16,7%

@ 14,7%

12,5%

wyjatkowych okolicznosci, podmioty odpowiedzialne
sktadaja powiadomienia o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu danym produktem leczniczym.
W roku 2024 do Urzedu wptyneto 4 848 tego typu
zgtoszen, ktére nastepnie m.in. przekazano do
Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz Naczelnej I1zby Aptekarskiej.

Prowadzenie postepowan w sprawach
dotyczacych wydania pozwolenia na
prowadzenie badan klinicznych produktu
leczniczego

Zgodnie z art. 9 ust 2 Ustawy z dnia z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Prezes Urzedu jest Organem
wiasciwym m.in. do prowadzenia postepowan

w zakresie wydania pozwolenia na badanie kliniczne
oraz wydania pozwolenia na istotng zmiane badania
klinicznego.

Rok 2024 byt kulminacyjnym czasem okresu
przejsciowego wyznaczonego przepisami
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Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Zgodnie
z przepisami ww. rozporzadzenia od dnia 31 stycznia
2025 r. badania zatwierdzone na mocy dyrektywy
2001/20/WE w sprawie badan klinicznych, ktére nadal
pozostaja w toku, musza zosta¢ dostosowane do
wymagan rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych
i wprowadzone do CITS.

W roku 2024 do Urzedu wptyneto 1 411¢ wnioskow
o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego oraz zakoriczono 1 5117 postepowania
w tym zakresie.

Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych
ztozono 2 6008 wnioskéw o dokonanie zmiany istotnej
w dokumentacji badania klinicznego w oparciu

o przepisy wynikajace z dyrektywy 2001/20/WE

oraz w oparciu o przepisy rozporzadzenia 536/2014,
natomiast zakoriczono 2 247 postepowan w tym
zakresie.

W zakresie monitorowania bezpieczerstwa produktéw
leczniczych w badaniach klinicznych do Urzedu
wptyneto 2 590 spraw.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami,

tj. Rozporzadzeniem Wykonawczym Komisji (UE)
2022/20 z dnia 7 stycznia 2022 r. ustanawiajace zasady
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do okreslania
zasad i procedur wspétpracy panstw czitonkowskich
przy ocenie bezpieczenstwa badan klinicznych, w ciaggu
roku 2024 Polsce przydzielono 118 nowych substancji
czynnych wymagajacych prowadzenia monitoringu
przez panstwo cztonkowskie przeprowadzajgce ocene
bezpieczenstwa (saMS), co daje na koniec 2024 roku
0g6lna liczbe 166 substancji monitorowanych

przez Polske. Przetozyto sie to miedzy innymi

na przygotowanie 1 548 zbioréw danych do przegladu

o

Liczba 1 411 zawiera 579 wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego
(nowe wnioski), 824 wnioskéw (wnioski Transitional Trials) oraz 8 wnioskow
ztozonych w Il instancji.

Liczba 1 511 zawiera: 1 487 decyzji pozytywnych, w tym: 786 decyzji

0 zgodzie na nowe badanie kliniczne (bez Transitional Trials), 686 decyzji
pozytywnych dla badan Transitional Trials, 13 decyzji warunkowych oraz

2 decyzje o zgodzie domniemanej.

Liczba 2 600 obejmuje wnioski ztozone w oparciu o przepisy wynikajace

z dyrektywy 2001/20/WE oraz wnioski ztozone w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 536/2014, a takze 1 wniosek ztozony w Il instancji.

~

®

podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan
niepozadanych (SUSARscreening) wraz z wynikajacymi
ztego ocenami.

Ponadto w 2024 roku otrzymano 1 363 Rocznych
Raportéw Bezpieczenstwa oraz 1 057 Raportow
koncowych z badan klinicznych.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych oraz
monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania

Dziatania niepozadane produktu leczniczego to zaréwno
niekorzystny i niezamierzony skutek stosowania

leku w sposdb opisany w drukach informacyjnych,

jak réwniez skutek niewtasciwego stosowania,
stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania
niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym

z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu
medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane produktéw leczniczych

moga zgfaszac zaréwno fachowi pracownicy

systemu ochrony zdrowia, firmy farmaceutyczne,

jak réwniez sami pacjenci oraz ich opiekunowie.
URPLWMIiPB umozliwia zgtaszanie przypadkow
dziatan niepozadanych za pomoca tradycyjnej poczty,
faxem, emailem lub telefonicznie. Ponadto Urzad
zapewnia mozliwo$¢ zgtaszania niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych za posrednictwem formularzy
elektronicznych, zamieszczonych w Systemie
Monitorowania Zagrozen (SMZ), pod adresem:
https://smz2.ezdrowie.gov.pl/.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych za posrednictwem
formularzy elektronicznych SMZ oraz opracowywanie
przez Urzad gromadzonych w SMZ zgtoszenh

dziatan niepozadanych produktéw leczniczych jest
wynikiem wspétpracy Urzedu z Centrum eZdrowia
(CeZ) w ramach dziatalnosci ukierunkowanej na

dobro pacjenta, w tym podnoszenia bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych, poprzez wdrazanie
rozwigzan prowadzacych do wiekszej dostepnosci

i elektronizacji.

Urzad aktywnie dziata na rzecz promocji zgtaszania
dziatan niepozadanych. Prowadzonych jest szereg
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Tabela 5.4: Zestawienie zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéow leczniczych
z terenu Polski w podziale na przypadki ciezkie oraz nieciezkie w okresie 01.01. - 31.12.2024 .

Liczba Liczba
. . zgtoszonych zgtoszonych taczna
Rodzaj zgtoszenia ) ) X
przypadkéw przypadkow liczba
ciezkich nieciezkich
monltorc?wlanle s.pohtanlczne —.zg’foszenla nadestane od fachowych 1937 4417 6344
pracownikéw opieki medycznej
monitorowanie spontaniczne - zgtoszenia od pacjentéw/opiekunéw 1008 1588 2596
zgio.szenlaf mepozqslanyc'h odc'zynow poszczepiennych (zgtoszone przez 446 2600 3046
stacje sanitarno-epidemiologiczne)
tacznie 11986

Wykres 5.13: Liczba zgtoszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych
z terenu Polski, w ujeciu procentowym,w okresie 01.01.-31.12.2024 r.

akgji informacyjnych w ramach kampanii,Lek
bezpieczny” np. powstajg krdtkie filmy edukacyjne,
propagujace bezpieczng farmakoterapie. Wszystkie
te dziatania maja na celu stworzenie systemu
zapewniajgcego, ze otrzymywane informacje

przyczynia sie do poprawy bezpieczenstwa pacjentow.

Urzad prowadzi strone poswiecong bezpieczenstwu
farmakoterapii:
https://www.gov.pl/web/urpl/monitorowanie-
bezpieczenstwa-lekow?2, gdzie zamieszczone sg
podstawowe informacje i wskazéwki dotyczace
zgfaszania dziatai niepozadanych.

Ponadto na stronie internetowej Urzedu publikowane
sg komunikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania
lekédw, w tym m.in. zalecenia opracowywane przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

W 2024 roku bezposrednio do Urzedu zostato
przekazanych 11 986 zgtoszen niepozadanych dziatari
produktéw leczniczych, w tym 6 344 zgtoszen od
fachowych pracownikéw opieki zdrowia, 2 596 od

® zgtoszenia przekazane przez podmioty odpowiedzialne bezposrednio
do bazy EudraVigilance

® zgloszenia nadestane od fachowych pracownikow opieki medycznej
zgtoszenia nadestane od pacjentéw/opiekunéw

zgtoszenia nadestane od stacji sanitarno-epidemiologicznych

pacjentéw lub ich opiekunéw i 3 046 z Parstwowej
Inspekcji Sanitarnej, dotyczacych niepozadanych
odczynéw poszczepiennych (Tabela 5.4).

Ponadto 9 253 raporty niepozadanych dziatan
produktow leczniczych zostaty zebrane przez
podmioty odpowiedzialne i przekazane
bezposrednio do bazy EudraVigilance, w tym

4 001 zgtoszen ciezkich.

Procentowa liczbe wszystkich zgtoszen pojedynczych
przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw
leczniczych z terenu Polski w roku 2024 przedstawia
Wykres 5.13.
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Do bazy EudraVigilance zostato wystanych 16 157
ocenionych zgtoszen dziatan niepozadanych.

W zakresie procesu analiza potencjalnych
sygnatéw wptyneto do Urzedu 230 raportow

eRMR przygotowanych przez EMA dotyczacych
analizowanych przez Urzad substancji przyznanych
Polsce w ramach podziatu pracy (dwukrotny wzrost
w stosunku do roku 2023). Raporty te zawieraty

3 203 dziatan niepozadanych wymagajacych

oceny przez Urzad. Wszystkie potencjalne sygnaty

zawarte w raportach EMA zostaty przeanalizowane.
Analizowane przez Urzad dane nie potwierdzity
zadnego nowego sygnatu.

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, m.in.
zweryfikowano i oceniano 30 komunikatéw
dotyczacych bezpieczenstwa oraz oceniono

207 materiatéw edukacyjnych przygotowywanych
przez podmioty odpowiedzialne.
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Agata Andrzejewska
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

Rok 2024 byt kolejnym okresem wdrazania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4z 07.01.2019,
str. 43, z pézn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2019/6". Praca Pionu koncentrowata sie gtéwnie na
usprawnianiu obowigzujacych procedur i tworzeniu
nowych, by sprosta¢ wymaganiom stawianym przez
rozporzadzenie 2019/6.

W ramach wspoétpracy z Centrum e-Zdrowie (CeZ)
szczegolny nacisk potozono na rozwdj i utrzymanie
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (RPL)
w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych,
w celu utrzymania spdjnosci RPL z unijng baza danych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
(UPD).

W 2024 roku intensywnie kontynuowalismy we
wspotpracy z grupg koordynacyjna ds. procedur
wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych (CMDv), prace
zwigzane z procedurg harmonizacji charakterystyk
referencyjnych weterynaryjnych produktow

leczniczych. To przedsiewziecie merytoryczne pocigga
za soba kolejny etap harmonizacji charakterystyk

— harmonizacje odtwérczych i hybrydowych
weterynaryjnych produktow leczniczych,
przeprowadzany w ramach zmian porejestracyjnych
wymagajacych oceny. W 2024 roku weszlismy w etap
realizacji tego przedsiewziecia.

Kontynuowalismy takze prace zwigzane

z dostosowaniem informacji o produkcie do wymogoéw
zawartych w art. 10-16 rozporzadzenia 2019/6.

W Polsce dostosowania w ramach jednorazowej
zmiany porejestracyjnej wymagajacej oceny dotycza
ok. 2 200 pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Caty proces
dotyczacy wszystkich pozwolen na dopuszczenie

do obrotu powinien zakonczy¢ sie do dnia 29 stycznia
2027 roku. Z kazdym kolejnym rokiem prace w ramach
tej procedury nabierajg tempa i sktada sie coraz wiecej
whnioskow.

W ramach dziatat edukacyjnych przedstawiciele
pionu uczestniczyli jako prelegenci w licznych
konferencjach naukowych dotyczacych zagadnien
zwigzanych z rejestracja i stosowaniem produktow
leczniczych u zwierzat. Dodatkowo w 2024 roku
bralismy aktywny udziat w kampanii edukacyjnej
.Bezpieczne leki - bezpieczne zwierzeta - bezpieczni
ludzie”, zeby zwréci¢ uwage na zagadnienia dotyczace
zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Druga pofowa 2024 roku stata pod znakiem
przygotowan, do polskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej. W maju 2025 roku Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych bedzie gospodarzem
spotkania , The Committee for Veterinary Medicinal
Products and the Coordination group for mutual
recognition and decentralised procedures for veterinary

medicinal products” Organizacja ww. posiedzenia
bedzie duzym wyzwaniem dla Pionu.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych

Realizacja zadan w obszarze produktow
leczniczych weterynaryjnych

W zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych
w 2024 roku przyjeto facznie 4 712 wnioskow, a takze
zakonczono 3 420 postepowan (liczba postepowan
uwzgledniajaca liczbe zmian).

Dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych, zmiany
porejestracyjne i rerejestracja produktow
leczniczych weterynaryjnych

Obowiazujace przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE kfada duzy nacisk na
zapewnienie wysokiej ochrony i bezpieczenstwa
zdrowia publicznego poprzez wdrozenie szeregu
rozwigzan zgodnych z podejsciem ,,Jedno zdrowie’,

a przede wszystkim: nadzér nad ograniczeniem
niekontrolowanego stosowania antybiotykéw u zwierzat,
stworzenie wykazu antybiotykéw zarezerwowanych

do stosowania wytacznie u ludzi, a w konsekwencji
ograniczanie narastania lekoopornosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza sie do
obrotu po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w przebiegu
procedury krajowej (PN), zdecentralizowanej (DCP),
wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydanych w procedurze krajowej (MRP)
oraz w procedurze kolejnego uznania pozwolen

na dopuszczenie do obrotu przez dodatkowe
zainteresowane panstwa cztonkowskie (SRP) lub

w procedurze scentralizowane;j.

W 2024 roku zarejestrowano facznie 2 353 wnioskéw
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego, zmian wymagajacych
oceny i rerejestracji oraz zgtoszen dotyczacych zmian
niewymagajacych oceny.

Podobnie jak w poprzednich latach, najliczniejsza
kategorie wnioskow — 91,9%, stanowity wnioski

w zakresie dokonania zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub
zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego (Wykres 6.1).

Zarébwno w procedurze krajowej jak i w procedurach
europejskich istnieje mozliwos¢ grupowania zmian
porejestracyjnych. W zwigzku z tg procedurg mozliwe
jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany porejestracyjnej
w ramach jednego wniosku.

W roku 2024 w ramach 2 163 wnioskéw o dokonanie
zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz zgtoszen
dotyczacych zmian niewymagajacych oceny ztozono
3221 zmian porejestracyjnych.

