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SLtOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU

Szanowni Panstwo,

z satysfakcja przekazujemy Raport Roczny Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych za rok 2025 - dokument
podsumowujacy rok szczegdlnie wymagajacy, a zarazem
potwierdzajacy rosnaca role Urzedu w krajowym, europejskim
i globalnym systemie regulacyjnym.

Rok 2025 byt okresem intensywnej i wielowymiarowej
dziatalnosci Urzedu, zaréwno w zakresie realizacji ustawowych
kompetengiji, jak i aktywnego udziatu w ksztattowaniu

europejskiego oraz miedzynarodowego otoczenia regulacyjnego.

Skala oraz dynamika prowadzonych dziatari odzwierciedlaty
zmieniajace sie wyzwania systemu ochrony zdrowia, a takze
rosnace oczekiwania wobec instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo farmakoterapii.

Szczegdlnym potwierdzeniem rosnacej pozycji Urzedu
(URPLWMIPB) na forum europejskim byta Polska Prezydencja

w Radzie UE w ramach ktérej Urzad byt gospodarzem spotkan
komitetéw i grup kluczowych dla europejskiego systemu
regulacyjnego zaréwno produktéw leczniczych jak tez wyrobdw
medycznych i produktéw biobojczych. Przedstawiciele
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Urzedu aktywnie uczestniczyli rowniez w pracach grupy
roboczej Rady UE odpowiedzialnej za rewizje unijnego prawa
farmaceutycznego. Dzigki ich zaangazowaniu proces ten
zakonczyt sie osiggnieciem istotnych rezultatow.

Urzad konsekwentnie realizowat swoje kluczowe zadania
w zakresie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,
zaréwno w procedurach krajowych, jak i europejskich,
utrzymujac wysoki poziom merytoryczny i efektywnosc
procesow decyzyjnych.

Struktura wydawanych decyzji, w ktdrej znaczacy udziat miaty
produkty stosowane w leczeniu schorzen osrodkowego
ukfadu nerwowego, odzwierciedla aktualne potrzeby
zdrowotne spoteczeristwa oraz kierunki rozwoju wspoétczesnej
farmakoterapii. Réwnolegle realizowane dziatania w zakresie
dopuszczania do obrotu surowcéw farmaceutycznych wpisujg
sie w strategiczny cel wzmacniania bezpieczenstwa lekowego
i ciggtosci terapii.

Istotnym wyzwaniem regulacyjnym byty zmiany legislacyjne
dotyczace zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Wejscie w zycie nowelizacji rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1234/2008 oraz publikacja nowych
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wytycznych wykonawczych, uzupetnionych o zalecenia

Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania

i Zdecentralizowanych (CMDh), wymagaty dostosowania

praktyki regulacyjnej do nowych standardéw. W konsekwencji,
kumulacja zgtoszen pod koniec roku stanowita istotne obcigzenie
operacyjne, ktore zostato skutecznie zarzadzone dzieki
zaangazowaniu i kompetencjom zespotéw eksperckich Urzedu.

Réwnolegle intensyfikowano dziatania w obszarze
dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (@RMM), w tym
poprzez aktualizacje wytycznych, rozwdj narzedzi cyfrowych
oraz wprowadzenie jednolitego oznakowania materiatéw
edukacyjnych. Inicjatywy te wzmacniajg jako$¢ komunikacji
regulacyjnej oraz bezpieczenistwo stosowania produktéow
leczniczych, stanowiac element diugofalowej strategii
ukierunkowanej na pacjenta i profesjonalistéw ochrony zdrowia.

Rok 2025 przynidst réwniez zakoriczenie kluczowego etapu
wdrazania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych. Finalizacja
migracji badan do systemu Clinical Trials Information System
(CTIS) stanowi istotny krok w kierunku petnej transparentnosci
i harmonizacji europejskiego srodowiska badan klinicznych.

Urzad zintensyfikowat takze dziatania w obszarze inspekgji

i nadzoru, obejmujace badania kliniczne, wyroby medyczne
oraz weterynaryjne produkty lecznicze, w tym réwniez zadania
realizowane we wspoétpracy z partnerami europejskimi i na rzecz
Europejskiej Agencji Lekow.

Szczegodlne znaczenie miata aktywnos$¢ miedzynarodowa Urzedu,
zwigzana z objeciem przez Polske Prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej. Urzad nie tylko aktywnie uczestniczyt w pracach
europejskiej sieci regulatoréw, lecz takze petnit role organizatora
kluczowych foréw wspdtpracy, wyznaczajacych kierunki debaty
w obszarach takich jak profilaktyka zdrowotna, transformacja
cyfrowa, zdrowie psychiczne czy przysztosc legislacji
farmaceutyczne;j.

Jak juz wspomniatem, Polska Prezydencja w Radzie UE byta dla
Urzedu czasem intensywnej pracy, miedzynarodowej wspdtpracy
i aktywnego udziatu w ksztattowaniu europejskiej polityki
zdrowotnej.

W ciggu szesciu miesiecy Urzad zorganizowat lub
wspotorganizowat 18 wydarzen z udziatem 1162 ekspertéw

i przedstawicieli instytucji z 27 panstw UE oraz krajow
kandydujacych. Dyskusje koncentrowaty sie m.in. na zdrowiu
psychicznym dzieci i mtodziezy, transformaciji cyfrowej,
bezpieczenstwie zdrowotnym, terapiach zaawansowanych,
chorobach rzadkich oraz podejsciu One Health.

W podsumowaniach Prezydencji ptynacych od partneréw
europejskich dziatania Urzedu zostaty wysoko ocenione na
kazdej ptaszczyznie, szczegdlnie doceniono nas jednak za
profesjonalizm, wysoki poziom merytoryczny oraz aktywny
wktad Polski w rozwoj europejskiego systemu regulacyjnego.

Réwnolegle rozwijalismy wspdtprace bilateralna i regionalna,
osiggajac wymierne rezultaty — od zawarcia nowych porozumien
miedzynarodowych po realny wptyw na zmiany legislacyjne

i instytucjonalne w panstwach partnerskich. Szczegélne
znaczenie miato wsparcie Ukrainy w procesie harmonizacji
systemu regulacyjnego z dorobkiem Unii Europejskiej. W tym
kontekscie istotnym przedsiewzieciem byto uruchomienie
finansowanego przez Unie Europejska projektu Twinning,
realizowanego przez Polske, Litwe i Niemcy, ktérego celem jest
utworzenie nowoczesnedo i niezaleznego Panstwowego Urzedu
Kontroli Ukrainy ds. lekéw, wyrobéw medycznych i kosmetykow
(SCA), zgodnego ze standardami UE.

URPL odgrywa w projekcie kluczowa role ekspercka

i koordynacyjna, wspierajac budowe struktur regulacyjnych,
rozwdéj kompetencji instytucjonalnych, przygotowanie zasad
zarzadzania i komunikacji oraz proces dostosowania ukrainskich
regulacji do acquis communautaire. Projekt stanowi istotny
element wspierania integracji Ukrainy z europejskim systemem
regulacyjnym i ochrony zdrowia.

Eksperci Urzedu pozostawali aktywnymi uczestnikami

prac komitetéw naukowych Europejskiej Agencji Lekdw,
wspottworzac proces oceny innowacyjnych i kluczowych
terapeutycznie produktéw leczniczych. Ich wkiad obejmowat
zaréwno etapy przedrejestracyjne, jak i oceny prowadzace
do dopuszczenia do obrotu, w tym w obszarach terapii
zaawansowanych, choréb rzadkich czy onkologii.

Dzieki wysokiej jakosci opracowywanych ocen oraz aktywnemu
zaangazowaniu w prace Europejskiej Agencji Lekéw, Polska
utrzymata silng, wiodaca pozycje wérdd panstw cztonkowskich
uczestniczacych w procesach naukowej oceny produktéw
leczniczych w procedurze centralnej.

Skala, zakres i jako$¢ dziatar podejmowanych w 2025 r.
jednoznacznie potwierdzaja, ze Urzad pozostaje stabilnym,
wiarygodnym i eksperckim filarem systemu ochrony zdrowia,
zaréwno na poziomie krajowym, jak i w ramach europejskiej oraz
globalnej wspdlnoty regulacyjnej.

Rok 2025 byt czasem intensywnych zmian, wymagajacych
decyzji, odpowiedzialnosci i zdoInosci adaptacji. Byt to réwniez
rok, ktéry wzmocnit pozycje Urzedu jako nowoczesnej instytucji
regulacyjnej, zdolnej do skutecznego dziatania w dynamicznym
i wymagajacym otoczeniu.

Na kolejnych stronach Raportu Rocznego za rok 2025
przedstawiono rowniez kompleksowe informacje dotyczace
wszystkich obszaréw funkcjonowania Urzedu w minionym roku,
w tym dane odnoszace sie do dziatalnosci w zakresie produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, wyrobéw medycznych,
produktéw biobdjczych oraz weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu
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URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH

| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Informacje ogodlne o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat utworzony
w 2002 roku. Od tego czasu zakres zadan i kompetencji
Prezesa Urzedu ewoluowat. Wazng zmiang byto wejscie
w zycie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r. (Dz. U. z 2023 r. poz.
1223), w konsekwencji czego z dniem 1 maja 2011 r. Prezes
Urzedu uzyskat status organu administracji rzadowe;j.
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 okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.—

Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2025 r. poz. 750
zpdzn.zm.);

dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych — w zakresie okreslonym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia

11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajagcym dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 7 stycznia 2019 r,, str. 43,
z p6zn. zm.), zwanegdo dalej,rozporzadzeniem 2019/6";
udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw
biobdjczych — w zakresie okreslonym ustawa z dnia

9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz.
U.z2021 r. poz. 24 z p6Zn zm.);

badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi w zakresie okreslonym ustawg z dnia
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6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, przepisami
o wyrobach medycznych, ustawa z dnia 9 marca

2023 r. 0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2026 r. poz. 2) oraz
rozporzgdzeniem 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 (Dz. Urz. UE L 158
z27 maja 2014r.,, str. 1,z pézn. zm.);

— wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw
medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi,
produktami niemajacymi przewidzianego zastosowania
medycznego, w tym ich badaniami klinicznymi,
bezpieczenstwem 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
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/
EWGi93/42/EWG (Dz. Urz.UEL 117 z5 maja 2017 r,, str. 1
z pdzn.zm.), zwanego dalej,rozporzadzeniem 2017/745";

— wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro
i wyposazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro z 5 maja 2017 r. 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 z 5 maja

2017 r, str. 176 z pézn. zm.), zwanego dalej
Jrozporzadzeniem 2017/746";

notyfikacja, zgodnie zart. 42 ust. 2,518
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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych byta takze zmiana
struktury organizacyjnej jednostki wprowadzonej nowym
statutem nadanym zarzgdzeniem nr 37 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M. P.z 2019 r. poz. 681
z pdzn. zm.)2

Opis podstawowej dziatalnosci Urzedu

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych dziatalnos¢ statutowg Urzedu
stanowia trzy podstawowe obszary obejmujace:

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;

W

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
dokumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do
obrotu produktéw leczniczych oraz weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na import
rownolegtly produktéw leczniczych;

1

~

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2025 .
poz. 750 ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U.z 2021 r. poz. 24 ze zm.), ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620), ustawa z dnia 9 marca
2023 r. o badania klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U.z 2026 1. poz. 2).