Whnioski w zakresie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego stanowity 3,5% wszystkich wnioskéw
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych.

W 2024 roku do Urzedu wptyneto 78 wnioskow

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego. Najwiecej
whnioskéw w tym zakresie sktadanych jest w procedurze
zdecentralizowanej (DCP) (Wykres 6.2), umozliwiajacej
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Wykres 6.1: Procentowe ujecie liczby ztozonych wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych przyjetych przez URPLWMiPB w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

1,6% 2,2%

0,8% ~35%

® w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

@ w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

@ w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

Tabela 6.1: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie dopuszczania do obrotu, przedtuzenia, skrécenia
okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych weterynaryjnych produktéw

leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

Typ wniosku

Liczba wnioskow

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 83

w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia

. . . 2163
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw leczniczych 18
weterynaryjnych
w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 37
weterynaryjnego (PN, MRP, DCP)
w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 5
weterynaryjnego

tacznie 2353

otrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w kilku krajach UE jednoczesnie.

W 2024 roku zakoriczono tacznie 2 689" postepowan
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz w zakresie zmian
porejestracyjnych i rerejestracji, z czego az 89%
stanowity postepowania w zakresie dokonywania
zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.
Szczegdbtowe dane dotyczace zakoriczonych
postepowan zostaty przedstawione w Tabeli 6.2
oraz na Wykresie 6.3.

! Liczba postepowan nieuwzgledniajaca liczby zmian. Liczba postepowan
wraz z liczbg zmian wynosi 2 918.

Wykres 6.2: Liczba ztozonych wnioskow

o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
weterynaryjnych, w podziale na procedury,

w latach 2022 - 2024

liczba wnioskow

2022 2023 2024
rok

@®DCP @ MRP PN SRP
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Tabela 6.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie dopuszczania do obrotu, przedtuzenia,

skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych

weterynaryjnych w okresie 01.01.- 31.12.2024 .

Rodzaj postepowania

Liczba zakonczonych

postepowan

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 104
weterynaryjnego
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania 53972
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw 2
leczniczych weterynaryjnych
w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 117
leczniczego weterynaryjnego
w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 49
leczniczego weterynaryjnego

tacznie 2689

Wykres 6.3: Ujecie procentowe liczby zakoriczonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych w okresie 01.01.- 31.12.2024 r.

4,4Y% 1.8%
40

08%- I 3,9% ® w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji

bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

® w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

® w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

89,1%

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

Wiekszos¢ postepowan w zakresie zmiany danych
objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na

wymagajacych oceny (VRA) rozpatrywanych na
podstawie rozporzadzenia 2019/6.

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego rozpatrywanych przez URPLWMiPB
dotyczyta zmian niewymagajacych oceny (VNRA)

i zakonczyta sie zaakceptowaniem 1 427 zmian VNRA.

Ponadto wydano 635 decyzji o zmianie danych
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego lub zmianie
w dokumentacji w celu zakoriczenia procedur zmian

2 Liczba zakonczonych postepowan nieuwzgledniajaca liczby zmian. Liczba
zmian 2 626.

Dodatkowo wydano 126 decyzji o zmianie danych
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego w przebiegu
postepowan o zmiane niewymagajacq oceny (VNRA)
rozpatrywanych na podstawie rozporzadzenia 2019/6
i postepowan o dokonanie zmian w pozwoleniu

i dokumentacji rozpatrywanych na podstawie
rozporzadzenia 1234/2008.
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Wykres 6.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie dopuszczania do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych

weterynaryjnych w okresie 01.01.- 31.12.2024 r.

zawiadomienie o przyjeciu/ cze$ciowym przyjeciu zmiany § 3

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 6
doobrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decyzje o dokonaniu zmian podmiotu odpowiedzialnego w zakresie 12
produktéw leczniczych weterynaryjnych

decyzje o skréceniu okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do 49
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 79
leczniczego weterynaryjnego

decyzje pozytywne dlazmianVRA (wymagajacych oceny) 635

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku postepowan
toczacych sie zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6
decyzja wydawana jest w celu zakonczenia wszystkich
postepowan dotyczacych zmian wymagajacych oceny
(VRA) oraz dla wybranych zmian niewymagajacych
oceny (VNRA), dla ktérych wynik zarejestrowany zostat
w unijnej bazie danych dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych (UPD), i ktore skutkuja
koniecznoscia zmiany decyzji o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego. W przypadku postepowan zmianowych
zakonczonych zgodnie z rozporzadzeniem 1234/2008
decyzja wydawana jest do postepowan zakonczonych
zawiadomieniem.

Zgodnie z artykutem 152 ust.1. Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw oraz rejestracje
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydane zgodnie z dyrektywa 2001/82/
WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 przed
dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i w zwigzku z tym
podlegajg one odpowiednim przepisom niniejszego
rozporzadzenia.

Wykres 6.5: Liczba wydanych decyzji o wydawanie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego, w podziale na
procedury, w latach 2022 - 2024

5
10 3
58

61
I

2022 2023 2024
rok

@DCP ®MRP PN © SRP

W 2024 roku wydano 793 pozytywnych decyzji
o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym
najwiecej w procedurze zdecentralizowanej (DCP).

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
ocenie podlega bezpieczenstwo, skutecznosc i jakos¢
danego produktu. Ocena odbywa sie na podstawie
ztozonej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji.

3 Zgodnie zartykutem 152 ust.1. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnych produktéw oraz rejestracje homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wydane zgodnie z dyrektywa
2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 przed dniem 28 stycznia
2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i w zwigzku
z tym podlegaja one odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.
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Wykres 6.6: Procentowe ujecie liczby decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych weterynaryjnych z podziatem na kody ACTvet w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

QN - osrodkowy uktad nerwowy

QP - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty

QH - leki hormonalne dziatajace ogdlnie, bez hormondw ptciowych i insuliny

QJ - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

QM - ukfad miesniowo-szkieletowy

QS - narzady wzroku i stuchu

QC - uktad sercowo-naczyniowy

QG - uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe

Inne (Ql Immunologia)

QA - przewdd pokarmowy i metabolizm

Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat produkujacych zywnos¢
(gospodarskich) jest przedstawienie dokumentacji
potwierdzajacej bezpieczenstwo produktow
pochodzacych od leczonych zwierzat dla konsumentéw
zywnosci pochodzenia zwierzecego (migso, mleko,
jaja, miéd), czyli dokumentacji dotyczacej dtugosci
okresu karencji. Produkty te wydawane sg na recepte
weterynaryjna. Weterynaryjne produkty lecznicze
klasyfikowane jako produkty wydawane na recepte
weterynaryjng stanowity 100% wydanych pozwoler

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Wsréd wydanych w 2024 roku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
weterynaryjnych przewazaty pozwolenia dla lekéw
stosowanych w chorobach osrodkowego uktadu
nerwowego — 23% oraz pozwolenia dla lekéw
przeciwpasozytniczych, owadobdjczych i repelentéw —
22% (Wykres 6.6).

23%

22%

w2 S Q0 B E S

Harmonizacja charakterystyk
referencyjnych produktow leczniczych
weterynaryjnych

W 2024 r. URPLWMIiPB we wspotpracy z grupg
koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznawania

i zdecentralizowanej dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych (CMDv) realizowat zadania zwigzane

z procedura harmonizacji charakterystyk referencyjnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych. W 2024

roku do Urzedu wptyneto 5 wnioskéw w zakresie
harmonizacji charakterystyk referencyjnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz wydano
3 decyzje w tym zakresie.

Prowadzenie Rejestru Produktow
Leczniczych, udzielanie informag;ji

i publikowanie biuletynéw oraz wykazow
dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

URPLWMIiPB prowadzi Rejestr Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej obejmujacy poza
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wspomnianymi juz produktami leczniczymi ludzkimi
réwniez produkty lecznicze weterynaryjne.

Rejestr produktéw leczniczych weterynaryjnych jest
baza danych o dopuszczonych do obrotu produktach
leczniczych weterynaryjnych. Do rejestru wpisywane
sg informacje o produkcie leczniczym weterynaryjnym
zgodnie z decyzjg o dopuszczeniu do obrotu wraz

ze wszystkimi zmianami zaakceptowanymi po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.
Elementem Rejestru jest rowniez Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktéra stanowi
szczegotowy opis whasciwosci produktu.

Rejestr jest prowadzony w postaci ksiag rejestrowych
oraz w formie systemu informatycznego i jest baza
ogdlnie dostepna. Rejestr jest udostepniony w formie
elektronicznej na stronie internetowej:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.
Informacje dotyczace nowych wydanych pozwoler

na dopuszczenie do obrotu publikowane sg na stronie
internetowej Urzedu.

Na podstawie informacji gromadzonych w Rejestrze
publikowane sa, na stronie internetowej Urzedu,
miesieczne biuletyny zawierajace wykaz produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w danym
okresie.

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany

jest Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ukazujacy sie
w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2024 roku ukazato sie
obwieszczenie z dnia 20 grudnia 2024 r. zawierajace
dane wg stanu na 1 stycznia 2024 r. W czesci
dotyczacej produktéw leczniczych weterynaryjnych
dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach
procedury narodowej oraz procedur europejskich,
ktérych faczna liczba wynosi 1 814 produktdw,

wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu na podstawie pozwolen
wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska, w liczbie 488 pozwolen, oraz wykaz

produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére
uzyskaty pozwolenia na import rownolegty, w liczbie
3 produktéw.

Wydawanie pozwolen na handel
réwnolegly weterynaryjnym produktem
leczniczym

Procedura handlu réwnolegtego jest dedykowana
hurtownikom, ktérzy po uzyskaniu pozwolenia na
handel réwnolegty weterynaryjnym produktem
leczniczym, uzyskaja produkt z jednego panstwa
cztonkowskiego (panstwo cztonkowskie pochodzenia)
i beda chcieli prowadzi¢ jego dystrybucje w innym
panstwie cztonkowskim (panstwo cztonkowskie
przeznaczenia), pod warunkiem zapewnienia
wspdlnego pochodzenia produktu bedacego
przedmiotem handlu réwnolegtego z weterynaryjnym
produktem leczniczym juz dopuszczonym do obrotu
w panstwie cztonkowskim przeznaczenia.

W 2024 roku do Urzedu nie wptynety wnioski w zakresie
handlu réwnolegtego.

Prowadzenie postepowan w sprawach
dotyczacych wydawania pozwolen na
prowadzenie badan klinicznych
weterynaryjnych oraz prowadzenie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK) w zakresie produktow leczniczych
weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne maja na celu
dostarczenie wiarygodnych danych na temat
bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Zgodnie z art. 37 ah pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne badanie kliniczne weterynaryjne
mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po uzyskaniu
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego lub
niedopuszczonego do obrotu, o substancji czynnej
znanej, nowej lub nie stosowanej dotychczas

w weterynarii.
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Sposob prowadzenia badan klinicznych musi by¢
zgodny ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej). Badania kliniczne
prowadzi sie z udziatem docelowych gatunkéw
zwierzat.

W 2024 roku do Urzedu wptynety 3 nowe wnioski
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych w zakresie badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych dokonano 1 wpisu.

Wydawanie zgod Prezesa URPLWMiPB
na przywoz z zagranicy produktow
leczniczych weterynaryjnych na wtasne
potrzeby lecznicze

W 2024 roku do Urzedu wptynety 24 wnioski o wydanie
pozwolenia Prezesa Urzedu na przywdz z zagranicy
weterynaryjnych produktéw leczniczych na wiasne
potrzeby lecznicze, z czego Prezes wydat 23 decyzje
pozytywne w tym zakresie.

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania

Zgodnie z art. 73 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE za
zdarzenia niepozgdane uznawane sa:

— wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje
u zwierzecia na weterynaryjny produkt leczniczy;

— wszelkie podejrzenia braku skutecznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego
po zastosowaniu zgodnie lub niezgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego;

— wszelkie incydenty Srodowiskowe zaobserwowane
po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzeciu;

— wszelkie reakcje zaobserwowane u ludzi
po kontakcie z weterynaryjnym produktem
leczniczym;

— wszelkie przypadki wykrycia substancji czynnej lub
pozostatosci znacznika w produkcie pochodzenia
zwierzecego, na poziomie przekraczajacym
maksymalne limity pozostatosci okreslone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009, po uptywie
ustalonego okresu karencji;

— wszelkie podejrzenia przeniesienia czynnika
zakaznego przez weterynaryjny produkt leczniczy;

— wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje
u zwierzecia na produkt leczniczy stosowany
u ludzi.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa
weterynaryjnych produktéw leczniczych Urzad
gromadzi informacje o reakcjach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktéw leczniczych
u zwierzat, jak réwniez przypadki wystapienia
niepokojacych objawoéw u ludzi na skutek kontaktu
z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.
Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktow
leczniczych moga by¢ przesytane przez uzytkownikéw
do Urzedu* lub bezposrednio do podmiotéw
odpowiedzialnych.

Zgtoszenia zdarzen niepozgdanych produktéw
leczniczych sg obecnie przekazywane zaréwno

przez Urzad, jak i przez podmioty odpowiedzialne
bezposrednio do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii,

a nastepnie zgtoszenia te sg poddawane analizie
poszczegdlnych agendji rejestracyjnych w panstwach
cztonkowskich. Dotyczy to zaréwno zgtoszen

o charakterze ciezkim, jak i tych, ktére nie miaty
charakteru ciezkiego. Zgtoszenia wystapienia zdarzenia
niepozadanego weterynaryjnego produktu leczniczego
mozna dokonac poprzez formularz umieszczony na
stronie internetowej Urzedu pod adresem: https://
www.gov.pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-niepozadane
lub poprzez formularz elektroniczny na stronie
systeméw teleinformatycznych Centrum eZdrowia:
https://smz2.ezdrowie.gov.pl/.

W 2024 roku do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(Union Pharmacovigilance Database) przekazano
tacznie 791 raportéw o zdarzeniach niepozadanych

4 Uzytkownicy przekazali do Urzedu 39 zdarzen niepozadanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Wykres 6.7: Procentowe ujecie zestawienia zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych w 2024 roku z podzialem na gatunki zwierzat
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weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zgtoszenia

w 95,2% pochodzity od podmiotéw odpowiedzialnych.

Jedynie 38 zgtoszen zostato przestanych przez Urzad.

W ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych,
zrealizowano 5 spraw w zakresie niepilnych
informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego
weterynaryjnego NUI.

Dodatkowo na biezgco udzielano informacji

0 bezpieczenstwie produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

56,0%

2024 rok byt kolejnym rokiem dziatania Pilot-Signal
Management Expert Group, ktérej zadaniem byto
wypracowanie nowego procesu nadzoru nad
procedurg zarzadzania sygnatami dotyczacymi
bezpieczenstwa weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktéra reguluje art. 81 Rozporzadzenia
(UE) 2019/6. Wspotpraca ekspertow zaowocowata
stworzeniem nowego procesu, polegajacego na
ocenie sygnatéw przez poszczegdlne agencje
krajowe przy wsparciu europejskiej grupy
ekspertéw.

Wydawanie opinii w zakresie kwalifikacji
produktow

W 2024 roku do URPLWMIiPB wptyneto 76 wnioskéw
w sprawie kwalifikacji produktéw, z czego wydano
72 opinie w tym zakresie.
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Sebastian Migdalski
Wiceprezes Urzedu ds. Wyrobdéw Medycznych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

w 2024 roku zorganizowat szereg przedsiewziec oraz
inicjatyw na polu wyrobéw medycznych kierujac

sie zasadami dobrej praktyki administracyjnej

i wychodzac naprzeciw rosnagcym potrzebom rynku
wyrobow. Wsrdd najwazniejszych z nich wymienic
nalezy zorganizowanie pierwszego spotkania Prezesa
URPLWMIiPB z Przedstawicielami Komisji Bioetycznych
dziatajgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Jego celem byto zwiekszenie Swiadomosci cztonkéw
komisji bioetycznych odnosnie dynamicznie
zmieniajgcych sie przepiséw dotyczacych badan
klinicznych wyrobéw medycznych oraz badan dziatania
wyrobow do diagnostyki in vitro, a takze wymiana
zdobytych doswiadczen oraz identyfikacja przyszlych
wyzwan na tym polu.

Kolejnym ,kamieniem milowym” w dziatalnosci pionu
wyrobow medycznych byta kontynuacja i rozwiniecie
zapoczatkowanej w poprzednich latach tradycji
wspolnej debaty z przedstawicielami jednostek
notyfikowanych w zakresie certyfikacji wyrobow
medycznych, a takze z przedstawicielami jednostek,
ktore o taka notyfikacje dopiero sie ubiegaja.

W sierpniu 2024 roku, w ramach umowy o wspétpracy
pomiedzy URPLWMIiPB a Motdawska Agencja Lekow

i Wyrobéw Medycznych (AMDM), odbyta sie w siedzibie
Urzedu wizyta przedstawicieli motdawskiej agenc;ji
oraz Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow
Medycznych POLMED. Kluczowe tematy obejmowaty
wplyw sztucznej inteligencji na cykl zycia wyrobéw
medycznych oraz sposoby wzmocnienia wspotpracy
regulacyjnej.

Opisujac dziatania Pionu Wyrobéw Medycznych, nie
sposéb poming¢ udziatu pracownikéw w projekcie
Joint Action for Reinforced Market Surveillance of
Medical Devices and In Vitro Medical Devices (JAMS
2.0) powotanego w ramach programu EU dla Zdrowia
— EU4Health, ktéry ma na celu wzmocnienie nadzoru
rynku wyrobéw medycznych (MD) i wyrobéw

do diagnostyki in vitro (IVD) miedzy parfstwami
cztonkowskimi oraz harmonizacje podejs¢ w catej Unii
Europejskiej.

Kontynuowano takze duze zmiany w zakresie
cyfryzacji proceséw zwigzanych z wyrobami
medycznymi. W miejsce dotychczasowego
papierowego obiegu dokumentow
zaimplementowano rozwigzania w petni cyfrowe,
co odpowiada oczekiwaniom podmiotéw na rynku
wyroboéw medycznych w zwigzku z oczekiwanym
zmniejszeniem obcigzen administracyjnych. Przede
wszystkim zakonczyty sie okresy przejsciowe
zwigzane z systemami gromadzenia informacji
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o dystrybutorach wyrobéw medycznych
sprowadzajacych wyroby z innych panstw
cztonkowskich UE, gromadzeniem informacji

o podmiotach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza i zawodowa sprowadzajacych lub
importujacych wyréb do Polski oraz systemami
gromadzenia informacji o producentach wyrobéw
wykonanych na zaméwienie. Podjeto rownoczesnie
dziatania majace na celu dostosowanie Wykazu
Dystrybutoréw do uwag i propozycji zmian
zgtaszanych przez podmioty ich uzywajace, m.in.
w zakresie mozliwosci stworzenia wielu profili
uzytkownikéw oraz mozliwosci wygenerowania
potwierdzenia wpisania sie do Wykazu
Dystrybutoréw, co moze by¢ przydatne przy
wspotpracy przez te podmioty z odbiorcami.

Od potowy roku 2024 uzywanie tych systemow jest
obligatoryjne.

Kolejna kwestig byto réwniez rozpoczecie wspdtpracy
z organami celnymi przy pomocy systemu PUESC
(Platforma Ustug Elektronicznych Skarbowo-Celnych).
Pozwolito to na utatwienie wspodtpracy z organami
celnymi w zakresie wydawania opinii o spetnieniu
definicji wyrobu medycznego, co z kolei przetozyto

sie na szybsze rozpatrywanie spraw i umozliwi

w przysztosci ujednolicenie zasad postepowania przez
organy skarbowe.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes Urzedu ds. Wyrobéw Medycznych

Realizacja zadan w obszarze
wyrobéw medycznych

W zakresie wyrobéw medycznych w 2024 roku przyjeto
tacznie 15 536 wnioskow, a takze zakoriczono 6 056
postepowan.

Gromadzenie danych o wyrobach
i podmiotach, pochodzacych ze zgtoszen
i powiadomien

Obowiagzek dokonywania zgtoszen i powiadomien
o wyrobach medycznych, aktywnych wyrobach
medycznych do implantacji, wyrobach medycznych
do diagnostyki in vitro, systemoéw i zestawow
zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych,
zwanych dalej wyrobami reguluja przepisy ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.z 2024 r. poz. 1620).

Dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien
gromadzone sg przez Prezesa URPLWMIiPB na
odpowiednio zabezpieczonych informatycznych
nosnikach danych.

W 2024 roku wptyneto do Urzedu 5 591 spraw:

zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen
i powiadomien dotyczacych wyrobéw medycznych.
Najwiecej spraw, bo az 71% dotyczyto powiadomien

na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach
medycznych.

W tabeli 7.1 oraz na wykresie 7.1 zaprezentowano
podziat przyjetych spraw ze wzgledu na kategorie.

Tabela 7.1: Liczba przyjetych spraw w okresie
01.01.-31.12.2024 .

Kategoria sprawy Liczba spraw

Zgtoszenia wytwdrcéw z siedziba na
terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 112 885
ustawy o wyrobach medycznych)

Zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61

i 62 ustawy o wyrobach medycznych 439
Powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 3084
ustawy o wyrobach medycznych
Zmiany danych powiadomienia na podst. art. 283
61 ustawy o wyrobach medycznych

tacznie 5591

Sprawy zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych
zgtoszen lub powiadomien sg weryfikowane przez
Urzad pod wzgledem brakéw formalnych oraz czy
powiadomienie lub zgtoszenie dotyczy wyrobu
medycznego, aktywnego wyrobu medycznego

do implantacji, wyrobu medycznego do diagnostyki
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Wykres 7.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

5%

13%

8%

in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego, sterylizacji
wyrobow medycznych, systeméw lub zestawdéw
zabiegowych czy tez nie dotyczy wyrobu w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych. Urzad weryfikuje
réwniez oznakowania wyrobéw, ich instrukcje
uzywania i materiaty promocyjne dotaczone do
zgtoszen i powiadomien, w zakresie spetnienia
wymagan okreslonych w aktach prawnych o wyrobach
medycznych.

W 2024 roku zweryfikowano i zakoriczono 724 sprawy
zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen

i powiadomien.

Z dniem 1 lipca 2024 r. zakoriczono okresy przejsciowe
w zakresie systemdw gromadzenia danych o wyrobach
i podmiotach, tj. Wykaz dystrybutoréw, Wykaz
uzytkownikéw wyrobédw medycznych oraz Rejestr
producentéw, upowaznionych przedstawicieli oraz
importeréw wyrobéw wykonanych na zaméwienie.
Tym samym od tego dnia zaprzestano gromadzic¢
powiadomienia od dystrybutoréw oraz zgtoszen od
producentéw wyrobdw wykonanych na zamdéwienie.

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie
wydawane przez Prezesa Urzedu na wniosek wytwércy
lub autoryzowanego przedstawiciela, majacego
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu utatwienia eksportu.
Dokument ten stanowi potwierdzenie, iz wskazany

w nim wyréb w dniu wydania zaswiadczenia

jest lub mégt by¢ wprowadzany do obrotu i do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu

® powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych

® zmiany danych powiadomienia na podstawie art. 61 ustawy o wyrobach medycznych

zgtoszenia wytwércow z siedziba na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 12
ustawy o wyrobach medycznych)

zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych

oznakowanego znakiem CE. Prezes Urzedu wydaje
Swiadectwa wolnej sprzedazy w trybie art. 67 uchylonej
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
dla wyrobéw medycznych objetych przepisami
przejsciowymi: art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745
oraz art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz na
podstawie art. 30 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.

o wyrobach medycznych dla wyrobéw medycznych
spetniajacych wymagania rozporzadzenia (UE)
2017/745 oraz rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W 2024 roku wptyneto do Urzedu 863 wnioskéw
o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy. Prezes Urzedu
wydat 757 Swiadectw.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu,
powiadomieniu lub ztozeniu wniosku
zgtoszenia lub powiadomienia

Prezes Urzedu, na podstawie art. 145 ustawy

zdnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

w trybie art. 91 uchylonej ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych, ujawnia dane
identyfikujace podmioty, ktére dokonaty zgtoszen, date
zgtoszenia oraz informacje o nazwach handlowych:
wyrobow, sterylizowanych wyrobéw, systeméw

i zestawOw zabiegowych ztozonych z wyrobéw
medycznych, sterylizowanych systeméw i zestawdw
zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych.
Ujawnieniu podlegaja réwniez informacje dotyczace
bezpieczenistwa wyrobdw, przekazywane odbiorcom
lub uzytkownikom wyrobéw i zawarte w certyfikatach
zgodnosci oraz informacje dotyczace wydania, zmiany,
uzupetnienia, zawieszenia i wycofania certyfikatow
zgodnosci.
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W 2024 roku wptyneto do Urzedu 217 wnioskéw

o wydanie zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu
lub ztozeniu wniosku zgtoszenia lub powiadomienia

na podstawie art. 217 k.p.a., natomiast wydano

209 zaswiadczen w tej sprawie.

Udzielanie informacji o wyrobach
medycznych i informacji o reklamie
wyrobow medycznych

W 2024 roku wptyneto do Urzedu 1 880 zapytan

w zakresie informacji o wyrobach medycznych

i informacji o reklamie wyrobéw medycznych,
natomiast udzielono 1 827 odpowiedzi w tym zakresie.

Prowadzenie postepowan
administracyjnych w zakresie reklamy
i kary administracyjnej

Reklama wyrobéw medycznych uregulowana jest

w rozporzadzeniu 2017/745, rozporzadzeniu 2017/746,
ustawie o wyrobach medycznych oraz rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. o reklamie
wyrobéw medycznych. Zgodnie z art. 7 ww.
rozporzadzen w reklamie wyrobéw zakazane jest
uzywanie tekstow, nazw, znakéw towarowych,
obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére moga
wprowadzi¢ w btad uzytkownika lub pacjenta co

do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa

i dziatania wyrobu poprzez: przypisanie wyrobowi
funkdji i whasciwosci, ktérych wyréb nie posiada;
wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub
diagnozy, funkgji lub wiasciwosci, ktérych wyréb

nie posiada; nieinformowanie uzytkownika lub
pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym

z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem; sugerowanie zastosowan wyrobu
innych niz te, ktére zostaty podane jako stanowigce
czes$¢ przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do
ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

Ponadto w ustawie i rozporzadzeniu uregulowano
takze dodatkowe zasady prowadzenia reklamy
wyrobow medycznych, m.in. zakaz prowadzenia
reklamy wyrobéw przeznaczonych do uzywania
przez uzytkownikéw innych niz laicy, czy koniecznos¢
zawarcia w reklamie przewidzianych w tych aktach
informacji.

Nadzér nad zasadami prowadzenia reklamy jest
prowadzony przez Prezesa Urzedu zgodnie z art. 58 ust.
3 ustawy o wyrobach medycznych. Prezes Urzedu jest
jedynym organem administracji sprawujgcym nadzor
nad reklama wyrobéw medycznych, z wyjatkiem ew.
naruszen w reklamie innych przepiséw o charakterze
0golnym, np. naruszenia praw konsumentéw.

W zakresie reklamy i kary administracyjnej Prezes
Urzedu wydat 8 decyzji administracyjnych.

Wydawanie opinii o wyrobach
medycznych na wniosek organéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobdéw
medycznych, ktére stwarzajg zagrozenie lub nie
spetniaja wymagan, organ celny, w przypadku
podejrzenia, ze sprowadzany wyréb medyczny nie
spetnia okreslonych dla niego wymagan, zwraca sie
do Prezesa Urzedu z wnioskiem o opinie w sprawie
spetnienia przez wyréb medyczny okreslonych
wymagan.