Statut zostat zmieniony zarzadzeniem nr 62 Prezesa Rady Ministréow z dnia
15 wrzednia 2014 r. zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych (M.P.z 2014 r. poz. 833), zarzadzeniem nr 172
Prezesa Rady Ministréow z dnia 16 listopada 2017 r. zmieniajagcym
zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M.P.

22017 r. poz. 1064) oraz zarzgdzeniem nr 63 Prezesa Rady Ministréw z dnia
11 czerwca 2024 r. zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych (M.P.z 2024 r. poz. 466).
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wydawanie, w drodze decyzji, pozwoler na handel
réwnolegty weterynaryjnymi produktami leczniczymi;
wydawanie swiadectw rejestracji dla homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

prowadzenie Rejestru Produktow 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 inspekgji 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
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, a w przypadku badan
klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych
lub badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
- zwymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej;

zbieranie i ocena raportéw okresowych

0 bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych
oraz zbieranie informacji o dziataniach niepozadanych
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego;
nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania;

prowadzenie kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;
nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz
monitorowanie systemu nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii;

zbieranie zgtoszen o podejrzeniach zdarzen
niepozadanych weterynaryjnych produktéw leczniczych
i przekazywanie tych zgtoszen do unijnej bazy

danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

coroczna analiza danych dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych;
ogfaszanie 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
produktow leczniczych weterynaryjnych;
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informaciji
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 sekgji 4 w rozdziale IV rozporzadzenia
2019/6;

umozliwianie zgfaszania informacji o dziataniach
niepozadanych produktéw leczniczych oraz
gromadzenie i przetwarzanie tych, sposréd powzietych
w ten sposoéb informacji, ktére przy zachowaniu
nalezytej starannos$ci 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 produktéw 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 szczegolnosci:

wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw medycznych;
gromadzenie danych pochodzacych ze zgtoszen

i powiadomien dotyczacych wyrobéw medycznych;
weryfikacja wnioskéw zgodnie z art. 31 ust.

2 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 28 ust.

2 rozporzadzenia 2017/746 oraz wydawanie
niepowtarzalnych numeréw rejestracyjnych;

IV
5 'ﬁ-"

W’gffxy/

prowadzenie wykazu dystrybutoréw, o ktérym

mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022

r.o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1620),
gromadzenie informacji o wyrobach, systemach

i zestawach zabiegowych, o ktérych mowa w art. 22 ust.
1 tej ustawy, oraz rejestracja producentéw wyrobdéw na
zamowienie, 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 wyrobéw,

ktore sg niezbedne do osiagniecia koniecznych celéw
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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 wyrobow;

- publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji -
administracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow;

- wydawanie Swiadectw wolnej sprzedazy, o ktérych -
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 zwigzku

wydawanie, w drodze decyzji, zezwolenr na handel
rownolegty;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét
produktami biobojczymi;

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobojczych;
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 ktérym 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 biobéjczymi;
udzielanie informacji dotyczacych wymaganej
dokumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania

do obrotu produktéw biobojczych;

przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65
ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.

z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu Do zadan Prezesa Urzedu nalezy réwniez:

medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, oraz sprawozdan koricowych z wykonania -
takiego badania klinicznego;

- prowadzenie inspekgji badan klinicznych i badan
dziatania; -

- wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych
opinii na temat jakosci i bezpieczeristwa substancji,
stanowiacej integralng czes¢ 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 odpowiedniosci 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
biobdjczych, w szczegélnosci:

- 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 biobdéjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27 czerwca
2012, str.1, z pdzn. zm.), zwane dalej,,rozporzadzeniem
528/2012";

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. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U.
22023 r. poz. 1448 ze zm.);

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz
ogtaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji
Publicznej, daty, od ktérej obowigzuja wymagania w niej
okreslone;

wspotpraca z organami administracji publicznej

i instytutami badawczymi;

wspotpraca z wtasciwymi instytucjami Unii
Europejskiej, Europejska Agencjg Lekéw (EMA),
Europejska Agencjg Chemikaliow (ECHA), Europejskim
Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekéw (EDQM),
wiasciwymi 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 aspektow
jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego lub
zagadnien metodologicznych w zakresie prowadzonych
lub planowanych badan.
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Schemat Organizacyjny URPLWMIiPB

wg stanu na dzien 31 grudnia 2025 r.

Wiceprezes
ds. Produktow Dyrektor
Leczniczych Generalny
Weterynaryjnych

Wiceprezes Wiceprezes Wiceprezes

ds. Produktow ds. Wyrobow ds. Produktow
Leczniczych Medycznych Biobdjczych
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KLUCZOWE ZADANIA
| WYDARZENIA
W 2025 ROKU

STYCZEN 2025

< 3stycznia
Warszawa, Polska

Uroczysta gala otwarcia polskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej

W Teatrze Wielkim — Operze Narodowej w Warszawie odbyta
sie uroczysta gala inaugurujaca polska prezydencje w Radzie
Unii Europejskiej. W wydarzeniu wzieli udziat przedstawiciele
najwyzszych wtadz panstwowych, instytucji europejskich
oraz korpusu dyplomatycznego. Wsréd zaproszonych gosci
byt réwniez dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Uroczystos¢ stanowita symboliczne rozpoczecie
szesciomiesiecznego przewodnictwa Polski w Radzie UE
oraz podkreslata role wspotpracy europejskiej w obliczu
wspotczesnych wyzwan.

POLENDZSEY

23 stycznia
URPLWMIiPB, Warszawa, Polska

119. posiedzenie Szeféw Agencji Lekow (HMA) w ramach
polskiej prezydencji w UE

W ramach polskiej prezydencji w UE odbyto sie 119. posiedzenie
HMA. Oméwiono wyzwania regulacyjne, rewizje pakietu
farmaceutycznego, wspdtprace regionalng oraz zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy. Spotkanie wyznaczyto kierunki
dalszych dziatan sieci regulatoréw. Podkreslono role wspétpracy
jako fundamentu bezpieczeristwa zdrowotnego w UE.

POLNDEREY

30 stycznia

Publikacja Biuletynu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz Biuletynu weterynaryjnych produktéw
leczniczych za 2024 rok.
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LUTY 2025

24-26 lutego

Taszkent, Uzbekistan

VIl posiedzenie Polsko-Uzbekistariskiej Miedzyrzadowej
Komisji m.n. Wspotpracy Gospodarczej oraz Forum Biznesu
Polska-Uzbekistan

Przedstawiciele URPLWMIiPB uczestniczyli w pracach
Miedzyrzadowej Komisji Polska — Uzbekistan oraz
towarzyszacym Forum Biznesu. Spotkania dotyczyty m.in.
wspotpracy w sektorze farmaceutycznym oraz dziatan na
rzecz ograniczania barier w dostepie do rynku uzbeckiego,
w tym w obszarze procedur rejestracji lekéw. Wydarzenie
wspierato rozwdj eksportu polskich produktéw leczniczych
i dialog gospodarczy.

27-28 lutego

Amsterdam, Holandia

Konferencja,Medicines for Europe
- Regulatory Affairs Conference 2025”

Przedstawiciel URPLWMIiPB uczestniczyt w konferencji
poswieconej przysztosci regulacji lekéw w Europie, w tym
zmianom legislacyjnym, bezpieczenistwu dostaw, cyfryzacji
i wykorzystaniu danych. Wydarzenie umozliwito wymiane
doswiadczen z regulatorami i przemystem oraz wzmocnito
udziat Polski w debacie o kierunkach rozwoju systemu
regulacyjnego UE.

MARZEC 2025
|

<« 4-5 marca
URPLWMIPB, Warszawa, Polska

Spotkanie Grupy Roboczej EDQM ds. Produktéw z Pogranicza
w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie
spotkanie Grupy Roboczej EDQM ds. Produktéw z Pogranicza.
Omdwiono wyzwania zwigzane z klasyfikacja i nadzorem

nad produktami granicznymi, w tym regulacje SoHO oraz
wykrywanie nieujawnionych substancji czynnych. Wnioski

ze spotkania wzmocnity spéjnos¢ podejscia regulacyjnego

w panstwach cztonkowskich.

POLENDZREY

ROZDZIAL 2. KLUCZOWE ZADANIA | WYDARZENIA W 2025 ROKU




RAPORT ROCZNY 2025

6-7 marca
Warszawa, Polska

Spotkanie Dyrektoréw IT Agencji Narodowych ds. Lekéw

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbylo sie
Spotkanie Dyrektorow IT Agencji Narodowych ds. Lekéw.
Omoéwiono kwestie cyberbezpieczenistwa, interoperacyjnosci
oraz wykorzystania sztucznej inteligencji w systemach
regulacyjnych. Spotkanie wzmocnito wspétprace cyfrowa

w europejskiej sieci regulatoréw. Podkreslono role cyfryzacji
jako kluczowego elementu odpornosci systemu regulacyjnego.

13 marca

siedziba Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),
Amsterdam, Holandia

127. posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej

Agencji Lekéw (EMA)

W ramach prac Rady Zarzadzajacej EMA odbyto sie 127.
posiedzenie poswiecone kluczowym priorytetom Agencji.
Przyjeto Strategie Sieci Europejskich Agencji Lekéw do

2028 r. Oméwiono rozwoj badan klinicznych, wykorzystanie
danych i sztucznej inteligencji oraz gotowosc¢ kryzysowa.
Decyzje Rady wyznaczyty priorytety dla dalszej modernizacji
sieci europejskie;j.

>

<«

>

POLNDEREY

9-15 marca
Londyn, Wielka Brytania

Uczestnictwo w kontroli w ramach programu

PIC/S Grupy 160 oraz Grupy 162

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych uczestniczyt w kontroli w Wielkiej Brytanii

w ramach miedzynarodowego projektu dot. standaryzacji
proceséw prowadzenia kontroli i inspekcji w ramach formatu
Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S). Polska wspétpracuje
w tym zakresie z Kanada, Wielka Brytania, Hiszpania oraz Dania.