W 2024 roku do URPLWMIiPB wptyneto 435 wnioskéw
w tej sprawie, a Prezes Urzedu wydat 445 takich opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach
badan klinicznych i badan dziatania
wyrobow medycznych

W 2024 roku wptynety do Prezesa Urzedu 74 wnioski

o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub badania dziatania wyrobu medycznego
oraz 64 wnioski o wydanie pozwolenia na dokonanie
zmiany w badaniach klinicznych lub badaniach
dziatania wyrobéw medycznych. Prezes Urzedu wydat
69 decyzji zezwalajacych na rozpoczecie badania
klinicznego wyrobu oraz 82 decyzje zezwalajace na
wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym wyrobu
medycznego.

Ponadto w zakresie monitorowania badan klinicznych

i badan dziatania wyrobéw medycznych na wniosek
sponsora wydano 7 zaswiadczen z art. 36 Ustawy

o wyrobach medycznych zezwalajacych na import
wyrobow przeznaczonych do przeprowadzenia
badania klinicznego, oceniono 5 sprawozdan
koncowych z wykonania badania klinicznego i badania
dziafania, a takze oceniono 63 informacje o powaznych
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niepozadanych zdarzeniach w badaniach klinicznych
i badaniach dziafania.

Nadzor nad wyrobami medycznymi oraz
incydentami medycznymi i dziataniami
dotyczacymi bezpieczenstwa wyrobow
medycznych bedacych w obrocie i/lub
uzywaniu w Polsce

Prezes Urzedu gromadzi i analizuje zgtoszenia
powaznych incydentéw, informacje o zagrozeniach
powodowanych przez wyroby medyczne oraz wszelkie
inne informacje dotyczace bezpieczenstwa wyrobow
medycznych.

Na stronie internetowej URPLWMIiPB publikowane

sg informacje dotyczace bezpieczeristwa wyrobdéw
medycznych, w tym miedzy innymi notatki
bezpieczenstwa oraz komunikaty Prezesa Urzedu.

W roku 2024 do URPLWMIiPB wptyneto 6 275 spraw
w zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz
powaznymi incydentami i dziataniami dotyczacymi
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych bedacych

w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce, w tym 5 168
zawiadomien od uzytkownikéw, dystrybutorow,
importeréw oraz producentow.

Zakonczono 1 722 postepowania w tym zakresie, w tym
zakoniczono 1 410 dziatar dot. wyrobdw bedacych
w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce oraz wydano 22
decyzje, w tym 1 decyzje dotyczaca zmiany okresu
wyznaczenia na jednostke notyfikowana.

Przeprowadzanie kontroli

W ramach nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz
incydentami medycznymi i dziataniami dotyczacymi
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych bedacych

w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce, URPLWMiPB
przeprowadzit 14 kontroli. W stosunku do roku 2023
to ponad 3-krotny wzrost liczby kontroli w obszarze
wyrobéw medycznych.

Ocena sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego (SER)

W 2024 roku wptyneto do oceny przez Prezesa
Urzedu 27 sprawozdan otrzymanych od jednostek

notyfikowanych z zakresu oceny sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zZwierzecego.

Wydawanie opinii naukowych na wniosek
jednostek notyfikowanych

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego
zawierajgcego jako integralng czes$¢ substancje, ktéra
stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym

i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu, jednostka notyfikowana jest
obowigzana uzyska¢ opinie na temat jakosci

i bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotyczaca
stosunku korzysci klinicznych do ryzyka. Zgodnie

z art. 29 ustawy o wyrobach medycznych ww. opinia
uzyskiwana jest od organu wiasciwego w sprawach
produktéw leczniczych w panstwie cztonkowskim
albo od Europejskiej Agencji Lekéw. Na terytorium

RP organem wiasciwym do wydania takiej opinii jest
Prezes Urzedu. W roku 2024 do URPLWMIiPB wptynety
2 whnioski jednostek notyfikowanych o wydanie opinii
naukowych. Prezes Urzedu wydat 1 opinie w tym
zakresie.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobow
medycznych

W 2024 roku URPLWMIPB po analizie otrzymanych
projektéw norm polskich (PN), europejskich (EN),
miedzynarodowych (ISO) oraz aktéw prawnych

i wytycznych dotyczacych wyrobéw medycznych
otrzymat do zaopiniowania 104 opinie na temat takich
projektow.

Monitorowanie jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana to jednostka, ktdra ocenia
zgodnos¢ wyrobu medycznego z wymaganiami
rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746
i wydaje certyfikat zgodnosci.

W 2024 w ramach monitorowania jednostek
notyfikowanych przeprowadzono 2 kontrole.
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Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Biobdjczych

W 2024 roku w Pionie Produktéw Biobdjczych
kontynuowano dziatania zwigzane z wydawaniem
pozwolen na obrét w ramach procedur narodowych
oraz pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych w ramach tzw. procedur
europejskich, co wpisuje sie w cele planu dziatalnosci
URPLWMIiPB na 2024 rok tj. zapewnienie dostepu

do produktéw biobdjczych o odpowiedniej jakosci,
bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monitorowanie
bezpieczenstwa ich stosowania.

Realizacja ww. zadan zwigzana jest $cisle z postepem
prac polegajacych na systematycznej ocenie
istniejgcych biobdjczych substancji czynnych na terenie
UE, zwanych Programem Przegladu. Opublikowane

w dniu 22.05.2024 r. przez Komisje Europejska
rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1398

z nowym terminem zakoriczenia Programu Przegladu
skutkowato koniecznoscia przeprowadzenia procedury
zmiany dla znacznej liczby pozwolen na obrot
produktami biobdjczymi, polegajacej na przedtuzeniu
terminu ich waznosci do 31.12.2030 r., co wigzato sie
zistotnym naktadem pracy w krétkim okresie czasu.

Réwnolegle, w ramach trwajacego Programu
Przegladu w Pionie kontynuowano prace nad oceng

i przygotowaniem raportéw korncowych z oceny dla
15 kompletéw dokumentacji dotyczacych 8 substancji
czynnych.

Prowadzono réwniez dalsze prace nad projektem
ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych
oraz dziatania zwigzane z przygotowaniami

do Prezydenc;ji Polski w strukturach UE.

W 2024 roku udzielano odpowiedzi na liczne zapytania
z zakresu produktow biobéjczych od podmiotow
krajowych i zagranicznych, a takze merytorycznego
wsparcia organom nadzoru nad produktami
biobojczymi.

W ramach wspotpracy z organami administracji
rzadowej przedstawiciele Pionu przeprowadzili
szkolenia z obszaru produktéw biobdjczych m.in. dla
pracownikéw Krajowej Administracji Skarbowej oraz
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z uzyskaniem
przez wnioskujace firmy akceptacji metodyk badan
skutecznosci produktéw biobojczych. W 2024 roku na
forum Komisji ds. Produktéw Biobdjczych rozpatrzono
176 wnioskow dotyczacych akceptacji metodyki.

Na biezaco prowadzony, uzupetniany i aktualizowany
byt réwniez Wykaz Produktéw Biobdjczych.

Jesien 2024 roku przyniosta katastrofalng powddz
w potudniowo-zachodniej Polsce. Pion byt
zaangazowany w dziafania informacyjne dotyczace
stosowania produktéw biobdjczych przy usuwaniu
skutkéw powodzi.
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Cennym doswiadczeniem byta wymiana informacji
dotyczacych zarzadzania chemikaliami w UE

podczas spotkania Szeféw Organdéw Whasciwych

ds. Chemikaliéw oraz konferencji organizowanej przez
Europejska Agencje Chemikaliéw w Helsinkach pt.
Shaping Tomorrow Conference.

Przedstawiciele Pionu uczestniczyli réwniez

w spotkaniu zorganizowanym przez Biuro do Spraw
Substancji Chemicznych w kwietniu 2024 roku
podczas wizyty Pani dr Sharon McGuinness Dyrektora
Wykonawczego ECHA, podczas ktérego przedstawili
zakres wspétpracy Pionu z ECHA.

W roku 2024 pracownicy Pionu uczestniczyli aktywnie
w pracach KE i ECHA, poprzez dziatania w Komitecie
ds. Produktéw Biobdjczych (BPC), a takze dziatania

w ramach eksperckich grup roboczych BPC, m. in.

w zakresie badan skutecznosci, metod analitycznych

i badan fizykochemicznych, oceny narazenia zdrowia
cztowieka i srodowiska. Z duzym zaangazowaniem

prowadzono réwniez dziatania na forum Grupy
Koordynacyjnej (CG). Pracownicy Pionu brali czynny
udziat w komentowaniu raportéw z oceny produktéow
biobojczych (przygotowanych przez inne kraje
cztonkowskie) w ramach procedury wzajemnego
uznawania, a takze komentowali oraz inicjowali
sprzeciwy do wydanych warunkéw pozwolenia.

Kolejnym dziataniem byt udziat w posiedzeniach
przedstawicieli Organéw Wiasciwych (CA) oraz Statego
Komitetu ds. Produktéw Biobojczych (SCBP). W ramach
HelpNet Steering Group przedstawiciel Pionu wystapit
z prezentacja dotyczaca doswiadczenia Polski

w zakresie wzajemnego uznawania pozwolen oraz
wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobojczych. Uczestniczono réwniez w kolejnym
spotkaniu Member State Communicators’ Network.

Aleksandra Wilczyriska
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Biobdjczych

Realizacja zadan w obszarze
produktow biobodjczych

Produkt biobdjczy moze by¢ udostepniany i stosowany
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku,
gdy jest objety odpowiednim pozwoleniem/
zezwoleniem. Pierwszg mozliwoscia jest ztozenie
whniosku o wydanie pozwolenia na obrét w oparciu

o procedure narodowg, ktérej zasady ustanawia ustawa
o produktach biobdéjczych. Druga $ciezkg jest ztozenie
whniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z procedurami
ustanowionymi rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych.

W zakresie produktéw biobdjczych w 2024 roku
przyjeto facznie 1 587 wnioskdw, a takze zakorczono
5 859 postepowan.

Wydawanie pozwolen na obroét
produktami biobdjczymi na podstawie
art. 19 ust. 1i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

W okresie przejsciowym, do dnia 31 grudnia 2024 roku,
pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
wydawane byty przez Prezesa Urzedu na podstawie
powyzszej ustawy o produktach biobdjczych.

W 2024 roku do Urzedu wptyneto 801" wnioskéw

w zakresie wydawania pozwolen na obrot produktem
biobdjczym (Tabela 8.1). Wnioski o wydawanie
pozwolenia na obrét produktem biobdjczym stanowity
49% wszystkich ztozonych wnioskow w tym zakresie.

1 Liczba 801 nie uwzglednia 8 wnioskéw ztozonych w Il instancji w zakresie
wygaszania pozwolenia na obroét produktem biobdjczym.
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Tabela 8.1: Liczba wnioskéw w zakresie pozwolen na obrot produktem biobdéjczym w okresie 01.01. -
31.12.2024 .

Typ wniosku Liczba wnioskéw
w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobojczym (procedura narodowa) 395
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz 378
zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 28
tacznie 801

Wykres 8.1: Procentowe ujecie liczby przyjetych wnioskow w zakresie pozwolen na obrét produktami
biobdéjczymi w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

4%

® w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem bioboéjczym (procedura narodowa)

® w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

Wykres 8.2: Procentowe ujecie liczby zakonczonych postepowan w zakresie pozwolen na obrét
produktem biobéjczym w okresie 01.01. - 31.12.2024 .
10,3%

7,9% @ w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym

® w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym

6,7% (procedura narodowa)

0,5% . . . . . S
? w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem bioboéjczym

@ w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

Tabela 8.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie pozwolen na obroét produktami biobojczymi
w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

. . Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania

postepowan

w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobodjczym (procedura narodowa) 517
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych 399
oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem bioboéjczym 338
w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 27
w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 3750

tacznie 5031
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Wykres 8.3: Liczba wydanych decyzji w zakresie pozwolen na obrét produktami biobéjczymi w okresie
01.01.-31.12.2024 .

decyzje o uchyleniu pozwolenia na obroét produktem biobdjczym § 26

decyzje o wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 312

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na obrét produktem 310
biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

decyzje o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 330

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia

3750

wydawane z art. 155 k.p.a.

W 2024 roku zakorniczono tacznie 5 031 postepowan
w zakresie pozwolen na obrét produktem biobdjczym
(Tabela 8.2).

Postepowania w zakresie wydawania pozwolenia
na obrot produktem biobdjczym stanowity 10,3%
wszystkich zakonczonych postepowan. W ramach
zakonczonych postepowan w zakresie wydawania
pozwolen na obrét produktem biobdjczym wydano
330 decyzji zezwalajacych na obrét produktem
biobdjczym (Wykres 8.3).

W przypadku zmian w pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu
odpowiedzialnego) wydano 310 decyzji o zmianie.

Wydawanie pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow
biobdjczych

Od 1 wrzesnia 2013 roku pozwolenia w tzw.
procedurach europejskich wydawane sg zgodnie
z procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 roku w sprawie udostepniania
i stosowania produktéw biobojczych.

W 2024 roku ztozono tacznie 224 wnioski w zakresie
wydawania pozwolen na udostepnianie na

rynku i stosowanie produktéw biobdjczych,

w tym 112 wnioskéw o wydanie pozwolenia na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktow
biobdjczych (Tabela 8.3).

Whnioski o wydanie pozwolenia na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
stanowity potowe wszystkich wnioskéw skfadanych
w procedurach europejskich (Wykres 8.4).

W 2024 roku zakornczono tacznie 362 postepowania
w zakresie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych.

W zwiazku z prowadzonymi postepowaniami

w zakresie wydawania pozwolen lub zmiany danych
objetych tymi pozwoleniami, Urzad dokonywat
weryfikacji i oceny dokumentacji dotaczanej do
whnioskow (fizykochemicznej, toksykologicznej

i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej skutecznosci
danego produktu biobdjczego). Na biezaco udzielano
takze informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji
i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu
produktéw biobdjczych.

Tabela 8.3: Liczba zlozonych wnioskéw w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktow biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

Typ wniosku

Liczba przyjetych wnioskow

w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego

w zakresie dokonania zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

112

biobdjczego 84
w zakresie odnowienia pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu 28
biobdjczego

tacznie 224
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Wykres 8.4: Procentowe ujecie liczby przyjetych wnioskéw w zakresie pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow biobojczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

® w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

® w zakresie dokonania zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

w zakresie odnowienia pozwolenia na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

Tabela 8.4: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

. . Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania ,
postepowan
w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow 45
biobdjczych
w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie 89
produktéw biobdjczych
w zakresie przedtuzania okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow 214
biobdjczych
w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu 14
biobdjczego
tacznie 362

Wykres 8.5: Procentowe ujecie liczby zakonczonych postepowan w zakresie pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktéw biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

3,9%

12,4%

® w zakresie przedtuzania okresu waznosci na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobojczych

w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobojczych

®  zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobojczych
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Wykres 8.6: Liczba wydanych decyzji w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw

biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2024 r.

decyzje o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych

decyzje o dokonaniu zmiany w pozwoleniu na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow biobdjczych

decyzje o wydaniu pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych

Ocena dokumentacji substancji czynnych
produktow biobdjczych

W ramach europejskiego programu przegladu
istniejgcych substancji czynnych, prowadzonego

W oparciu o zapisy zawarte w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
zdnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania

na rynku i stosowania produktéw biobdjczych,
URPLWMIiPB jest odpowiedzialny za przygotowanie
koncowych raportéw z oceny dla 8 substancji czynnych
(w 15 grupach produktowych).

W 2024 roku dziatania w zakresie oceny substancji
czynnych polegaty na ustawicznej pracy nad
zgromadzong dokumentacjg dla wszystkich substancji
czynnych podlegajacych ocenie. Analiza i ocena tej
dokumentacji koncentrowata sie na wtasciwosciach
zaburzajacych dziatanie uktadu hormonalnego w celu
zapewnienia zgodnosci z wytycznymi w zakresie
wdrozenia opartych na zagrozeniach kryteriéw
identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. W tym zakresie prowadzono
intensywne prace nad oceng substancji czynnej
etylosiarczan mecetroniowy (MES) ocenianej w zakresie
grupy produktowej 1, dla ktérej to substancji

w 2024 r. Urzad jako wiasciwy organ oceniajacy byt
zaangazowany, w ramach mandatu Komisji Europejskiej
w pracach dot. przygotowania przez ECHA opinii na
podstawie artykutu 75(1)(G) rozporzadzenia 528/2012
,Ocena whasciwosci zaktdcajacych Gospodarke
hormonalng etylosiarczanu mecetroniowego”. Ponadto
Urzad kontynuowat prace nad oceng substancji czynnej
rotenon oraz adlehyd cynamonowy, dla ktérych

Urzad przejat role wiasciwego organu po wyjsciu
Zjednoczonego Krélestwa ze struktur Unii Europejskiej.

214

80

Udzielanie informacji o mozliwosci
wprowadzania do obrotu, udostepniania

i stosowania produktéw biobdjczych oraz
wyroboéw poddanych dziataniu produktow
biobdjczych

W 2024 roku do Urzedu wptyneto tacznie 549
whnioskow o udzielenie pisemnych informacji z zakresu
mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania

i stosowania produktéw biobojczych oraz wyrobdéw
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych. tacznie
udzielono 463 pisemnych odpowiedzi.

Doradztwo w zakresie informacji o mozliwosci
dostosowania wymogéw dotyczacych danych
okreslonych w art. 6 i art. 20 rozporzadzenia 528/2012
oraz w jaki sposéb przygotowac wniosek (wynikajace
z art. 81 ust 2 rozporzadzenia 528/2012).

W 2024 roku do Urzedu nie wptynety zadne wnioski

w zakresie udzielenia doradztwa dotyczacego
przygotowania dossier produktu biobdjczego,
przygotowywanego zgodnie z wytycznymi zawartymi
w zafaczniku Il do rozporzadzenia nr 528/2012

w zakresie dokumentacdiji: fizyko-chemicznej,
toksykologicznej, ekotoksykologicznej, skutecznosci
oraz zamierzonego stosowania i narazenia na dziatanie
substancji czynnych.
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Prowadzenie Wykazu Produktow
Biobdjczych oraz publikacja Urzedowego
Wykazu Produktéw Biobdjczych
Dopuszczonych do Obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art.7 ust.1 ustawy o produktach
biobdjczych, produkty biobdjcze udostepniane na
rynku i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej podlegaja wpisowi do Wykazu Produktéw
Biobojczych. Wykaz Produktéw Biobdjczych
prowadzi Prezes Urzedu, ktéry dokonuje wpiséw

i zmian wpiséw w Wykazie na podstawie

ostatecznych decyzji administracyjnych. Wykaz

obejmuje produkty, ktére otrzymaty pozwolenie

na obroét zgodnie z art. 16 ustawy o produktach

biobdjczych oraz produkty, na ktére wydano

pozwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie
zgodnie z procedurami ujetymi w rozporzadzeniu
nr 528/2012, tzw. procedurami europejskimi. Wykaz
sktada sie z 2 czesci:

- | cze$c zawiera informacje dotyczace produktéw
biobdjczych, dla ktérych wydano pozwolenie na
obrot;

— Il cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktow
biobodjczych, dla ktérych wydano pozwolenie
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepnienia na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych.

Dane zgromadzone w czesciach |i Il Wykazu podlegaty
publikacji co miesigc na stronie internetowej
URPLWMIiPB oraz na stronie Biuletynu Informacji
Publicznej (BIP).

W Wykazie Produktéw Biobdjczych figuruje

1 577 podmiotéw odpowiedzialnych (procedury
narodowe) oraz 206 posiadaczy pozwolen
(procedura europejska). W obrocie na terytorium
RP moga znajdowac sie produkty biobdjcze
zarejestrowane: w procedurze narodowej - 5 752,
w procedurach europejskich (krajowych) — 492,
w procedurze unijnej — 436 oraz notyfikowane

w procedurze uproszczonej - 46.

System Kontroli Zatru¢ Produktami
Biobdjczymi

W oparciu o dane uzyskane z raportéw pétrocznych
przesytanych do Urzedu przez osrodki Kontroli
Zatru¢ w Warszawie, Gdansku, Poznaniu i Krakowie,
ktore zbieraja i archiwizujg zgtoszenia przypadkéw
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym na terenie podlegtych im wojewddztw,
w 2024 roku odnotowano tacznie 205 przypadkéw
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktami
biobdjczymi. Wérdd zatru¢ nie zostat odnotowany
zaden przypadek Smiertelny.

Prowadzenie ewidencji badan naukowych
i rozwojowych, ktérych celem jest
wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego lub substancji czynnej
przeznaczonej wytacznie do stosowania
w produkcie biobdjczym

W 2024 roku Urzad prowadzit 1 sprawe w ramach
badan naukowych i rozwojowych produktow
biobdjczych.
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Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

Rok 2024 byt dla Pionu Dyrektora Generalnego
kolejnym rokiem wytezonej pracy w obszarze
zapewnienia funkcjonowania Urzedu, a tym samym
okresem wysokiego zaangazowania oraz intensywne;j
pracy wszystkich komérek organizacyjnych Pionu.

W zwigzku z przedtuzaniem obowigzywania na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej podwyzszonego zagrozenia
terrorystycznego i cybernetycznego, kwestie
zapewnienia bezpieczenstwa informacji w Urzedzie

w tym dziatania ukierunkowane na edukowanie oraz
podnoszenie kompetencji pracownikéw, pozostawaty
istotnym punktem zainteresowania Pionu Dyrektora
Generalnego.

Majac na wzgledzie integracje systemow i rozwdj
rzadowej platformy ustug e-administracji, w roku

2024 przeniesiono serwis internetowy URPLWMiPB
oraz strone Biuletynu Informacji Publicznej na

portal gov.pl, prowadzony przez Ministerstwo
Cyfryzacji. Dokonano réwniez gruntownej przebudowy
sposobu prezentacji informacji, majac na wzgledzie
zwiekszenie przejrzystosci i wartosci informacyjnej
strony internetowej Urzedu oraz jej dostosowane do
aktualnych wymagan w zakresie dostepnosci.

W zakresie rozwoju zasobéw ludzkich, w wyniku
podjecia szeregu dziatan organizacyjnych
i zarzadczych, zrealizowano, zatozony w systemie

zarzadzania jakoscig cel, polegajacy na istotnej
poprawie stabilnosci zasobdéw kadrowych, a takze
dokonano realnego zwiekszenia stanu zatrudnienia

w zwigzku z przyznaniem i obsadzeniem nowych
etatéw. Uatrakcyjniono réwniez oferty pracy poprzez
podwyzszenie proponowanych stawek wynagrodzenia
kandydatom zainteresowanym podjeciem pracy

w Urzedzie. W efekcie przeprowadzonych dziatan,
poziom fluktuacji kadr, poréwnujac z rokiem 2023,
zmniejszyt sie 2 9,92% do 4,3%, natomiast odsetek
naboréw zakornczonych obsadzeniem stanowiska pracy
zwiekszyt sie 2 33% do 47%.

Dzieki szeroko stosowanym pozafinansowym
narzedziom motywowania, w szczegdlnosci

w zakresie elastycznej organizacji czasu pracy

i miejsca Swiadczenia pracy (praca w formie zdalnej
lub hybrydowej), Urzad jako pracodawca umozliwiat
pracownikom zachowanie wiasciwej réwnowagi
miedzy praca zawodowa a zyciem prywatnym,
zgodnie z dyrektywa ,work - life balance’; co miato
pozytywny wptyw na motywacje, efektywnos¢

i zadowolenie z pracy. Dzieki wprowadzonym
rozwigzaniom Urzad stat sie bardziej przyjaznym

i atrakcyjnym miejscem pracy, rowniez dla oséb

ze szczegblnymi potrzebami.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny
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Realizacja zadan w obszarze
dziatalnosci Dyrektora Generalnego

Gtéwne obszary nadzorowane przez Dyrektora

Generalnego to w szczegdlnosci:

- Prowadzenie rachunkowosci i gospodarki
finansowej Urzedu, w tym przygotowanie projektu
planu budzetu w zakresie dochodéw i wydatkéw;

- Prowadzenie spraw osobowych wynikajacych
ze stosunku pracy pracownikéw oraz zadan
zwigzanych z realizacja ustawy o stuzbie cywilnej;

- Koordynacja spraw w zakresie kontroli zarzadczej
i zarzadzania jakoscig;

- Prowadzenie procesu opracowywania i wydawania
regulacji wewnetrznych Urzedu,

w tym zarzadzen Prezesa i Dyrektora Generalnego,
petnomocnictw i upowaznien oraz opracowywanie
i wdrazanie wewnetrznych procedur w zakresie
organizacji pracy Urzedu;

- Gospodarowanie mieniem Urzedu, w tym zlecanie
ustug i dokonywanie zakupéw dla Urzedu oraz
prowadzenie ewidencji majatku Urzedu;

— Zapewnienie pracownikom Urzedu wiasciwych
warunkéw pracy w zakresie bezpieczenstwa
i higieny pracy, zapewnienie wiasciwej jakosci
obstugi kancelaryjnej w Urzedzie oraz prowadzenie
archiwum zaktadowego;

- Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systeméw
teleinformatycznych Urzedu;

- Prowadzenie spraw zwigzanych
z przeprowadzaniem audytéw i kontroli
wewnetrznych w Urzedzie.

Struktura zatrudnienia w Urzedzie

W warunkach dynamicznych zmian na rynku

pracy, Pion Dyrektora Generalnego w 2024 roku
nieprzerwanie realizowat zadania zwigzane

z zapewnieniem zatrudnienia wykwalifikowanego
personelu. Na dzier 31 grudnia 2024 roku Urzad
zatrudniat 571 pracownikéw, z czego 81% kadry
stanowity kobiety i 19% mezczyzni. Ze wzgledu na fakt,
iz najwieksza liczba sktadanych do Urzedu wnioskéow
dotyczyta produktéw leczniczych, blisko potowa
pracownikéw (48%) zatrudniona byta w komérkach
organizacyjnych nadzorowanych przez Wiceprezesa
Urzedu ds. Produktéw Leczniczych (Wykres 9.1).

Zakres kompetencji Urzedu, obejmujacy zadania

o charakterze decyzyjnym, opiniodawczym, kontrolnym
oraz informacyjnym, wiaze sie z potrzebg zatrudnienia
optymalnej liczby specjalistéw z réznych dziedzin.
Dominujacym kierunkiem wyksztatcenia pracownikéw
byt profil biologiczny i pokrewny (20%), chemiczny
(15%), farmaceutyczny (10%), administracyjny

i prawniczy (10%), oraz medyczny (7%) (Wykres 9.2).

W 2024 roku Urzad zatrudniat 131 ekspertéw
wewnetrznych oraz wspotpracowat z 129 ekspertami
zewnetrznymi, oceniajgcymi wptywajaca do Urzedu
dokumentacje. Najwieksza grupe ekspertéw stanowity
osoby z wyksztatceniem medycznym, w tym lekarze

Wykres 9.1: Zatrudnienie w URPLWMIiPB w podziale na obszary dzialania (wg stanu na dzien 31 grudnia

2024v.)

Leczniczych

® Komorkiorganizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktow
Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych

@ Komorkiorganizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Wyrobéw Medycznych
Komérkiorganizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Produktow Biobojczych

® Komoérkiorganizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego

Komérkiorganizacyjne nadzorowane przez Prezesa Urzedu
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Wykres 9.2: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw URPLWMiPB (wg stanu na dzien 31 grudnia 2024 r.)