LA

127" Management Board
meeting: 13 March 2025

13 marca
Patac Prezydencki, Warszawa, Polska

Podpisanie Memorandum o Porozumieniu miedzy
URPLWMIiPB a Agencja Regulacji Lekdw i Wyrobdw
Medycznych Mongolii (MMRA)

W obecnosci Prezydentéw Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Mongolii odbyta sie uroczysta ceremonia podpisania
Memorandum o Porozumieniu miedzy URPLWMiPB

a mongolska Agencja ds. Regulacji Produktami Leczniczymi
i Wyrobami Medycznymi. Porozumienie ustanowito
ramy wspotpracy w zakresie regulacji, badan klinicznych
i nadzoru nad bezpieczenstwem. Wydarzenie wzmocnito
miedzynarodowg pozycje URPLWMiPB oraz role Polski

w dialogu regulacyjnym.
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20 marca
spotkanie on-line

Spotkanie z przedstawicielami Rwanda Food and Drugs
Authority w sprawie nawigzania wspotpracy

Odbyto sie wirtualne spotkanie z przedstawicielami Rwanda
Food and Drugs Authority po$wiecone mozliwo$ciom
nawigzania wspodtpracy w obszarze rejestracji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych. Rozmowy dotyczyly
wymiany doswiadczen eksperckich oraz perspektywy
podpisania formalnego porozumienia miedzy instytucjami.
Spotkanie zostato zainaugurowane przez Ambasadora =

Republiki Rwandy w Polsce. - ."I Areas of Collaboration:
./ Polish-Rwandan Mesating

<« 27 marca

spotkanie on-line

40. spotkanie dotyczace lekéw homeopatycznych,
Homeopathic Medicinal Product Working Group (HMPWG)

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto

sie 40. spotkanie grupy i zarazem drugie spotkanie
zorganizowane przez Polske. Ze strony URPLWMiPB
uczestniczyty w nim: Ewa Antkiewicz — reprezentant
POLSHOZSEL Polski w HMPWG, dr n. farm. Monika Trojan - Dyrektor
Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
oraz Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych - Marcin
Kotakowski. Uczestnikami byli takze przedstawiciele panstw:
Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Cypr, Finlandia,
Francja, Niemcy, Irlandia, Wiochy, Niderlandy, Portugalia,
Rumunia, Stowenia, Szwecja, Szwajcaria, przedstawiciel
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i Europejskiego
Departamentu ds. Jakosci Lekow (EDQM). Ponadto

w spotkaniu uczestniczyli przedstawiciele niektérych agencji
odpowiedzialnych za ocene lekéw homeopatycznych
weterynaryjnych.

31 marca-1 kwietnia »-

Warszawa, Polska

Spotkanie SAWP SRLM w ramach polskiej prezydencji

w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie
spotkanie SAWP SRLM poswiecone zdrowiu psychicznemu
dzieci i mfodziezy. Omdwiono rozwdj i ocene lekéw
pediatrycznych, w tym badania kliniczne, ekstrapolacje
danych, biomarkery oraz wigczanie gtosu pacjentéw do
procedur doradztwa naukowego. Spotkanie wzmocnito
podejscie oparte na potrzebach pacjentéw. Dyskusje
przyczynity sie do wypracowania bardziej innowacyjnych
$ciezek rozwoju terapii pediatrycznych.

POLENDZSEY
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KWIECIEN 2025

3-4 kwietnia

Warszawa, Polska

Spotkanie z przedstawicielami Rwanda Food and Drugs
Authority w sprawie nawigzania wspotpracy

Odbyto sie wirtualne spotkanie z przedstawicielami Rwanda
Food and Drugs Authority poswiecone mozliwosciom
nawigzania wspotpracy w obszarze rejestracji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych. Rozmowy dotyczyty
wymiany do$wiadczen eksperckich oraz perspektywy
podpisania formalnego porozumienia miedzy instytucjami.
Spotkanie zostato zainaugurowane przez Ambasadora
Republiki Rwandy w Polsce.

POLENDZREY

28-30 kwietnia

Warszawa, Polska

Strategiczne spotkanie komitetéw naukowych CHMP/PDCO
w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie strategiczne
spotkanie komitetéw naukowych CHMP i PDCO poswiecone
profilaktyce oraz zdrowiu psychicznemu dzieci i mtodziezy.
Omaéwiono wyzwania badan klinicznych, ekstrapolacje danych
oraz wykorzystanie modelowania w rozwoju lekdw pediatrycznych.
Wydarzenie wyznaczyto nowe kierunki dla regulacji terapii
pediatrycznych w UE. Spotkanie podkreslito znaczenie naukowych
podstaw w podejmowaniu decyzji regulacyjnych.

T <€ 1-2 kwietnia

Warszawa, Polska

Strategiczne Spotkanie PRAC & CMDh w ramach polskiej
prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie
strategiczne spotkanie PRAC i CMDh poswiecone kluczowym
wyzwaniom pharmacovigilance i procedur regulacyjnych.
Omoéwiono bezpieczenstwo lekéw u dzieci, w tym w
chorobach rzadkich, optymalizacje procedur oraz rozwigzania
teleinformatyczne. Spotkanie wzmocnito wspétprace
europejskich regulatoréw na rzecz ochrony pacjentéw.
Wydarzenie potwierdzito role Polski jako aktywnego
uczestnika europejskiego dialogu regulacyjnego.

POLENDZSEY

8-9 kwietnia
Warszawa, Polska

Spotkanie wiasciwych organéw UE, krajéw kandydujacych
i EOG ds. wyrobow medycznych (CAMD)

W ramach wspétpracy europejskich organéw odbyto sie
spotkanie CAMD poswiecone kluczowym wyzwaniom

w obszarze wyrobéw medycznych. Oméwiono
cyberbezpieczenistwo, ocene badan produktéw taczonych,
zgtaszanie incydentéw oraz regulacje dotyczace reklamy.
Wydarzenie wzmocnito spdjnos¢ dziatan na rzecz ochrony
pacjentéw. Spotkanie stworzyto podstawy do dalszej
harmonizacji wymagarn w UE.

POLENDZREY
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MAJ 2025

<« 5 maja
Presidential Hotel, Warszawa, Polska

Spotkanie interesariuszy ,One Health & Health Security”
towarzyszace 120. posiedzeniu HMA w ramach polskiej
prezydencji w Radzie UE

W Warszawie odbyto sie spotkanie interesariuszy
poswiecone koncepcji,One Health”i bezpieczenstwu

. zdrowotnemu, z udziatem przedstawicieli EMA, Komisji
PoLARSEY R N Europejskiej, organizacji pacjenckich, srodowisk naukowych
i branzowych. Dyskusje dotyczyty wspotpracy regulatorow

i partneréw w obszarze zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska.
Wskazano potrzebe opracowania strategicznego podejscia
do wdrazania zasad One Health w systemie regulacyjnym
UE. Spotkanie wzmocnito dialog miedzysektorowy

i wspétprace na rzecz zintegrowanej ochrony zdrowia
publicznego.

5 maja

URPLWMIiPB, Warszawa, Polska

Wizyta Dyrektor Wykonawczej EMA, Pani Emer Cooke,

w siedzibie URPLWMiPB

W siedzibie URPLWMIiPB odbyta sie wizyta Dyrektor
Wykonawczej EMA, potwierdzajaca silne partnerstwo

Polski z europejskim systemem regulacyjnym. Oméwiono
wspolne priorytety, w tym transformacje cyfrowa, dostep do
lekéw i wdrazanie Strategii Farmaceutycznej UE. Spotkanie
wzmochnito pozycje URPL jako aktywnego uczestnika
europejskiej sieci regulatoréw. Wizyta stworzyta nowe
mozliwosci dalszej wspotpracy instytucjonalne;.

6-7 maja
Cytadela Warszawska, Warszawa, Polska

120. posiedzenie Szeféw Agencji Lekdw (HMA) w ramach
polskiej prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie
120. posiedzenie HMA - kluczowe forum strategiczne
europejskiej sieci regulatorow. Omoéwiono zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy, cyfryzacje, sztuczna
POLSND2SEY inteligencje oraz wyzwania w badaniach klinicznych.
Spotkanie podkreslito znaczenie wspdlnych dziatan

w budowaniu nowoczesnego i odpornego systemu
regulacyjnego w UE. Wydarzenie wyznaczyto kierunki
dalszej wspétpracy w europejskiej sieci agencji.
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8 maja
URPLWMIiPB, Warszawa, Polska

Miedzynarodowe spotkanie regulatoréw ds. produktow
leczniczych i zdrowia publicznego,Ukraine and Friends”

W siedzibie URPLWMIPB odbyto sie spotkanie przedstawicieli
organdw regulacyjnych z Polski, Ukrainy, Chorwacji, Danii,
Szwedji i Francji. Oméwiono wspdtprace w obszarze
produktéw leczniczych i zdrowia publicznego oraz wymiane
doswiadczen. Wydarzenie wzmocnito relacje partnerskie

i solidarno$¢ w obliczu globalnych wyzwan zdrowotnych.
Spotkanie sprzyjato budowaniu trwatych wiezi i dalszej
integracji dziatan regulacyjnych w Europie.

<« 8-9 maja
Stadion Narodowy, Warszawa, Polska

Wspdlne spotkanie Komitetu CVMP oraz Grupy Koordynujacej
CMDv w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto

sie wspolne spotkanie CYMP i CMDv poswiecone
bezpieczenstwu i rozwojowi weterynaryjnych produktow
leczniczych. Oméwiono innowacyjne procedury, cyfryzacje
oraz wyzwania zwigzane z opornoscia na leki. Spotkanie
podkreslito znaczenie wspdtpracy w ochronie zdrowia
zwierzat i zdrowia publicznego w UE.

POLENDZSEY

13-14 maja
Cytadela Warszawska, Warszawa, Polska

Spotkanie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Roslinnych
EMA (HMPC) w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE

W ramach polskiej prezydencji w Radzie UE odbyto sie
spotkanie Komitetu Naukowego HMPC poswiecone ocenie
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych
roslinnych. Omoéwiono rozwiazania regulacyjne, zagadnienia
bezpieczenstwa oraz kierunki dalszych prac w kontekscie
zmian prawa farmaceutycznego. Dyskusje pozwolity
zidentyfikowa¢ kluczowe wyzwania stojace przed regulacjg
produktéw roslinnych. Spotkanie stworzyto podstawy do
dalszej wspotpracy eksperckiej w sieci EMA.

POLANDZSEL

<« 15 maja
Stadion Narodowy, Warszawa, Polska

Znaczenie produktéw biobéjczych w naszym zyciu -
wymiana doswiadczen organdéw wiasciwych - spotkanie

w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE

Odbyto sie spotkanie poswiecone roli produktéw biobojczych
w profilaktyce i bezpieczenstwie zdrowia publicznego.
Oméwiono wyzwania regulacyjne, program przegladu
substancji czynnych oraz dziatania na rzecz budowania
Swiadomosci spotecznej. Wydarzenie wzmocnito wspétprace
miedzy organami i interesariuszami w UE. Spotkanie

- : . podkreslito znaczenie edukacji jako elementu skutecznej
AL ’ prewengji.
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CZERWIEC 2025

== g 3czerwca

Utan Bator, Mongolia

Spotkanie robocze URPLWMiPB z MMRA w sprawie wdrazania
Memorandum o Wspotpracy

Delegacja URPLWMIiPB uczestniczyta w spotkaniu

z kierownictwem mongolskiej agencji MMRA dotyczacym
wdrazania Memorandum o Wspdtpracy. Oméwiono
dziatania w obszarze dopuszczania do obrotu, nadzoru

nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jakosci surowcéw
roslinnych oraz przeciwdziatania niedoborom lekéw.
Rozmowy przyczynity sie do doprecyzowania praktycznych
kierunkéw dalszej wspétpracy. Spotkanie wzmocnito
partnerstwo regulacyjne miedzy Polska a Mongolia.