15% 7%

10%

i farmaceuci (60%). Duza grupe stanowili rGwniez
biolodzy i biotechnolodzy (20%). Ponadto wsréd
ekspertéw Urzedu znajdowali sie, m.in. takze chemicy
(14%) oraz lekarze weterynarii (6%).

Stopien naukowy doktora posiadato blisko 10%
pracownikéw Urzedu. Pracownicy zatrudnieni na
podstawie mianowania w Stuzbie Cywilnej stanowili
1,4% kadry Urzedu, co oznaczato wzrost w stosunku do
roku poprzedniego.

Kadra Urzedu to zespdt mtodych i ambitnych
pracownikéw, jak rowniez doswiadczonych
specjalistow. Ponad potowa (51%) oséb zatrudnionych
w Urzedzie nie przekroczyta 40 roku zycia. 60% kadry
to pracownicy o stazu pracy powyzej 5 lat, z czego
pracownicy o stazu pracy powyzej 10 lat stanowili
31%, w tym 12% to pracownicy z ponad 20-letnim
doswiadczeniem (Wykres 9.3).

Wykres 9.3: Doswiadczenie zawodowe
pracownikéw URPLWMIiPB (wg stanu na dzien
31 grudnia 2024 r.)

>20lat
11-191at
5-10lat

<5lat 40%

Jednym z elementéw polityki kadrowej Urzedu

jest Program zarzadzania zasobami ludzkimi,
realizowany w celu zapewniania zréwnowazonego

i systematycznego rozwoju pracownikéw. W ramach

Vﬁ %

® biologiczneipokrewne
administracyjne i prawnicze

® weterynaryjne

10%
medyczne

@ farmaceutyczne
chemiczne

@ inne

tego Programu, Urzad zapewnit pracownikom

szeroki katalog szkolen krajowych i zagranicznych,

w zakresie dostepnych mozliwosci finansowych.

W analizowanym okresie pracownicy Urzedu

brali udziat w 289 szkoleniach krajowych oraz 99
szkoleniach zagranicznych, w tym w 17 wyjazdowych
szkoleniach zagranicznych. Istotnym elementem
systemu doskonalenia zawodowego pracownikéw
byly szkolenia zewnetrzne indywidulane i grupowe
oraz wewnetrzne prowadzone przez pracownikéw
Urzedu. Nalezy zwréci¢ uwage, ze wysokie ceny
niektérych szkolen specjalistycznych stanowity

istotne utrudnienie w realizacji zadan zwigzanych

z zapewnianiem odpowiedniego rozwoju zawodowego
pracownikéw. Forma wspierania rozwoju kompetencji
zawodowych pracownikéw Urzedu byto réowniez
realizowane od wielu lat dofinansowanie studiéw

i aplikacji. Dodatkowo, w celu wspierania rozwoju
zawodowego oséb wkraczajgcych na rynek pracy oraz
budowania pozytywnego wizerunku pracodawcy

i zachecania potencjalnych, przysztych kandydatéw do
odpowiadania na oferty pracy w Urzedzie, zrealizowano
12 stazy zawodowych.

W zwiazku z wysokim znaczeniem kompetencji
jezykowych dla wiekszosci stanowisk pracy w Urzedzie,
od 2012 roku organizowany jest kurs jezyka
angielskiego dla pracownikoéw, realizowany w czasie
pracy Urzedu. W roku 2024 z mozliwosci grupowego
doskonalenia znajomosci jezyka angielskiego
skorzystato 160 pracownikéw. Ponadto Urzad zapewnit
mozliwos¢ skorzystania 21 osobom z indywidualnych
kursow jezyka angielskiego.

Waznym aspektem majacym wptyw na funkcjonowanie
Urzedu i ptynna realizacje jego zadan statutowych
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Wykres. 9.4: Fluktuacja pracownikéw URPLWMIiPB w latach 2021-2024

70 70

2021 2022

@ liczba oséb zatrudnionych

byt i jest wysokospecjalistyczny charakter pracy
Urzedu i zwigzany z tym wysoki poziom wymagan
stawianych pracownikom, w szczegélnosci pionéw
merytorycznych.

Pomimo poprawy poziomu wynagrodzen, wciaz byty
one mniej atrakcyjne w poréwnaniu z oferowanymi
w sektorze prywatnym lub w innych jednostkach
administracji publicznej o podobnym profilu
specjalizacji. Powodowato to trudnosci w obsadzeniu
wolnych stanowisk pracy. Pomimo trudnosci, Urzad
dokfadat wszelkich staran i podejmowat aktywne
dziatania na rzecz sukcesywnej poprawy sytuacji
kadrowej, 0 czym swiadczy zmniejszenie w 2024 roku
poziomu fluktuacji kadr az 0 56% w stosunku do roku
2023 (do poziomu 4,3%), co obrazuje Wykres 9.4.

Jednym z istotnych elementéw pozaptacowej
motywadji dla pracownikéw Urzedu byta mozliwos¢
pracy w systemie hybrydowym. Z nowoczesnego
modelu organizacji pracy, tagczacego elementy
pracy zdalnej z praca stacjonarnga, korzystato az 60%
pracownikéw.

Sprawozdania finansowe Urzedu

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw
budzetowych za rok 2024

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jako jednostka
budzetowa, bedac dysponentem Ill stopnia, na
dziatalno$¢ statutowa otrzymuje srodki z Ministerstwa
Zdrowia (z czesci 46 — Zdrowie), natomiast dochody
odprowadza na rachunek budzetu panstwa.
Podstawowe dochody Urzedu stanowia optaty

72
66

2023 2024

® liczba 0séb z ktérymi ustat stosunek pracy

pobierane w ramach dziatalnosci statutowej Urzedu,
w tym w szczegdlnosci w zwigzku z dopuszczeniem
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
wydawaniem pozwolen na import réwnolegty
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wydaniem
pozwolen na prowadzenie: badan klinicznych,
badan klinicznych weterynaryjnych, badan
klinicznych wyrobéw medycznych, zgtoszeniami

i powiadomieniami o wyrobach medycznych,
dopuszczeniem do obrotu produktéw biobdjczych
oraz z tytutu sprzedazy wydawnictw ,Farmakopea
Polska"

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2024 roku Urzad zrealizowat dochody ogétem

w wysokosci 178 513 267,67 zt, co stanowi 96,66%
planu rocznego wynoszacego 184 679 000 zt.

Z tytutu zrealizowanych dochodéw Urzad przekazat
na centralny rachunek budzetu panstwa kwote
178513 267,67 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych
Zgodnie z decyzja Ministra Zdrowia plan wydatkéw
Urzedu na 2024 roku wynosit 119 068 057,95 zt,

w tym:

e wydatki biezace - 116 517 343,76 zt;

e wydatki inwestycyjne — 2 390 000,00 zk;

e prezydencja- 160 714,19 zt.

W 2024 roku zrealizowano wydatki na tgczng kwote

117964 811,19 zk

- wydatki biezagce w kwocie 116 049 972,15 z}, co
stanowi 99,60% planu rocznego wydatkéw biezacych;
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Wykres 9.5: Wykonanie zatozonej na 2024 rok wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych
postepowan

59894

Produktylecznicze  Produktylecznicze weterynaryjne ~ Wyroby medyczne Produkty biobdjcze

@ zrealizowana warto$¢ miernika na rok 2024 ® planowana warto$¢ miernika na rok 2024

Wykres 9.6: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2013 - 2024

200 000 000,00

150 000 000,00

100 000 000,00

50 000 000,00
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
@ Realizacja dochodoéw Realizacja wydatkow ® Nadwyzka dochodéw nad wydatkami
- wydatki inwestycyjne w kwocie 1 800 855,25 zt, Podsumowanie
co stanowi 75,35% planu rocznego wydatkéw Nadwyzka dochodéw nad wydatkami w 2024 roku
inwestycyjnych; stanowita ogétem kwote 60 548 456,48 zt.
- wydatki na prezydencje w kwocie 113 983,79 zt,
co stanowi 70,92% planu rocznego wydatkéw Wykonanie zatozonej na 2024 rok wartosci miernika,
na prezydencje. w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan,
przedstawia Wykres 9.5. Zestawienie planow
Plan na 2025 rok budzetowych oraz realizacji dochoddw i wydatkow

Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy' na Urzedu w latach 2012-2024 prezentuje Wykres 9.6.
2025 rok zaktada:

~ wydatki biezace - 114 829 000 . administracyjna i informatyczna Urzedu

W roku 2024 dziatania realizowane w zakresie

1 Do czasu opracowywania niniejszego Raportu, zgtoszone zapotrzebowanie administracyjnym skupi’fy Sie na zapewnieniu
na wydatki inwestycyjne na 2025 r. nie zostato przyznane przez !

Ministerstwo Zdrowia. wiasciwego funkcjonowania Urzedu w warunkach
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przedtuzenia okresu obowiazania drugiego stopnia
alarmowego CRP (2. stopiert CHARLIE-CRP) oraz
drugiego stopnia alarmowego (2. stopierr BRAVO) na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Utrzymywanie
sie sytuacji podwyzszonego zagrozenia o charakterze
terrorystycznym i cybernetycznym wiazato sie

z koniecznoscia wzmozenia pracy w zakresie obstugi
administracyjnej Urzedu. Ponadto realizowano
standardowe zadania, zwigzane z obstuga
administracyjno-gospodarczg pracownikéw oraz
wsparciem technicznym i informatycznym.

Biuro Informatyki realizowato zadania zwiazane

z utrzymaniem i rozwojem systemow
teleinformatycznych Urzedu. W obszarze obstugi
informatycznej Urzedu, zapewniono aktualnos¢
oprogramowania biurowego, a takze przeprowadzono
prace zwigzane z przygotowaniem do wygaszenia

w 2025 roku oprogramowania Microsoft Windows
10 oraz pakietéw Microsoft Office w wersji 2016

i starszych. Utrzymywano takze kluczowe zasoby
informatyczne Urzedu. W ramach wewnetrznych
dziatan Biuro Informatyki rozwigzato 10 075 zgtoszen
w systemie Helpdesk.

Z dniem 1 pazdziernika 2024 r. przeprowadzono
migracje strony internetowej oraz strony BIP Urzedu
do serwisu rzagdowego gov.pl. prowadzonego przez
Ministerstwo Cyfryzacji dla wszystkich jednostek
administracji rzadowe;j.

Rozbudowana infrastruktura bezpieczenstwa
informatycznego pozwolita na skuteczne
zabezpieczenie zasobdéw Urzedu przed atakami

w warunkach podwyzszonego poziomu zagrozenia
cybernetycznego. W ramach utrzymywania wysokiej
gotowosci w tym obszarze rozbudowano systemy
ochrony stacji roboczych i urzadzen mobilnych.
Wyzwaniem dla Urzedu byto réwniez zapewnienie
pracownikom mozliwosci bezpiecznej pod
wzgledem cyberbezpieczenstwa pracy zdalnej.
Zgodnie z wewnetrznymi standardami przyjetymi
w Urzedzie, praca zdalna moze by¢ swiadczona
przez pracownikéw wytacznie na odpowiednio
zabezpieczonym sprzecie stuzbowym, co
umozliwiato utrzymywanie odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa.

Na podstawie Prawa Zaméwien Publicznych oraz
zgodnie z Regulaminem udzielania zamoéwien
publicznych wszystkie 10 postepowan o udzielenie

zamdwienia, a takze 20 procedur zapytania ofertowego
zostato przeprowadzane w formie elektronicznej

za posrednictwem platformy informatycznej
(Marketplanet) udostepnionej Urzedowi na

podstawie umowy zawartej z Otwartym Rynkiem
Elektronicznym S.A.

W 2024 roku odnotowano wptyw korespondencji
przychodzacej do Urzedu w liczbie 85 454
oraz 21 769 korespondencji wychodzace;j.

W zakresie prowadzenia Archiwum odnotowano
przyrost zasobu archiwalnego o 32 642 jednostki
archiwalne. Archiwum zaktadowe zrealizowato

550 wypozyczen dokumentacji archiwalnej
komérkom organizacyjnym Urzedu oraz

581 zwrotow dokumentacji wypozyczonej komdrkom
organizacyjnym.

W zakresie BHP i ochrony przeciwpozarowej

w 2024 roku przeprowadzono szkolenia dla

108 pracownikow i stazystéw. W ramach szkolen
prowadzona byfa promocja zdrowia i edukacja
zdrowotna w miejscu pracy.

Przygotowano ponadto infrastrukture do
wprowadzenia zgodnie z harmonogramem Ministra
Cyfryzacji e-Doreczen jako nowego elektronicznego
kanatu komunikacji z Urzedem oraz przeszkolono
wszystkich pracownikéw w tym zakresie.

W zakresie odpowiedzialnosci Pionu Dyrektora
Generalnego znajduje sie takze prowadzenie
Biblioteki Urzedu, zapewniajgcej pracownikom
dostep do literatury fachowej oraz czasopism
naukowych, w tym czasopism zagranicznych, réwniez
w wersji elektronicznej. Urzad pozyskat 69 nowych
materiatdw bibliotecznych, a zasoby Biblioteki

na koniec 2024 roku liczyty 1 956 wolumindw
wydawnictw zwartych oraz 6 029 wolumindéw
wydawnictw ciggtych.

Dziatania zwigzane z bezpieczenstwem
informacji w Urzedzie

Zapewnienie bezpieczenstwa informacji jest
szczeg6lnie waznym zadaniem kazdej jednostki
administracji publicznej, zwtaszcza w dobie
dynamicznego rozwoju technologii oraz
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podwyzszonego poziomu zagrozen wynikajacych

z sytuacji miedzynarodowej. Dzieki sukcesywnie
wdrazanym i rozwijanym zintegrowanym
rozwigzaniom w zakresie bezpieczenstwa informacji,
Urzad zapewnia skuteczna ochrone przetwarzanych
informacji i danych.