POLENDZREY

4 czerwca »
Utan Bator, Mongolia

Spotkanie bilateralne z Ministrem Zdrowia Mongolii
dotyczace rozwoju wspdtpracy regulacyjnej

Spotkanie poswiecone byto pogtebieniu wspdtpracy
wynikajacej z Memorandum o Wspétpracy podpisanego

w Warszawie. Rozmowy koncentrowaty sie na wymianie
doswiadczen regulacyjnych w obszarze lekéw i wyrobéw
medycznych, bezpieczenstwie farmakoterapii oraz jakosci
surowcdw roslinnych. Oméwiono réwniez wspdlne dziatania
w zakresie szkolen, wizyt studyjnych i przeciwdziatania
niedoborom produktéw leczniczych. Spotkanie wzmocnito
strategiczny charakter partnerstwa Polski i Mongolii

w obszarze zdrowia publicznego.

4 czerwca
URPLWMIPB, Warszawa, Polska

Spotkanie platformy wspoétpracy miedzynarodowej IntCoP

W siedzibie URPLWMIPB odbyto sie spotkanie platformy
IntCoP z udziatem przedstawicieli EMA, Komisji Europejskiej

i krajowych organéw regulacyjnych. Omoéwiono globalne
inicjatywy regulacyjne, bezpieczernstwo dostaw lekéw oraz
relacje miedzynarodowe. Wydarzenie wzmocnito koordynacje
dziatan w obszarze zdrowia i lekéw. Spotkanie podkreslito
znaczenie wspdlnego gtosu UE w dialogu miedzynarodowym.
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11-12 czerwca

spotkanie on-line

128. posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej

Agencji Lekéw (EMA)

Odbyto sie 128. posiedzenie Rady Zarzadzajacej EMA, :
potaczone z pierwszym w historii spotkaniem z Zarzagdem =) o

Afrykanskiej Agencji Lekow. Oméwiono wspdtprace L ;. =14 ] |
128" Management Board

miedzynarodowa, dziatania na rzecz dostepnosci lekéw,
opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz postepy " <y

w badaniach klinicznych. Posiedzenie podkreslito globalny meetlng. 11-12 ]“nE 2025

wymiar europejskiej sieci regulacyjnej. Wydarzenie otworzyto

nowy rozdziat we wspotpracy miedzy Europa a Afryka.

12 czerwca
Utrecht, Holandia

Spotkanie IDMP Community of Experts (CoE)

Pierwsze bezposrednie (F2F) spotkanie IDMP Community of
Experts (CoE), ktérej cztonkami sg eksperci EMA oraz agencji
narodowych. Celem grupy jest wspétpraca, koordynacja oraz
wymiana doswiadczer w implementacji standard IDMP na
poziomie agencji narodowych.

17 czerwca »

Publikacja Raportu Rocznego Prezesa URPLWMiPB
za 2025 rok.

2024

ANNUAL
REPORT

2024

RAPORT
ROCZNY

Ea® yea8%e ]

Ea® jevNe ]N

25 czerwca

siedziba Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),
Amsterdam, Holandia

Konferencja naukowa ,Medicines, Regulation and the Future”
—30-lecie EMA

W siedzibie EMA odbyta sie konferencja jubileuszowa
poswiecona przysztosci nauki regulacyjnej i oceny lekéw

w UE. Wydarzenie zgromadzito przedstawicieli instytucji,
nauki, przemystu i organizacji pacjenckich. Dyskusje
skoncentrowaty sie na innowacjach, podejsciu One Health
oraz wyzwaniach przysztych terapii. Konferencja podkreslita
znaczenie wspotpracy nauki, regulacji i polityki zdrowotnej
w Europie.

>
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LIPIEC 2025

<« 3lipca
Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, Polska

Ministerialne podsumowanie prezydencji w resorcie zdrowia

W Ministerstwie Zdrowia odbyto sie spotkanie
podsumowujace realizacje priorytetdw polskiej prezydencji

w Radzie UE. Przedstawiono wktad URPLWMIiPB w dziatania na
poziomie europejskim, w tym udziat w pracach nad pakietem
farmaceutycznym oraz realizacje inicjatyw dotyczacych
zdrowia psychicznego, cyfryzacji i profilaktyki. Spotkanie
podkreslito znaczaca role i zaangazowanie eksperckie Urzedu
FOLANDZS EUF w realizacje priorytetéw prezydenciji.

6-10 lipca
Madryt, Hiszpania

Uczestnictwo w kontroli w ramach programu PIC/S
Grupy 160 oraz Grupy 162

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobdw
Medycznych uczestniczyt w kontroli w Hiszpanii w ramach
miedzynarodowego projektu dot. standaryzacji proceséw
prowadzenia kontroli i inspekcji w ramach formatu
Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S). Polska wspétpracuje
z Kanada, Wielka Brytania, Hiszpania oraz Dania.

10-11 lipca
Rzym, Wiochy

Udziat URPLWMiPB w Ukraine Recovery Conference 2025
(URC2025)
Delegacja URPLWMIiPB uczestniczyta w miedzynarodowe;j
konferencji poswieconej odbudowie i modernizacji
Ukrainy. Podczas warsztatu farmaceutycznego oméwiono
inicjatywe Critical Medicines Act, bezpieczenstwo dostaw
oraz wspétprace miedzynarodowa. Spotkanie podkreslito
znaczenie sektora zdrowia w procesie odbudowy paristwa.
Dyskusje wzmocnity dialog dotyczacy odpornosci systemoéw
6- UkraineRecovery lekowych w Europie.

Conference
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WRZESIEN 2025

Wapbtpraca Sekakeloms <« wrzesien-grudzien

URPLWMIFE - BoMRA . i
spotkanie on-line

/m th;:ﬂ::m;slmm o Realizacja projektu finansowanego z grantu EMA na rzecz
\BQ.M R A wzmachniania systemdw regulacyjnych — wspoétpraca
AR Sipatkania kaordynacyjue ; URPLWMiPB i BoMRA
m..;:::u 025w G Odbyty sie spotkania koordynacyjne URPLWMiPB i BoMRA
dotyczace przygotowania szkolern w obszarze dopuszczania
. Yo— do obrotu i badan klinicznych. Wydarzenia stanowity

kontynuacje wczesniejszych spotkan projektowych
realizowanych w ramach wspotpracy z EMA na rzecz
wzmacniania systemow regulacyjnych. Oméwiono
harmonogram dziatan, zakres merytoryczny oraz dalszy
transfer wiedzy eksperckiej. Inicjatywa wzmacnia dtugofalowa
wspotprace miedzynarodowa.

10-12 wrzesnia
Kopenhaga, Dania

120. posiedzenie Szeféw Agencji Lekow (HMA) w ramach
dunskiej prezydencji w Radzie UE

W Kopenhadze odbyto sie 121. posiedzenie HMA poswiecone
przysztosci regulacji produktéw leczniczych w Europie.
Omowiono planowanie strategiczne EMANS do 2028 .,
wspotprace z EMA i KE oraz wyzwania zwigzane z danymi,
innowacjami i badaniami klinicznymi. Spotkanie wzmocnito
wspotprace sieci regulatoréw. Dyskusje dotyczyty takze lekow
weterynaryjnych i wptywu farmaceutykéw na srodowisko.
Podkreslono znaczenie wspélnych dziatar dla zapewnienia
wysokich standardéw ochrony zdrowia publicznego.

11-13 wrzesnia
Taszkent, Uzbekistan

Spotkanie z Ministrem Zdrowia Uzbekistanu i partnerem
URPL w ramach MoU Centrum Bezpieczenstwa Produktéw
Farmaceutycznych

Odbyto sie spotkanie poswiecone planowaniu partnerskiej
wspotpracy Polski i Uzbekistanu w celu poprawy jakosci
produktéw leczniczych oraz wzmocnienia bezpieczenstwa
lekowego. Omoéwiono mozliwos¢ realizacji projektu twinning
i transferu doswiadczen we wdrazaniu standardéw UE. Strony
potwierdzity gotowos¢ do rozwijania wspdtpracy eksperckiej.
Polska zadeklarowata wsparcie jako potencjalny partner
wiodacy w przyszlym projekcie.

>
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16 wrzesnia

Ministerstwo Rozwoju i Technologii,
Warszawa, Polska

Uroczyste podsumowanie staran nad ujednoliceniem
przepiséw dot. produktéw leczniczych w Uzbekistanie
wprowadzajgcych réwne traktowanie wszystkich panstw UE
W Ministerstwie Rozwoju i Technologii odbyto sie spotkanie
z udziatem przedstawicieli administracji rzadowej, Ambasady
Uzbekistanu oraz sektora farmaceutycznego. Omdwiono
regulacje rynku lekéw w Uzbekistanie, wspotprace w ramach
Memorandum oraz wsparcie eksportu polskich produktéw.
Spotkanie otworzyto nowe perspektywy wspodtpracy
regulacyjnej i inwestycyjnej. Rozmowy wzmocnity dialog

na rzecz rozwoju wspélnych inicjatyw w obszarze badan
klinicznych i bezpieczenstwa farmakoterapii.

® o World

g Eg;ien’r Safety

22-25 wrzesnia
Seul, Korea Poludniowa

Spotkania instytucjonalne URPLWMIPB i udziat w konferencji
KoNECT 2025 w ramach Partnerstwa Strategicznego Polska — Korea
Delegacja URPLWMIiPB odbyta spotkania robocze

z przedstawicielami National Institute of Food and Drug
Safety Evaluation (NIFDS) dotyczace wspdtpracy regulacyjnej,
badan klinicznych, innowacyjnych terapii i wykorzystania

Al. Udziat w konferencji KONECT 2025 umozliwit wymiane
doswiadczen z globalnymi regulatorami. Wydarzenie
wzmochnito miedzynarodowe relacje i dialog ekspercki.
Spotkania stworzyly podstawy do dalszego rozwoju
wspotpracy w obszarze badan klinicznych i innowacji.

o

>

17 wrzesnia

Swiatowy Dzieri Bezpieczefstwa Pacjenta 2025

«

Gtéwnym partnerem wydarzenia - Swiatowy Dzierh
Bezpieczenstwa Pacjenta byt Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. W ramach polskiej edycji kampanii prowadzono
dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do rodzicéw,
opiekunoéw, nauczycieli oraz pracownikéw ochrony

zdrowia, majace na celu zwiekszenie Swiadomosci na temat
bezpieczenstwa farmakoterapii u dzieci. Przygotowano
rowniez materiaty edukacyjne oraz wydarzenia eksperckie,
w tym otwarty webinar dotyczacy bezpiecznego stosowania
lekéw u najmtodszych pacjentow.

<« 23-26 wrzesnia

Toronto, Kanada

Uczestnictwo w kontroli w ramach programu PIC/S Grupy 160
oraz Grupy 162

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw
Medycznych uczestniczyt w kontroli w Kanadzie w ramach
miedzynarodowego projektu dot. standaryzacji proceséw
prowadzenia kontroli i inspekcji w ramach formatu
Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S). Polska wspétpracuje
z Kanada, Wielka Brytania, Hiszpania oraz Dania.
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PAZDZIERNIK 2025

B <« 1pazdziernika
ll‘iﬂl' e ‘__
Ve W 3 ab

Wilno, Litwa

Baltic States Meeting — coroczne spotkanie regulatoréw ds.

\ produktéw leczniczych panstw nadbattyckich

f S i W Wilnie odbylo sie spotkanie przedstawicieli organéw

3 4 regulacyjnych panstw regionu battyckiego poswiecone
wspotpracy w obszarze produktéw leczniczych. Dyskusje
dotyczyty wspdlnych dziatan na rzecz bezpieczenstwa
pacjentdéw oraz wymiany doswiadczen. Spotkanie wzmocnito
regionalny dialog regulacyjny. Uczestnicy podkreslili
znaczenie skoordynowanych dziatari w reagowaniu na
wspdlne wyzwania zdrowotne.

P
! § [
I ol

2 pazdziernika
spotkanie on-line

129. posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej

Agencji Lekéw (EMA)

Odbyto sie 129. posiedzenie Rady Zarzadzajacej EMA
poswiecone kluczowym inicjatywom sieci regulacyjnej.
Omowiono przyspieszenie procedur oceny, wspotprace
miedzynarodowg oraz dziatania w ramach ICMRA i ram OPEN.
Przyjeto pierwsza strategie danych dla sieci oraz dziatania
wzmacniajace potencjat organéw krajowych. Spotkanie 129" Management Board meeting: 2" October, 2025
potwierdzito znaczenie danych i wspétpracy jako filaréw
nowoczesnych regulacji.

21-24 pazdziernika

siedziba Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),
Amsterdam, Holandia

Doroczny Szczyt Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds.
Produktéw Leczniczych (ICMRA)

W Amsterdamie odbyt sie doroczny Szczyt ICMRA, podczas
ktorego EMA przekazata przewodnictwo australijskiemu

a TGA. Omowiono globalne wyzwania regulacyjne, w tym

bezpieczenstwo lekéw, wykorzystanie Al, wspotprace

w modelu reliance oraz komunikacje naukowa. Spotkanie
potwierdzito rosnace znaczenie ICMRA jako globalnego forum
dialogu i koordynacji dziatan regulatoréw.

i ; ICMARA Summit 2025

27-30 pazdziernika

Kijow, Ukraina

Inauguracja projektu twinningowego ,Wsparcie w utworzeniu
organu panstwowego ds. kontroli lekdw i wyrobéw
medycznych (SCA)” - Ukraina

W Kijowie zainaugurowano strategiczny projekt twinningowy
wspierajacy utworzenie niezaleznego organu regulacyjnego
SCA w Ukrainie. Inicjatywa z udziatem Polski, Litwy i Niemiec
majg kluczowe znaczenie dla harmonizacji z prawem UE

i bezpieczenstwa pacjentow. Projekt stanowi realne wsparcie
Ukrainy na drodze do integracji z Unig Europejska.
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LISTOPAD 2025

3-9 November 2025

20-21 listopada

spotkanie on-line

4th HMA/EMA Multi-Stakeholder Workshop on Artificial
Intelligence - Warsztat EMA i HMA poswigcony sztucznej
inteligencji w regulacji produktéw leczniczych

EMA i HMA zorganizowaty warsztat dotyczacy wykorzystania
sztucznej inteligencji w systemie regulacyjnym.
Przedstawiono aktualny stan rozwoju Al, zmiany w otoczeniu
regulacyjnym oraz dziatania sieci w obszarze danych i Al.
Dyskutowano nad praktycznymi zastosowaniami Al w catym
cyklu zycia produktow leczniczych. Spotkanie sprzyjato
wymianie doswiadczen miedzy ekspertami i interesariuszami.

l “"} s JeA 6

T
2122nd HMA 0 Ime m lng

~“Under Danis Presidency

3-9 listopada

Aktywny udziat URPLWMIiPB w dziesiatej, jubileuszowej, edycji
globalnej kampanii Med Safety Week, koordynowanej przez
Uppsala Monitoring Centre (UMC) w ramach Swiatowego
Programu Monitorowania Lekéw WHO

Kampania miata na celu zwiekszenie Swiadomosci
znaczenia zgtaszania dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych przez pacjentéw i pracownikéw ochrony
zdrowia oraz wzmocnienie bezpieczenstwa farmakoterapii.
URPLWMIiPB prowadzit dziatania informacyjne w mediach
spotecznosciowych oraz na stronie internetowej,
przypominajac o mozliwosci zgtaszania dziatan
niepozadanych. W kampanii podkreslano ogromne znaczenie
aktywnego udziatu spoteczenstwa w systemie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania lekdw i budowaniu bazy
wiedzy o ich dziataniach niepozadanych.

Enabling the safe and
responsible use of AI
Multi-stake

Zrédto: European Medicines Agency (EMA)

24 listopada
spotkanie on-line

122. posiedzenie HMA w ramach duniskiej prezydencji,
poswiecone biezacym dziataniom Europejskiej Sieci
Regulacyjnej ds. Lekéw

Na spotkaniu oméwiono raporty EMA, Komisji Europejskiej
i grup roboczych oraz wdrazanie strategii EMANS do

2028 r. Dyskutowano takze o roli megatrenddw i sztucznej
inteligencji w ksztattowaniu przysztosci regulacji. Spotkanie
wzmochnito koordynacje dziatart miedzy panstwami
cztonkowskimi.
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23-26 listopada
URPLWMIPB, Warszawa, Polska

Uczestnictwo w kontroli w ramach programu

PIC/S Grupy 160 oraz Grupy 162

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobdw
Medycznych, jako przedstawiciel Polski byt gospodarzem
projektu i prowadzit kontrole w ramach miedzynarodowego
projektu dot. standaryzacji proceséw prowadzenia kontroli

i inspekcji w ramach formatu Pharmaceutical Inspection
Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PIC/S). Polska wspétpracuje w tym zakresie z Kanada,
Wielka Brytania, Hiszpania oraz Dania.

26 listopada

Publikacja corocznego wydawnictwa Farmakopei Polskiej,

tj. Suplementu 2025 FP XlIl z kumulatywng wersja
elektroniczng FP Xlll, zawierajacego polska wersje tekstow
opublikowanych w Suplementach 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei
Europejskiej, a takze wymagania narodowe, ktérych data
obowigzywania zostata ogtoszona w Dzienniku Urzedowym
URPLWMIiPB zdn. 26.11.2025 .

4 grudnia >|

Kopenhaga, Dania

Spotkanie grupy roboczej EMACOLEX w ramach
dunskiej prezydencji w Radzie UE

W Kopenhadze odbyto sie spotkanie grupy EMACOLEX
skupiajacej ekspertéw prawnych sieci europejskich

agencji lekow. Oméwiono kluczowe zmiany legislacyjne,
orzecznictwo UE oraz doswiadczenia panstw cztonkowskich
w zakresie regulacji produktéw leczniczych. Spotkanie
sprzyjato dalszej harmonizacji podejscia prawnego w Europie.
Dyskusje wzmocnity wspétprace ekspercka w obszarze prawa
farmaceutycznego.

Meweting of the European Medicines Agencies
Co-operation of Legal and Legisiative [ssues

<« 9 grudnia
Wilno, Litwa

Konferencja,UA-EU: Strategic Partnership in the
Pharmaceutical Sector”

W Wilnie odbyta sie konferencja poswiecona wzmocnieniu
partnerstwa regulacyjnego UE-Ukraina w sektorze
farmaceutycznym. Oméwiono harmonizacje z prawem UE,
bezpieczenstwo lekowe, faricuchy dostaw oraz inwestycje.
Wydarzenie podkreslito strategiczne znaczenie Ukrainy dla
przysztosci europejskiego rynku lekéw. Spotkanie wyznaczyto
kierunki dalszej integracji regulacyjnej i wspotpracy

’ instytucjonalnej.
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10 grudnia »

ECHA, Helsinki, spotkanie on-line

Spotkanie Szeféw agencji zajmujacych sie chemikaliami r‘ E ‘ H A
(Heads of Chemicals Authorities) .

Wzmocnienie bezpieczenstwa chemicznego w catej UE
opiera sie na $cistej wspotpracy miedzy organami na szczeblu
krajowym i unijnym. Wraz ze wzrostem zakresu obowigzkéw
ECHA wspotpracuje z organami panstw cztonkowskich,
innymi agencjami UE, Komisjg Europejska i przemystem,
aby wdrazac zmieniajace sie przepisy i zapewnic spdjne
podejicie do bezpieczerstwa chemicznego. Spotkanie
szefow organdw ds. chemikaliéw byto okazja do pogtebienia
wspotpracy, oméwienia wspolnych priorytetow i wymiany
najlepszych praktyk.

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

<« 17-18 grudnia
Amsterdam, Holandia

130. posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji

Lekow (EMA)

Podczas 130. posiedzenia Rady Zarzadzajacej EMA

przyjeto program prac i wieloletnie ramy na lata 2026-

e 2028, wyznaczajace kierunki wdrazania nowej legislacji
130" Ma nage ment Board farmaceutycznej. Oméwiono cyfryzacje, dane, Al, badania

meeti ng: 17 - 18 December 2025 inniczne:‘ ’c>r§z nowe zadania El\{lA. Posiedzenie pot.wierdzi’fo

gotowos¢ sieci do transformacji systemu regulacyjnego
w UE. Decyzje Rady stworzyty solidne podstawy dla dalszego
rozwoju europejskiego systemu regulacji lekow.

Kluczowe wydarzenia legislacyjne
w 2025 roku

§

» 1 stycznia

Rozpoczeto stosowanie rozporzadzenia delegowanego w zakresie dokonywania zmian porejestracyjnych

Komisji (UE) 2024/1701 z dnia 11 marca 2024 r. zmieniajacego na podstawie przepiséw rozporzadzenia Komisji (WE)
rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 w odniesieniu do badania nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Nowelizacja wprowadzita istotne zmiany proceduralne
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§

» 11 marca

Na sesji plenarnej Parlamentu Europejskiego przedstawiono
projekt Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

- Akt o Lekach Krytycznych (2025/0102(COD))

Whiosek zostat przedstawiony w Parlamencie 11 marca

2025 r. oraz w COREPER (Radzie) 14 marca 2025 r., a nastepnie
omowiony podczas nieformalnego spotkania europejskich
ministréw zdrowia 25 marca 2025 r. Gtéwne elementy
whiosku to:

1) ustanowienie w UE przemystowych ,projektow
strategicznych” majacych na celu stworzenie, zwigkszenie
lub modernizacje istniejacych zdolnosci produkcyjnych
w zakresie lekdw o znaczeniu krytycznym lub ich
substancji czynnych, albo przyczynienie sie do wdrozenia
kluczowej technologii w procesie produkcyjnym, ktére
beda korzystac z zachet finansowych i fatwiejszego
dostepu do funduszy unijnych;

srodki zwigzane z zamdwieniami publicznymi majace

na celu wzmocnienie odpornosci taricuchéw dostaw

N
-

§

20 kwietnia

Rozpoczeto stosowanie rozporzadzenia wykonawczego

Komisji (UE) 2025/163 z dnia 30 stycznia 2025 r. zmieniajacego
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajace wykaz
zmian niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6.