Poza rozwojem systemdw i oprogramowania Urzad
przyktada réwniez wage do wzrostu swiadomosci
zagrozen ptynacych z wykorzystania technologii oraz
ktadzie nacisk na ksztattowanie wiasciwych postaw
oraz skuteczne wdrazanie procedur bezpieczenstwa
wsrod swoich pracownikéw, a takze zapewniania
pracownikom mozliwos$¢ udziatu w szkoleniach z tego
obszaru.

Podobnie jak w latach poprzednich, w roku 2024,

w Urzedzie zostat przeprowadzony niezalezny
audyt bezpieczenstwa informacji w celu weryfikacji
zgodnosci z wymaganiami normy PN-ISO/IEC 27001,
rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia
2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci,
minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych

i wymiany informacji w postaci elektronicznej

oraz minimalnych wymagan dla systemow
teleinformatycznych, ustawa z dnia 17 lutego

2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne, ustawa

z dnia 5 lipca 2018 roku o krajowym systemie
cyberbezpieczenstwa, Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/

WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)

- RODO oraz wewnetrzng Polityka Bezpieczenstwa
Informacji obowigzujacg w Urzedzie, w oparciu

o miedzynarodowe standardy. Audyt zewnetrzny,
przeprowadzony w Urzedzie w 2024 r. wraz

z wykonaniem szeregu testow technicznych

oraz weryfikacji aspektéw organizacyjnych, wykazat
osiggniecie przez Urzad pozytywnego poziomu
bezpieczenstwa informacji przetwarzanych

w Urzedzie, w tym wysokiego poziomu
zabezpieczenia technicznego. Jednoczes$nie
wskazano zalecenia do dalszego doskonalenia
Urzedu, ktére sa na biezgco wdrazane.

W roku 2024 w celu podniesienia kompetencji
i wzmocnienia $wiadomosci, przeprowadzono
dwudniowe szkolenie na temat bezpieczenstwa
informacji dla wszystkich pracownikéw Urzedu.

Dziatania zwigzane z organizacja
i regulacjami wewnetrznymi

Biuro Organizacji i Jakosci realizowato zadania,
zwigzane z organizacjg funkcjonowania jednostki
oraz opracowywaniem i wydawaniem regulacji
wewnetrznych, tj. zarzadzen Prezesa Urzedu

i Dyrektora Generalnego oraz uchylaniem
standardowych procedur operacyjnych komérek
organizacyjnych. W 2024 roku w Urzedzie, wydano
14 nowych zarzadzen wewnetrznych regulujacych
prace jednostki, w tym 5 zarzadzen Prezesa oraz

9 zarzadzen Dyrektora Generalnego. Ponadto,

w zwigzku z potrzebg dostosowania istniejgcych
regulacji do zmian przepiséw prawa i potrzeb
organizacyjnych dokonano zmiany 89 istniejacych
zarzadzen, w tym 30 zarzadzen Prezesa i 59
zarzadzen Dyrektora Generalnego oraz uchylono
facznie 13 zarzadzen. Nalezy zaznaczy¢, ze z uwagi
na systematyczne zastepowanie Standardowych
Procedur Operacyjnych kartami proceséw, w roku
2024 zaopiniowano 23 nowe whnioski i uchylono
23 standardowe procedury. Ponadto w ramach
dziatan zwiazanych z organizacjg pracy jednostki

i delegowaniem uprawnien zostato wydane tacznie
349 upowaznien i petnomocnictw Prezesa Urzedu
oraz Dyrektora Generalnego, a takze cofnieto lub
wygaszono 34 upowaznienia. W zakresie zadan

z obszaru organizacji wewnetrznej wydawano
ponadto legitymacje stuzbowe pracownikom Urzedu
dokonujacym kontroli lub inspekgiji.

Realizowano takze zadania zwigzane z obstugg procesu
rozpatrywania i ewidencjonowania skarg, wnioskéw

i petycji w ramach rozpatrywania przez Urzad sygnatow
obywatelskich. W 2024 roku rozpatrzono 11 takich
spraw.

W | p6troczu 2024 roku przygotowywano Raport
roczny Prezesa Urzedu, ktéry ukazat sie w formie
drukowanej dwujezycznej publikacji. Raport
przedtozono Ministrowi Zdrowia i przekazano
do jednostek wspotpracujacych, jak réwniez
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udostepniono na stronie internetowej Urzedu.
Sporzadzono réwniez cztery zbiorcze raporty
kwartalne z dziatalnosci jednostki, ktére zostaty
przedtozone Kierownictwu Urzedu.

W zakresie kompetencji Biura Organizacji i Jakosci
znajduje sie takze prowadzenie listy ekspertow
zewnetrznych wspotpracujacych z Urzedem

w obszarze oceny dokumentacji. Do bazy ekspertéw
zewnetrznych wpisano 12 nowych ekspertéw oraz
dokonano 5 aktualizacji w rejestrze ekspertéw
zewnetrznych. Ponadto, w zakresie ewidengji
ekspertéw zewnetrznych, w roku 2024 zaopiniowano
336 wnioskéw o zawarcie umoéw cywilnoprawnych na
wykonanie ekspertyz zewnetrznych.

Biuro Organizacji i Jakosci realizowato takze

zadania w ramach wspétpracy z innymi komaérkami

w Urzedzie, m. in. w zakresie wdrazania zalecen audytu
bezpieczenstwa informacji, w tym edukacji pracownikéw
w tym obszarze, promocgji zdrowia, a takze wspotpracy
z Polskim Zwigzkiem Gtuchych, w zakresie zapewnienia
ustugi thumacza migowego, a takze w zakresie
dostarczania materiatéw merytorycznych do wystapien
i publikacji Urzedu oraz koordynowato wiele projektéw
zwiazanych z przekazywaniem danych i informadji

nt. pracy Urzedu.

Dziatania zwigzane z zarzadzaniem
jakoscia i kontrola zarzadcza
w Urzedzie

W 2024 roku w celu ujednolicenia i doskonalenia
rozwigzan wdrozonych w Urzedzie w ramach Systemu
Zarzadzania Jakoscig oraz Kontroli Zarzadczej
wprowadzono Zintegrowany System Zarzadzania
Jakoscig i Kontroli Zarzadczej, zgodny z wymaganiami
normy PN-EN I1SO 9001:2015 oraz standardami
kontroli zarzadczej, okreslonymi w Komunikacie Nr 23
Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie
standardéw kontroli zarzadczej dla sektora finanséw
publicznych.

W zakresie zarzgdzania jakoscig oraz zapewnienia

wihasciwych standardéw funkcjonowania kontroli

zarzadczej w Urzedzie realizowano nastepujace

zadania:

— przygotowano sprawozdanie z wykonania planu
dziatalnosci Urzedu za rok 2023 i zamieszczono

Zintegrowany System Zarzadzania Jakoscia
i Kontroli Zarzadczej

Cele
strategiczne
System i roczne

Zarzadzania

~ Kontrola
Zarzadzanie . Zarz 3 dcza
Jakoscig procesowe

Zarzadzanie

ryzykiem

je w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 29 wrzesnia 2010 r. w sprawie
planu dziatalnosci i sprawozdania z jego
wykonania;

monitorowano wykonanie celéw wyznaczonych
na 2024 rok;

monitorowano ryzyka wyznaczone do celéw na
rok 2024 oraz wykonanie dziatart wskazanych

w planie postepowania z ryzykiem na rok 2024;
przygotowano plan dziatalnosci Urzedu na rok
2025 i zamieszczono go w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia

29 wrzesnia 2010 r. w sprawie planu dziatalnosci
i sprawozdania z jego wykonania;
przeprowadzono analize ryzyka do celéw zawartych
w planie dziatalnosci Urzedu na rok 2025;
przeprowadzono samoocene kontroli zarzadczej
za rok 2023 i przygotowano sprawozdanie

z samooceny dla Kierownictwa Urzedu;
przygotowano kwestionariusz oceny w zakresie
stosowania standardéw kontroli zarzadczej

w Urzedzie za rok 2023 i przekazano do
Ministerstwa Zdrowia;

sporzadzono oswiadczenie Prezesa Urzedu o stanie
kontroli zarzadczej za 2023 rok i przekazano do
Ministerstwa Zdrowia;

weryfikowano i mapowano procesy gtéwne,
zarzadcze i wspierajace.
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Wdrazanie zarzadzania procesowego W ramach wdrozenia zarzadzania procesowego
opracowano i zatwierdzono architekture proceséw,

W 2024 roku kontynuowano dziatania w zakresie w ramach ktérej wyszczegdlniono nastepujace rodzaje

rozwoju zarzadzania procesowego w ramach proceséw: procesy zarzadcze, procesy gtéwne

Zintegrowanego Systemu Zarzadzania Jakoscig (statutowe), procesy wspierajace.

i Kontroli Zarzadczej. Na rysunku 9.1 przestawiono Szczegdtowy podziat procesédw prezentuje model

schemat prowadzonych dziatan. architektury przedstawiony na rysunku 9.2.

Rys. 9.1: Wdrazanie zarzadzania procesowego w URPLWMiPB

= | e e e e e L
v U '
Eg | Przeglad i doskonalenie proceséw i
€¥ : :
vg ' . Weryfikacja I
3 E . > Identyfikacja i oM:pnT;vlai:;:‘a B 4 merytoryczna g g Zatwierdzanie [gd Ct:;:cfng > i
.% - ' procesow pty zac) i prawna proceséw przegia i
S5 . ! proceséw . proceséw |
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3 E% Kierownictwa 0 zatwierdzone !
s vs URPLWMIiPB ' i aktualne 0
=9 ':% o wdrozeniu . ) . " ) . '
‘é = zarzadzania 0 Zarzqdzen!e Nr 2/[2924 Prezesa Urzedu z dnia 29-01-2024 r. w sprawie integracji Kontroli Zarzadczej i Systemu 0
5 ~§ procesowego E Zarzadzania Jakoscig E
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Rys. 9.2: Architektura proceséw URPLWMiPB

PROCESY ZARZADCZE

Zintegrowany System
Zarzadzania Jakoscia

System Zarzadzania
Bezpieczenstwem

Zarzadzanie
kryzysowe 0.01

Audyt i kontrola 1.00

i Kontroli Zarzadczej 1.00 Informacji 0.01

PROCESY GLOWNE (STATUTOWE)

Postepowania nadzorowane przez Prezesa Urzedu 0.01

Postepowania w zakresie produktow leczniczych 0.01

Postepowania w zakresie weterynaryjnych produktow leczniczych 0.01

Postepowania w zakresie wyrobow medycznych 0.01

Postepowania w zakresie produktow biobdjczych 0.01

PROCESY WSPIERAJACE

Obstuga organizacyjno- Obstuga administracyjno-

Zarzadzanie zasobami
gospodarcza

ludzkimi 1.00

Zarzadzanie zasobami

prawna

i komunikacja 0.01 i wsparcie IT 0.01 finansowymi 0.01
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Wykres 9.7: Procentowe ujecie stanu realizacji prac
w zakresie mapowania proceséw URPLWMiPB

15%

@ Procesy
zatwierdzone

® Procesy wtrakcie
mapowania

Pozostate
zidentyfikowane
procesy

W toku prac zidentyfikowano 184 procesy, z czego 85
zatwierdzono i udostepniono pracownikom w systemie
wspierajacym zarzadzanie procesami — ADONIS. Wszyscy
pracownicy zostali przeszkoleni w zakresie zarzadzania
procesowego oraz korzystania z map proceséw. W roku
2024 zatwierdzono 52 karty proceséw.

Dziatlania antykorupcyjne

W 2024 roku, jak co roku, pracownicy Urzedu

zostali poproszeni o ztozenie oswiadczen o stanie
majatkowym, a kierujacy komérkami organizacyjnymi
Urzedu o ztozenie informacji o postepowaniu

w przypadku préby wreczenia prezentu pracownikom
Urzedu. Zaréwno os$wiadczenia majatkowe, jak

i informacje, podlegaty analizie. Pracownicy Urzedu
zostali takze poproszeni o ztozenie oswiadczen
dotyczacych ewentualnego wykonywania czynnosci
lub zaje¢, sprzecznych z ustawa o stuzbie cywilnej,
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

lub mogacych podwaza¢ zaufanie do stuzby
cywilnej. Ponadto, Urzad monitorowat ewentualne
wystepowanie konfliktu intereséw, zwigzane

z obowiazkami wykonywanymi przez pracownikéw
Urzedu. Nowozatrudnieni pracownicy Urzedu byli
zobowiazani do odbycia szkolen elearningowych
dotyczacych korupcji oraz przeciwdziatania korupdji,
a wszyscy pracownicy Urzedu mieli mozliwos¢
zapoznania sie z materiatami informacyjnymi

w zakresie etyki oraz przeciwdziatania korupcji za
pomocg Wewnetrznego Portalu Informacyjnego.
Koordynator dziatarh antykorupcyjnych opiniowat
projekty ustawy oraz rozporzadzen Ministra Zdrowia
oraz wewnetrznych aktéw prawnych Urzedu pod

katem zagrozen korupcyjnych oraz uczestniczyt
w konferencji dotyczacej konfliktu intereséw.

Dziatania na rzecz zapewnienia
dostepnosci

Dziafania na rzecz dostepnosci sg waznym elementem
pracy Urzedu, jakim jest m. in. zasada réwnego
traktowania obywateli oraz ukierunkowanie na
wdrazanie dziatan na rzecz pomocy osobom

z niepetnosprawnosciami. W roku 2024 Urzad realizowat
zadania na rzecz podnoszenia dostepnosci dla oséb ze
szczegblnymi potrzebami, wynikajace z ustawy z dnia
19 lipca 2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci osobom ze
szczegdlnymi potrzebami oraz ustawy z dnia 4 kwietnia
2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron internetowych

i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych.