Aktualizacja miata na celu okreslenie zmian i dokumentacji,
ktdrg nalezy przedtozy¢ w odniesieniu do tych zmian,
wynikajacych z koniecznosci zapewnienia zgodnosci

z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2024/1159

4 czerwca

Rada UE uzgodnita swoje stanowisko negocjacyjne (mandat

negocjacyjny) w sprawie Pakietu farmaceutycznego:

a) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
kodeksu unijnego dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (2023/0132(COD));

b) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajace unijne procedury dopuszczania do obrotu
i nadzoru nad produktami leczniczymi stosowanymi
u ludzi oraz ustanawiajace zasady dotyczace Europejskiej
Agencji Lekéw (2023/0131(COD)).

§

22 wrzeshnia

Opublikowano nowa ,Wytyczna w sprawie szczegotoéw

réznych kategorii zmian, w sprawie funkcjonowania procedur
ustanowionych w rozdziatach Il, lla, Il i IV rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow

§

lekéw o znaczeniu krytycznym lub poprawe dostepu
do innych lekéw bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania;
nowe miedzynarodowe ,partnerstwa strategiczne”
miedzy UE a paristwem trzecim, grupa panstw trzecich
lub organizacjami miedzynarodowymi, majgce na celu
poszerzenie taricucha dostaw i zmniejszenie zaleznosci
od pojedynczych dostawcow;
wspolne zamdwienia, w szczegdlnosci z mozliwoscig
zwrdcenia sie przez panstwa cztonkowskie do Komisji
o wsparcie w zakresie wykorzystania narzedzi wspélnych
zamoéwien (zamdwienia transgraniczne) w celu
wyeliminowania dysproporcji w dostepnosci i dostepie do
lekéw bedacych przedmiotem wspdlnego zainteresowania;
5) ,Grupa ds. koordynacji lekéw o znaczeniu krytycznym”

w celu utatwienia wdrozenia rozporzadzenia.
W dniu 2 grudnia 2025 r. Rada przyjeta podejscie ogdlne
(General Approach).

w
=

e

zdnia 7 lutego 2024 r. uzupetniajgcym 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¢.

Porozumienie wstepne w sprawie ostatecznego ksztattu
nowych przepiséw pomiedzy Radg, KE i PE osiggnieto w dniu
11 grudnia 2025 r.

Pakiet stanowi pierwsza od 20 lat reforme prawa
farmaceutycznego w UE.

leczniczych stosowanych u ludzi oraz w sprawie dokumentacji,
ktdra nalezy przedtozy¢ na podstawie tych procedur
(C/2025/5045)", z okresleniem daty ich stosowania

od 15 stycznia 2026 r.
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» 27 pazdziernika

Opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

1) rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/2154
z dnia 17 pazdziernika 2025 r. ustanawiajgce dobrg
praktyke wytwarzania substancji czynnych stosowanych
jako materiaty wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6; §

5 grudnia

Ogtoszono w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
ustawy z dnia 7 listopada 2025 r. 0 zmianie ustawy

o produktach biobdéjczych (Dz. U. poz. 1716).

Ww. ustawa ma na celu realizacje wyroku TSUE z dnia
23 listopada 2016 r. w sprawie C-442/14 dot. dostepu
do informacji dotyczacych emisji do Srodowiska
srodkéw ochrony roslin i produktéw biobdjczych oraz
doprecyzowanie przepisow stuzacych wiasciwemu

16 grudnia

Przygotowano projekt Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady — w sprawie ustanowienia
srodkéw majacych na celu wzmocnienie unijnych
sektorow biotechnologii i bioprodukgji (Europejski Akt
o Biotechnologii) (2025/0406(COD))

Proponowane rozporzadzenie ma na celu uproszczenie
istniejacych ram regulacyjnych oraz zniesienie
obciazen regulacyjnych hamujacych innowacyjnos¢

i konkurencyjno$¢ podmiotéw gospodarczych w UE,
w szczegdlnosci chodzi o uproszczenia i skrécenie
terminéw proceduralnych w catym cyklu rozwoju oraz

16 grudnia

Przygotowano projekt Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do uproszczenia

i zmniejszenia obciazen wynikajacych z przepiséw
dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE)
2022/123 w odniesieniu do wsparcia Europejskiej Agencji
Lekéw dla paneli ekspertéw ds. wyrobow medycznych oraz
rozporzadzenia (UE) 2024/1689 w odniesieniu do wykazu
unijnych przepiséw harmonizacyjnych, o ktérych mowa

w jego zataczniku | (2025/0404(COD)).

Oba ww. zmieniane rozporzadzenia wprowadzity
rewolucyjne, w stosunku do obowiazujacych wczedniej
dyrektyw, zmiany w wymaganiach dla podmiotéw
gospodarczych i wyrobéw medycznych, a takze jednostek
notyfikowanych, ktére sg odpowiedzialne za certyfikacje
okreslonych klas wyrobdéw (czes¢ wyrobdw klasy |,

lla, Ilb i 1ll). Nowe wymagania spowodowaty znaczny

2) rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/2091
z dnia 17 pazdziernika 2025 r. ustanawiajgce dobra
praktyke wytwarzania weterynaryjnych produktéw
leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6. Powyzsze
rozporzadzenia stosuje sie od dnia 16 lipca 2026 r.

stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdéjczych
i uproszczenie przepiséw obecnie obowiazujacej ustawy

o produktach biobojczych. Wprowadzone zmiany stanowig
utatwienie dla przedsigbiorcédw. Ustawa weszta w zycie

6 lutego 2026 r.

zapewnienie elastycznego otoczenia regulacyjnego

dla szybko rozwijajacego sie sektora innowacyjnego

(np. poprzez piaskownice regulacyjne oraz umozliwienie
coraz szerszego wykorzystania danych i sztucznej
inteligencji). W zwiazku z tym wszystkie podmioty,

w szczegodlnosci przedsiebiorstwa, skorzystaja z bardziej
przewidywalnych ram regulacyjnych UE, tj. zwiekszonej
pewnosci prawnej, skréconych terminéw proceduralnych
oraz elastycznego i sprzyjajacego wspétpracy srodowiska
regulacyjnego. Srodki wspierajace sg réwniez ukierunkowane
na potrzeby MSP, start-upéw i scale-upéw.

wzrost kosztéw wprowadzenia wyrobdéw do obrotu,

w szczegodlnosci kosztu certyfikacji, ale takze kosztéw
przygotowania dokumentacji technicznej, co w efekcie
powoduje wzrost cen wyrobow oraz podejmowanie

przez producentéw decyzji o zaprzestaniu wprowadzania
wyroboéw niszowych, w szczegdlnosci pediatrycznych.

W roku 2025 Komisja przeprowadzita ocene ww. legislacji,
ktorej wyniki pokazaty stabosci nowego systemu, a ich
wynikiem moga by¢ braki wyrobéw i brak konkurencyjnosci
producentéw europejskich (w wiekszosci mikro, mate

i Srednie przedsiebiorstwa). Ponadto Parlament Europejski
w pazdzierniku 2024 r. wezwat Komisje do podjecia dziatan
w celu rewizji legislacji.

Celem propozycji zmiany jest uproszczenie zasad,
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego, zwiekszenie
przewidywalnosci proceséw i efektywnosci kosztowej
systemu, przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia.
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ZAANGAZOWANIE URZEDU
W RAMACH PREZYDENCIJI
POLSKIW RADZIE UNII
EUROPEJSKIE)J

W okresie sprawowania przez Polske Prezydencji w Radzie
Unii Europejskiej dziatania podejmowane w obszarze polityk
publicznych, w tym w sektorze zdrowia, realizowane byly
w szerszym kontekscie strategicznym wyznaczonym przez
motto Prezydencji:,Bezpieczeristwo Europo!”. Koncepcja
ta odwotywata sie do siedmiu wymiaréw bezpieczenstwa,
obejmujacych:

— zewnetrzny;

— wewnetrzny;

— informacyjny;

— ekonomiczny;

— energetyczny,;

— Zzywnosciowy;

— zdrowotny.

Polska prezydencja skoncentrowata sie m.in. na cyfrowej
transformacji systemu opieki zdrowotnej, rozwoju
transgranicznych ustug e-zdrowia, zagadnieniach
cyberbezpieczenstwa wyrobéw medycznych, zdrowiu
psychicznym dzieci i mtodziezy oraz promocji zdrowia

i profilaktyce choréb.

POLAND25.EU

Realizacja tych dziatan odbywata sie w ramach
mechanizmu trio prezydencji funkcjonujacego od

wejscia w zycie Traktatu z Lizbony w 2009 roku. W ramach
wspétpracy trio Polska, Dania i Cypr przyjety wspdlng
perspektywe analizy wyzwan stojacych przed europejskim
systemem regulacyjnym w obszarze produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, okreslang jako
podejsicie oparte na analizie megatrenddw.

Istotna role w realizacji tych priorytetéw odegrat
URPLWMIPB, aktywnie uczestniczac w pracach dotyczacych
funkcjonowania europejskiego systemu regulacyjnego
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. W ramach
dziatar zwigzanych z Prezydencja odbyto sie 18 spotkan,

w ktdrych uczestniczyto okoto 1 100 0s6b, a taczny czas
intensywnych dyskusji wyniost 36 dni, ktére wypetnita
wielogtosowa debata, wymiana najlepszych praktyk,
dynamiczne sesje panelowe i bilateralne konsultacje

z udziatem najwybitniejszych ekspertéw europejskich.
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Dzieki zaangazowaniu zespotu oraz otwartemu podejsciu,
dziatania Urzedu przyczynity sie do sprawnej organizacji
dialogu europejskiego i promowania nowoczesnych form
wspdtpracy. Profesjonalizm i staranno$¢ organizacyjna
pracownikéw Urzedu umozliwity realizacje szeregu spotkan,
konferencji, sesji roboczych oraz foréw eksperckich, ktére
nie tylko odpowiadaty na kluczowe wyzwania wspdtczesnej
Europy, ale réwniez stanowity fundament pod dalszy rozwdj
unijnych strategii zdrowotnych.

Zorganizowane przez URPLWMiPB wydarzenia miaty

istotne znaczenie dla prezentacji Polski jako aktywnego

i merytorycznego uczestnika europejskiego systemu regulacji
zdrowotnych. Spotkania te stanowity nie tylko sposobnos¢ do
zaprezentowania priorytetéw krajowej polityki zdrowotnej,
lecz takze do dalszego pogtebiania wspétpracy z kluczowymi
partnerami instytucjonalnymi, takimi jak Komisja Europejska
(KE), Europejska Agencja Lekow (EMA), Grupa Szeféw Agencji
Lekoéw (HMA), a takze srodowiska naukowe, akademickie

i organizacje pacjenckie.

Kazde z wydarzen byto zaprojektowane w sposéb
odzwierciedlajacy gtebokie zrozumienie wyzwan, przed
ktorymi stoi europejski system ochrony zdrowia: od
zagadnien dotyczacych dostepu do terapii, przez cyfryzacje

i innowacje, az po etyke, legislacje i przysztos¢ terapii
zaawansowanych. Urzad skutecznie wykorzystat te wyjatkowa
okazje, by - jako instytucja z Polski — zaznaczy¢ swoje

miejsce w europejskim dialogu zdrowotnym i zaprezentowac
Polske jako kraj nie tylko kompetentny, ale tez proaktywny,
nowoczesny i strategicznie myslacy.

Polska prezydencja, poprzez dziatania URPLWMiPB, udowodnita,
Ze ambitna wizja, wsparta rzetelnym przygotowaniem,

moze zostac zauwazona i doceniona na forum europejskim,
przyczyniajac sie do konstruktywnego dialogu i wzmacniania
roli krajéw cztonkowskich w ksztattowaniu priorytetéw
zdrowotnych. Jednym z kluczowych obszaréw byta
problematyka zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy - temat
o wyjatkowym znaczeniu spotecznym i strategicznym, wpisany
w priorytety Polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej.
Podczas posiedzerh CHMP/PDCO Strategic Review and Learning
Meeting, SAWP SRLM oraz 119.i 120. spotkania Heads of
Medicines Agencies (HMA), zdrowie psychiczne najmfodszych
zajmowato centralne miejsce debat. W obradach uczestniczyli
przedstawiciele najwazniejszych komitetéw naukowych EMA:
CHMP i PDCO, EMA, Komisji Europejskiej, Grupy Roboczej

EMA ds. Doradztwa Naukowego, narodowych organdéw
regulacyjnych, a takze reprezentanci srodowisk naukowych

i klinicznych.

Podjeto szeroka analize przeszkéd ograniczajacych rozwdj
innowacyjnych terapii w psychiatrii dzieciecej — poczawszy

od trudnosci etycznych i organizacyjnych zwigzanych

z prowadzeniem badan klinicznych w populacji pediatrycznej,
poprzez wyzwania zwigzane z pozyskiwaniem danych
klinicznych, az po braki w systemach wsparcia dla dzieci

i rodzin pacjentéw zmagajacych sie z zaburzeniami
psychicznymi.

Szczegdblna uwaga zostata po$wiecona nowoczesnym metodom
modelowania danych i ekstrapolacji wynikéw badan z populacji
dorostych na mtodsze grupy pacjentéw. Wskazywano, ze
rozwoj zaawansowanych narzedzi analitycznych, takich jak
modelowanie farmakokinetyczne, symulacje i metaanalizy
danych, moze przyczynic sie do skrécenia czasu potrzebnego
na dopuszczenie terapii pediatrycznych do obrotu przy
zachowaniu wymogéw bezpieczenstwa. Dyskutowano réwniez
o roli biomarkeréw jako instrumentéw umozliwiajacych
bardziej precyzyjne monitorowanie efektéw leczenia oraz

o ich potencjalnym wykorzystaniu jako punktéw korncowych

w badaniach klinicznych.

W ramach dziatar podejmowanych przez Polske na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy, szczegdlne
miejsce zajmowato spotkanie SAWP Strategic Review and
Learning Meeting (SRLM), ktére odbyto sie w dniach 31 marca -
1 kwietnia 2025 r. na PGE Narodowym w Warszawie. Wydarzenie
zgromadzito ekspertéw Europejskiej Agencji Lekdw (EMA),
narodowych organdéw regulacyjnych oraz przedstawicieli
srodowisk naukowych, koncentrujac sie na wyzwaniach

i mozliwosciach zwigzanych z rozwojem i dopuszczaniem do
obrotu produktéw leczniczych dla populacji pediatrycznej.
Kluczowymi zagadnieniami byly trudnosci w prowadzeniu
klasycznych badan klinicznych w grupach pediatrycznych,

a takze ekstrapolacja danych z badan prowadzonych na
osobach dorostych na populacje dzieci i mtodziezy. Szerokie
zainteresowanie wzbudzita takze tematyka biomarkeréw jako
potencjalnych punktéw korncowych w badaniach klinicznych
oraz problem kompletnosci danych w przypadku choréb
rzadkich i ultrarzadkich.

Spotkanie SAWP SRLM byto takze okazjg do zaprezentowania
inicjatyw EMA wspierajacych rozwdj innowacyjnych terapii

- w tym programu PRIME, ktéry umozliwia przyspieszong
sciezke regulacyjna dla lekéw odpowiadajacych na
niezaspokojone potrzeby medyczne.

Zebrane wnioski i rekomendacje ze spotkania SAWP SRLM
stanowig istotny wktad w budowe bardziej skutecznych,
elastycznych i zorientowanych na pacjenta ram regulacyjnych
dla rozwoju lekéw pediatrycznych w Europie. Spotkanie to

— jako jedno z centralnych wydarzen Polskiej Prezydencji —
wyraznie podkreslito wage tematyki zdrowia psychicznego
dzieci i mtodziezy jako priorytetu strategicznego na poziomie
europejskim.

Drugim filarem merytorycznym wydarzen organizowanych
przez URPLWMIiPB byta transformacja cyfrowa

systemu ochrony zdrowia, ktéra stanowi obecnie

jedno z najwazniejszych wyzwan i szans w kontekscie
nowoczesnych polityk zdrowotnych. Zagadnienie

to, obejmujace zaréwno aspekty technologiczne, jak

i regulacyjne, byto przedmiotem intensywnych dyskusji
podczas kilku kluczowych wydarzen organizowanych

w ramach Polskiej Prezydencji w Radzie UE.
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Przeglad strategiczny oraz spotkanie naukowe - Grupa do spraw
Doradztwa Naukowego (SAWP), 01.04.2025 r., Stadion Narodowy
w Warszawie

Spotkania Dyrektoréw IT Agencji Narodowych ds. Lekdw,
EMACOLEX, CAMD oraz posiedzenia HMA umozliwity
dogtebna analize stanu cyfryzacji procedur rejestracyjnych,
interoperacyjnosci systeméw informatycznych, roli
sztucznej inteligengji (Al) w analizie danych i wspomaganiu
decyzji regulacyjnych oraz zagrozen zwigzanych

z cyberbezpieczerstwem w obszarze wyrobéw medycznych
i urzadzen typu Internet of Medical Things (loMT).

Szczegdlnym zainteresowaniem cieszyta sie tematyka
projektu UNICOM lI, ktdry zaklada wdrozenie unijnego
systemu identyfikacji produktow leczniczych (IDMP) oraz
ujednolicenie struktur danych o produktach leczniczych

na poziomie catej Wspdlnoty. Dyskusje dotyczyty zarébwno
aspektéw technicznych (struktur danych, modeli wymiany
informacji), jak i prawnych (podstawa do aktualizacji
przepisow wykonawczych). Strona prezydencji, prezentujac
stan zaawansowania prac krajowych w tym zakresie, zyskata
uznanie za podejscie systemowe i integracje z projektami
EMA i Komisji Europejskiej.

W ramach priorytetu transformacji cyfrowej, istotne
miejsce zajmuje zagadnienie cyberbezpieczenstwa, ktére
w ramach spotkan organizowanych przez URPLWMiPB
poruszano w kontekscie zwiekszajacego sie wykorzystania

Spotkanie naukowe oraz przeglad strategiczny - CHMP i PDCO,
29-30.04.2025 r., Stadion Narodowy w Warszawie

rozwigzan cyfrowych w wyrobach medycznych, w tym

w urzadzeniach typu wearable i systemach telemonitoringu.
Zaprezentowano studia przypadkéw zwigzanych
zincydentami bezpieczeristwa, oméwiono ryzyko zwigzane
z nieautoryzowanym dostepem do danych medycznych oraz
zaprezentowano mozliwe kierunki rozwoju wytycznych UE
dotyczacych certyfikacji i audytu bezpieczenstwa cyfrowego
w sektorze wyrobdw medycznych.

Jednoczesnie, w ramach dziatan polskiej prezydencji,
Urzad podjat inicjatywe zbadania w paristwach
cztonkowskich koherencji procedury dotyczacej zgodnosci
i cyberbezpieczenistwa wyrobéw medycznych.

Polska, poprzez aktywna role przedstawicieli URPLWMiPB,
zaznaczyta swojg obecnos¢ jako lider w promowaniu
jednolitych, bezpiecznych i innowacyjnych rozwiazan
cyfrowych w regulacji lekéw i wyrobéw medycznych.

W wystapieniach delegacji, wielokrotnie podkreslano
znaczenie ochrony danych osobowych pacjentéw,
koniecznos$¢ harmonizacji podejscia do Al w medycynie
oraz role edukacji i szkolen dla ekspertéw oceniajacych
rozwigzania oparte na technologiach cyfrowych.

a-n—a_ra-

T - - -

Spotkanie grupy roboczej Europejskich Agencji Lekéw ds. wspotpracy
w kwestiach prawnych i legislacyjnych - EMACOLEX, 03.04.2025 .,
Stadion Narodowy w Warszawie

Transformacja cyfrowa byta réwniez tematem przekrojowym
podczas innych wydarzen prezydendji, takich jak spotkanie
EMACOLEX, gdzie omawiano konsekwencje legislacyjne
cyfryzacji proceséw zdrowotnych, w tym wykorzystania
systemow informatycznych w zarzadzaniu danymi
rejestracyjnymi oraz wptywu dynamicznie zmieniajacych sie
technologii na istniejace ramy prawne.

W ramach posiedzenia Szeféw Agencji Lekéw, dyskusje
zorientowane byty na wzmocnienie europejskich

ram zarzadzania danymi, rozbudowa infrastruktury
interoperacyjnej, rozwdj narzedzi do analizy danych i Al,

a takze promowanie innowacji i cyfrowej transformacji sektora
regulacyjnego, co ma zapewnic bardziej efektywna, przejrzysta
i oparta na danych przysztos¢ europejskiego systemu zdrowia.
W ramach cyfrowej transformacji istotne jest rozwijanie
narzedzi sztucznej inteligencji, ktére maja wspierac procesy
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decyzyjne regulacyjne, przyspiesza¢ ocene bezpieczenstwa

i skutecznosci lekow, a takze wspiera¢ personalizacje terapii.
W tym kontekscie planuje sie opracowanie i opublikowanie
wytycznych dotyczacych Al w cyklu zycia lekdw, a takze
stworzenie ramowych narzedzi do oceny Al, co ma kluczowe
znaczenie dla standaryzadji i przyjecia tych technologii

w procesie regulacyjnym.

Trzecim priorytetem, na ktéry zorientowano agendy spotkan
organizowanych przez URPLWMIiPB byta promocja zdrowia

i dziatania profilaktyczne, ktére stanowia jeden z filaréw
skutecznej polityki zdrowotnej panstwa. Podjete przez
URPLWMIPB inicjatywy w tym zakresie, miaty na celu zaréwno
wspieranie Swiadomosci spotecznej, jak i rozwoj systemowych
rozwigzan stuzacych zapobieganiu chorobom.

Spotkanie poswiecone produktom biobdjczym zgromadzito
przedstawicieli organéw wiasciwych z panstw cztonkowskich
UE, reprezentantéw polskich instytucji zajmujacych sie
bezpieczenstwem chemicznym oraz przedstawicieli
organizacji branzowych. Dyskusje koncentrowaty sie

na znaczeniu produktéw biobdjczych jako narzedzia
profilaktyki w ochronie zdrowia publicznego. W trzech
blokach tematycznych omoéwiono ich role w ograniczaniu
ryzyka rozprzestrzeniania sie zakazen, wyzwania regulacyjne
zwigzane z oceng substancji czynnych oraz dziatania majace
na celu zwiekszenie Swiadomosci spotecznej i edukacje

w zakresie bezpiecznego uzytkowania tych produktéw.