Dotychczas wdrozono w Urzedzie wiele
usprawnien, otwierajacych Urzad na potrzeby

0s0b z niepetnosprawnosciami, w tym mozliwos¢
skorzystania z ustug ttumacza polskiego jezyka
migowego (PJM) oraz z petli indukcyjnej przez osoby
gtuchonieme lub niedostyszace, a takze ttumacza

- przewodnika przez osoby gtuchoniewidome,

w razie wystapienia takiej potrzeby. Urzad spetnit
réwniez obowigzek zamieszczenia wymaganych
deklaracji dostepnosci na stronie internetowej oraz
informacji o dziatalnosci Urzedu w ttumaczeniu na
polski jezyk migowy, w wersji dostepnej do odczytu
maszynowego oraz formacie tatwym do czytania.

Strona internetowa Urzedu, po przeniesieniu do
rzagdowego serwisu gov.pl, zostata dostosowana do
wymogoéw dostepnosci cyfrowej. Informacje na stronie
publikowane sa zgodnie z zarzadzeniem nr 7/2022
Dyrektora Generalnego w sprawie opracowywania,
akceptacji i publikacji tresci w serwisie internetowym
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dodatkowo, doktadamy wszelkich staran, aby
sukcesywnie usuwac wszelkie bariery architektoniczne
informacyjno-komunikacyjne i cyfrowe, zwiekszajac
dostepnos¢ Urzedu w ramach realizacji polityki
rownych szans.

ROZDZIAL 9. OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO 97



RAPORT ROCZNY 2024

Audyt i kontrola w Urzedzie

W 2024 roku, w zakresie zadan sprawozdawczych,
audytor wewnetrzny sporzadzit sprawozdanie

z prowadzenia audytu wewnetrznego za 2023 rok oraz
sporzadzit i przekazat Ministrowi Finanséw informacje
o realizacji zadan z zakresu audytu wewnetrznego

w 2023 roku. Zostata wykonana samoocena audytu
wewnetrznego w Urzedzie za 2023 rok, stanowigca
ocene sprawnosci i jakosci funkgji audytu, ze
wskazaniem mozliwosci poprawy dziatania i dalszego
rozwoju, w zgodzie z przepisami i standardami audytu
wewnetrznego oraz oczekiwaniami Kierownictwa
Urzedu. W ramach zadan planistycznych opracowano
plan audytu wewnetrznego na rok 2025. Na
podstawie planu audytu na 2024 rok zrealizowano
wszystkie trzy zadania zapewniajace (w tym audyt
wewnetrzny zlecony przez Ministra Finansow

i priorytet Komitetu Audytu dla dziatu administracji
rzagdowej — Zdrowie). Przeprowadzono jedng z dwéch
czynnosci doradczych ujetych w Planie audytu na

rok 2024, a druga rozpoczeto (jest kontynuowana

w 2025 roku). Zrealizowano wszystkie planowane
czynnosci sprawdzajace (cztery) oraz dwie dodatkowo,
poza planem audytu (w tym czynnosci sprawdzajace
do zadania audytowego znak: AW.0931.4.2023 pt.
+Audyt bezpieczenstwa, w tym informacji i systemow
IT"bedacego priorytetem Komitetu audytu do planu

na rok 2023). Prowadzono monitorowanie realizacji

zalecen w odniesieniu do osmiu zadan audytowych,
w wyniku ktérych w latach 2017, 2019, 2020 i 2022-

2024 wydane zostaty zalecenia.

W zakresie kontroli wewnetrznej w 2024 roku
przeprowadzono kontrole sprawdzajacg wykonanie
zalecen z kontroli przeprowadzonej w Urzedzie

przez Ministra Zdrowia w 2022 roku. Rozpoczeto
dwie kontrole wewnetrzne dotyczace produktow
biobojczych oraz weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Ponadto monitorowano stan realizacji
zalecen z kontroli wewnetrznych i zewnetrznych
przeprowadzonych w poprzednich latach. W 2024 roku
Urzad nie byt kontrolowany przez instytucje
zewnetrzne. Wykonana zostata samoocena kontroli
wewnetrznej w Urzedzie za 2023 rok, w ktérej
wskazano propozycje poprawy dziatania i rozwoju.
Ponadto opracowano plan kontroli wewnetrznych na
2025 rok.

Promocja zdrowia wsrod pracownikow

Rok 2024 byt takze kolejnym rokiem, w ktérym Pion
Dyrektora Generalnego kontynuowat dziatania

w zakresie profilaktyki zdrowotnej w miejscu pracy.
Waznym przejawem dziafan realizowanych z mysla

o zdrowiu pracownikéw byto zapewnienie, pigty rok

z rzedu, osobom zatrudnionym w Urzedzie, mozliwosci
bezptatnego zaszczepienia sie przeciw grypie, ktérym
poddato sie 87 pracownikéw. Ponadto, majac na
uwadze pozytywny wplyw zwierzat na zdrowie
psychiczne i fizyczne ludzi, umozliwiono pracownikom
Urzedu przebywanie w miejscu pracy zdomowym
zwierzeciem. Kadra kierownicza Urzedu zapewnita
warunki i wspierata pracownikéw w zachowaniu
réwnowagi miedzy zyciem zawodowym a prywatnym.
Urzad nieprzerwanie zachecat pracownikéw do
profilaktyki zdrowotnej, m.in. poprzez zapewniona

w Regulaminie pracy, mozliwos¢ skorzystania

z 2 dni wolnych od pracy w roku kalendarzowym,

w celu wykonania badan lekarskich, niezwigzanych

z medycyna pracy.
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Dziatania komunikacyjne

Rok 2024 byt czasem, w ktérym dziatalnos¢
komunikacyjna Urzedu poswiecona byta informowaniu
opinii publicznej o nowych produktach leczniczych,
ustaleniach Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

oraz komitetéw dziatajacych w ramach Agendji.

Czes¢ wpisodw, zamieszczanych w mediach
spotecznosciowych byta poswiecona przekazywaniu
opinii publicznej informacji na temat szeroko pojetej
profilaktyki zdrowotnej oraz podejmowanych na
biezaco dziatan Prezesa Urzedu na rzecz zdrowia
pacjentéw. W ramach kontynuacji dziatan zwigzanych
z prowadzonymi przez Urzad kampania ,Lek
Bezpieczny”i,Lek Bezpieczny Oczami Dziecka",

w serwisach spotecznosciowych Urzedu zamieszczano
rowniez informacje, dotyczace bezpiecznej
farmakoterapii, antybiotykoopornosci, szczepieniach,
potrzeby informowania o dziataniach niepozadanych
produktow leczniczych, komunikaty i informacje
Prezesa Urzedu oraz istotne dane publikowane przez
Europejska Agencje Lekéw i instytucje rzadowe,

m.in. Ministerstwo Zdrowia i Kancelarie Prezesa Rady
Ministrow.

W catym 2024 roku w serwisie Facebook
zamieszczono 416 postéw, z czego wiekszos¢

w formie grafik i materiatéw video, natomiast

w serwisie X zamieszczono 273 posty z konta Urzedu
oraz 313 postéw w ramach konta prowadzonego
przez rzecznika prasowego Urzedu. Wsréd nich
dominowaty informacje tekstowe, zawierajace linki
do anonsowanych informacji. Urzad obecny jest
réwniez w serwisie LinkedIn, gdzie w 2024 roku
zamieszczono ok. 84 publikacje. Rok 2024 zaowocowat
duzym zainteresowaniem dziatalnoscig Urzedu wsréd
przedstawicieli mediéw. W analizowanym okresie

do rzecznika prasowego Urzedu wptyneto 67 pytan
dziennikarzy.

X|Olink £,

Kampanie informacyjne -, Lek Bezpieczny”
oraz,Lek Bezpieczny Oczami Dziecka”

Od 2006 roku Urzad prowadzi kampanie informacyjna
,Lek Bezpieczny’, ktérej celem jest zwigkszenie
Swiadomosci na temat bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktéw leczniczych. Kampania

ma na celu uswiadomienie spoteczenstwu zasad
odpowiedniego stosowania lekéw, przeciwdziatanie
ich nieuzasadnionemu uzywaniu oraz eliminacje
stosowania produktéw leczniczych pochodzacych

z nielegalnych zrédet, ktére nie zostaty dopuszczone do
obrotu przez Prezesa Urzedu zgodnie z obowigzujacymi
przepisami bezpieczenstwa.

W 2016 roku, w ramach kampanii,Lek Bezpieczny”,
zainicjowano w Urzedzie kampanie edukacyjna
,Lek Bezpieczny Oczami Dziecka”.

W ramach ww. kampanii prowadzone sa liczne dziatania
edukacyjne m.in. publikacja, na stronie internetowe;j

i w mediach spotecznosciowych Urzedu, postéw

i filméw edukacyjnych dotyczacych bezpieczerstwa
farmakoterapii oraz zgtaszania dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych. Ponadto w ramach kampanii
,Lek Bezpieczny” Urzad cyklicznie wydaje kwartalnik
Almanach.

_BeZp/‘eC’/Zh}/
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Kampania ,Bezpieczne leki - bezpieczne
zwierzeta - bezpieczni ludzie”

Kampania prowadzona jest przez Stowarzyszenie
POLPROWET pod patronatem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Krajowej
Rady Lekarsko-Weterynaryjnej.

Celem kampanii jest zwiekszenie $wiadomosci
spotecznej na temat odpowiedzialnego stosowania
lekéw weterynaryjnych oraz przedstawienie roli
lekarzy weterynarii i podmiotéw odpowiedzialnych

w zapewnieniu bezpieczenstwa wspomnianych
produktow. W ramach tej kampanii 15 maja 2024 roku
odbyt sie webinar.

Monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych u zwierzat
poprzez analize zgtoszonych
zdarzen niepozadanych

rowie
Jed"‘oé%e Health

Urzqd Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
jczy

jowa Izba
VPOLPROWET ?‘ i K

Materiat informacyjny opublikowany w mediach
spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem:
facebook.com/urplwmipb

Promocja i ochrona zdrowia
W miejscu pracy

zdrowia pacjentéw. W ramach tych dziatar Urzad
zapewnit, piaty rok z rzedu, osobom zatrudnionym

w Urzedzie, mozliwosci bezptatnego zaszczepienia sie
przeciw wirusowi grypy.

Edukacja zdrowotna pracownikow oraz wspieranie
profilaktyki zdrowotnej w miejscu pracy, podobnie jak
w latach poprzednich, stanowity cze$¢ wszechstronnej
aktywnosci Urzedu realizowanej na rzecz ochrony

-
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Publikacje Urzedu

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy rowniez wyrobdw medycznych i produktéw biobojczych.
opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej, ktéra ~ Almanach posiada punktacje naukowg IC Journal
okresla podstawowe wymagania jakosciowe oraz Master List (IC JML). W 2024 roku ukazat sie jeden numer
metody badan produktéw leczniczych taczony czasopisma Almanach.

(w tym weterynaryjnych) i ich opakowan oraz
surowcéw farmaceutycznych, a takze zawiera przepisy
sporzadzania lekdw w aptece. Jest to wydawnictwo
merytoryczne i wysoce specjalistyczne, stad w jej
opracowaniu bierze udziat szerokie grono specjalistow
z krajowych uczelni i placowek naukowych. Wiecej
informacji na ten temat znajduje sie w rozdziale

4. Obszar nadzorowany przez Prezesa Urzedu’,

w podrozdziale:,,Farmakopea Polska”.

Zdjecie oktadki kwartalnika
Almanach Urzedu

W 2024 roku wydano Raport Roczny Prezesa Urzedu
dotyczacy dziatalnosci Urzedu w 2023 roku, ktéry zostat
przekazany Ministrowi Zdrowia, a takze instytucjom
wspotpracujacym z Urzedem. Raport w wersji
elektronicznej dostepny jest na stronie internetowe;j
Urzedu.

Suplement 2024
Farmakopea Polska XIlI

712 Urzad Refestracii Produkt
2nych P

5 Wynobon ey

W ramach dziatan informacyjnych Urzad od 2006 roku RAPORT ROCZNY
wydaje réwniez kwartalnik Almanach — czasopismo ANNUAL REPORT
naukowe adresowane przede wszystkim do 0séb,
zwigzanych profesjonalnie z ochrong zdrowia oraz
zainteresowanych zagadnieniami dotyczacymi
dziatalnosci statutowej jednostki. W czasopismie
publikowane s przede wszystkim informacje
poswiecone kwestiom bezpieczenstwa, jakosci

i skutecznosci stosowania produktéw leczniczych,

Zdjecie oktadki Raportu
wyrobéw medycznych i produktéw biobdjczych, a takze Rocjziego Prezesa LTrzedu

artykuty pogladowe, dotyczace produktéw leczniczych, zarok 2023
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Podstawowe cele URPLWMIiPB dotycza zapewnienia celéw opiera sie na prowadzeniu postepowan

dostepu do produktéw leczniczych, weterynaryjnych zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami
produktéw leczniczych i produktéw biobdjczych, wewnetrznymi, w kazdym z obszaréw statutowej
spetniajacych odpowiednie standardy bezpieczenstwa,  dziatalnosci Urzedu, a takze na doskonaleniu proceséw
jakosci i skutecznosci, a takze monitorowania i optymalizacji pracy Urzedu. W roku 2025 planowane
bezpieczenstwa ich stosowania oraz sprawowania jest rowniez dazenie do poprawy sytuacji kadrowej
nadzoru nad wyrobami medycznymi. Realizacja w Urzedzie oraz rozwoj wspotpracy miedzynarodowej.

W planie dziatalnosci URPLWMIiPB
na 2025 rok zawarto nastepujace cele:

Zapewnienie dostepu do produktéw leczniczych o wysokiej jakosci, bezpieczenstwie
i skutecznosci oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

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

Sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi oraz wprowadzonymi
i uzywanymi na terytorium kraju

i skutecznosci oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

Zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan jakosciowych oraz metod badan
produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych

Rozwdj wspoétpracy miedzynarodowej

Poprawa stabilnosci zasobéw kadrowych

L% N L) b)) b M)  bMme  Y

> Zapewnienie dostepu do produktéw biobdéjczych o odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwie
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