W kontekscie zagrozen pandemicznych oraz wzrostu
mobilnosci w UE, podkreslono role skoordynowane;j polityki
informacyjnej jako elementu budowania odpornosci
populacyjnej.

119. posiedzenie HMA, 23.01.2025 r., siedziba URPLWMiPB w Warszawie

Podczas spotkart CVMP i CMDy, a takze ich wspdlnej

sesji, skupiono sie na profilaktyce w sektorze zdrowia
zwierzat, ze szczeg6lnym uwzglednieniem jej wptywu

na zdrowie ludzi. Poruszono problematyke opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR), analizujac dobre
praktyki z Danii oraz kampanie edukacyjne majace na

celu ograniczenie nieuzasadnionego stosowania lekéw
weterynaryjnych. Wymieniono sie doswiadczeniami

z prowadzenia dziatant edukacyjnych dla lekarzy weterynarii,

hodowcédw i whascicieli zwierzat towarzyszacych. Omawiano
takze dziatania majgce na celu poprawe raportowania zdarzen
niepozadanych oraz rozwéj systemdw monitorowania
skutkéw stosowania produktéw weterynaryjnych.

Obrady wykazaty silng wole paristw cztonkowskich do
koordynacji dziatar prewencyjnych w obszarze zdrowia ludzi
i zwierzat, przy jednoczesnym uwzglednieniu aspektow
Srodowiskowych, co stanowi integralng cze$c¢ strategii,One
Health” (Jedno Zdrowie). URPLWMIPB aktywnie promowat
podejscie oparte na edukadji, interoperacyjnosci systemow
monitorowania oraz wymianie dobrych praktyk, podkreslajac
role krajowych instytucji w budowaniu odpornego

i Swiadomego spofeczeristwa zdrowotnego.

Ostatni obszar tematyczny obejmowat zagadnienia
przekrojowe i specjalistyczne, ktdre, stanowity niezwykle
istotne elementy systemu regulacyjnego Unii Europejskiej

i pozwolity na pogtebienie wspétpracy miedzynarodowej oraz
wymiane ekspercka na najwyzszym poziomie.

Spotkanie grupy roboczej ds. produktéw z pogranicza
Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jakosci Lekéw EDQM
zorganizowane przez URPLWMIiPB poswiecone byto
zagadnieniom klasyfikacji produktéw z pogranicza, tj.
wyrobdw i produktéw, ktérych status prawny nie jest
jednoznaczny, a ktére coraz czesciej staja sie przedmiotem
watpliwosci interpretacyjnych w panstwach cztonkowskich
UE. W obliczu dynamicznego rozwoju rynku oraz innowagji
technologicznych, wyraznie zaznaczyta sie potrzeba
wypracowania bardziej precyzyjnych kryteriéw rozrézniania
miedzy lekami, wyrobami medycznymi, suplementami diety,
kosmetykami oraz innymi kategoriami produktéw.

Szczegdblng uwage poswiecono produktom zawierajagcym
substancje pochodzenia ludzkiego (SoHO - Substances of
Human Origin), preparatom ziotowym i naturalnym, a takze
wyrobom, ktérych deklarowane dziatanie i forma prezentacji
sytuuja je na granicy kosmetyku i produktu leczniczego.

Spotkanie EMACOLEX zgromadzito ekspertéw prawnych
oraz przedstawicieli dziatéw legislacyjnych organéw
kompetentnych. Dyskutowano o wyzwaniach zwigzanych

z wdrazaniem nowych przepiséw UE, orzecznictwie
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej oraz zmianach
legislacyjnych wynikajacych z rewizji europejskiego prawa
farmaceutycznego. Omawiano rowniez zagadnienia
zwigzane z odpowiedzialnoscia cywilng i karng w przypadku
incydentéw z udziatem produktéw leczniczych, a takze
potrzebe rozwoju wspélnych narzedzi interpretacyjnych,
ktére ufatwia jednolita implementacje prawa we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Z kolei spotkania Komitetu ds. Produktéw Sierocych (COMP)
i Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT) stanowity
forum dla prezentacji najnowszych osiagnie¢ naukowych

i regulacyjnych w obszarze terapii genowych, komoérkowych
oraz medycyny spersonalizowanej. Dyskutowano
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o przysztosci terapii CAR-T, mozliwosciach skracania $ciezek
rejestracyjnych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu bezpieczenstwa pacjentéw, a takze o roli matych

i $rednich przedsiebiorstw (MSP) jako motoru innowacyjnosci
w sektorze zaawansowanych terapii medycznych (ATMP).

Szczegdlng uwage poswiecono potrzebie opracowania
elastycznych, ale precyzyjnych ram regulacyjnych,
ktore umozliwiatyby rozwéj terapii dla choréb rzadkich
i ultrarzadkich, przy jednoczesnym zachowaniu
odpowiednich standardéw dowodowych.

W spotkaniu grupy roboczej HMPWG (Homeopathic
Medicinal Products Working Group) omawiano biezacy

stan regulacji produktéw homeopatycznych w panstwach
cztonkowskich UE. Podniesiono potrzebe stworzenia
jednolitego podejscia do oceny jakosci i bezpieczenstwa
tych produktéw oraz ujednolicenia zasad etykietowania,
reklamy i raportowania dziatar niepozadanych. Uczestnicy
spotkania zwrdcili uwage na znaczace réznice w praktykach
krajowych, ktére prowadza do niespdjnosci interpretacyjnych
i ograniczajg przejrzystos¢ systemu zaréwno dla pacjentéw,
jakidla producentéw.

Omowiono réwniez kwestie zwigzane z komunikacja
dotyczacg produktéw homeopatycznych - w tym
rozbieznosci w dozwolonych twierdzeniach zdrowotnych,
sposobach ich prezentacji oraz réznicach w regulacjach
dotyczacych reklamy i informacji skierowanej do pacjentéw.
Waznym watkiem obrad byta takze rola systeméw nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii (pharmacovigilance)
w odniesieniu do produktéw homeopatycznych.

Spotkanie zakonczyto sie wspolnym wnioskiem o potrzebie
opracowania aktualnych wytycznych unijnych dotyczacych
produktéw homeopatycznych, ktére uwzgledniatyby zaréwno
ich szczegdlny status prawny, jak i oczekiwania w zakresie
bezpieczenstwa, jakosci oraz transparentnej informacji dla
uzytkownikéw. Polska delegacja aktywnie uczestniczyta

w dyskusjach, prezentujac krajowe doswiadczenia w zakresie
nadzoru i rejestracji tego typu produktéw oraz deklarujac

gotowos¢ do dalszej wspétpracy w ramach wypracowywania
wspolnego stanowiska UE.

Spotkanie platformy IntCoP (International Cooperation
Platform) poswiecono relacjom z krajami kandydujacymi do UE,
wspdtpracy z Afrykanska Agencja Lekéw (AMA), a takze roli Unii
Europejskiej w promowaniu globalnych standardéw w zakresie
rejestracji i nadzoru nad produktami leczniczymi. W trakcie
obrad oméwiono mozliwosci transferu wiedzy i doswiadczenia
do krajéw rozwijajacych sie oraz wzmocnienia systeméw
regulacyjnych w panstwach o nizszej zdolnosci instytucjonalnej.
Uczestnicy podkreslili znaczenie zréwnowazonego partnerstwa
opartego na wymianie ekspertéw, wsparciu technicznym

i tworzeniu wspdlnych platform oceny ryzyka i jakosci.

Szczegdlne zainteresowanie wzbudzita tematyka pogtebionej
wspotpracy z Afrykanska Agencja Lekéw (AMA), ktéra

w ostatnich latach staje sie kluczowym partnerem UE

w obszarze zdrowia publicznego na poziomie globalnym.

W kontekscie globalnych wyzwan zdrowotnych, uczestnicy
spotkania akcentowali potrzebe aktywnego udziatu UE

w miedzynarodowych inicjatywach, takich jak ICMRA
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities),
ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) oraz
WHO Prequalification Programme. Wskazywano, ze
zaangazowanie w te platformy nie tylko wzmacnia globalna
spojnos¢ standardoéw, ale réwniez przyczynia sie do poprawy
dostepnosci i jakosci lekéw w skali Swiatowej.

Platforma IntCoP zostata oceniona jako skuteczny instrument
wspierania europejskich intereséw w polityce zdrowotnej

na arenie miedzynarodowej oraz narzedzie budowania
solidarnosci regulacyjnej. Polska jako organizator i gospodarz
spotkania, zostata doceniona za stworzenie przestrzeni do
otwartego dialogu, wymiany dobrych praktyk i definiowania
wspolnych priorytetéw w obliczu globalnych zagrozen
zdrowotnych i nieréwnosci w dostepie do lekéw.

Wzmacnianie europejskiej wspotpracy w obszarze lekéw - 120. posiedzenie HMA, 06.05.2025 r., Cytadela Warszawska
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W ramach realizacji zobowigzan wynikajacych z unijnych
strategii rozszerzeniowych oraz dazenia do integracji panstw
kandydujacych z europejskim systemem regulacyjnym,
URPLWMIPB wiaczat do dialogu przedstawicieli instytucji
regulacyjnych z Motdawii i Ukrainy.

Spotkania te pozwolity nie tylko na pogtebienie dialogu

i integracje w ramach europejskiego systemu regulacyjnego,
ale réwniez na ukazanie roli Polski jako aktywnego uczestnika
i wspottworcy wspodlnej polityki zdrowotnej. URPLWMIPB,
poprzez organizacje i aktywne uczestnictwo w tych
wydarzeniach, podkreslit swdj wktad w ksztattowanie strategii
regulacyjnych UE i promowanie wysokich standarddéw jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych.

W ramach tematéw przekrojowych warto podkresli¢ znaczenie
spotkania interesariuszy zorganizowanego 5 maja 2025

roku w Hotelu Prezydenckim w Warszawie, stanowigcego
wydarzenie towarzyszace 120. posiedzeniu Heads of Medicines
Agencies (HMA). Spotkanie odbyto sie pod hastem,One Health
i bezpieczenstwo zdrowotne — wspdlna odpowiedzialnos¢ za
lepsza przysztos¢”i stato sie jednym z kluczowych foréw dialogu
w ramach Polskiej Prezydencji.

Wydarzenie to stanowito wyjatkowa platforme do
pogtebionej dyskusji nad wspoétzaleznosciami pomiedzy
zdrowiem ludzi, zwierzat i Srodowiska, a takze nad
koniecznoscia wdrazania zintegrowanych podejs¢
regulacyjnych zgodnych z zasada One Health. Jego

celem byto promowanie wspotpracy pomiedzy organami
regulacyjnymi a szerokim gronem interesariuszy
zaangazowanych w cykl zycia produktéw leczniczych - od
rozwoju, przez ocene, po nadzér — zaréwno w medycynie
ludzkiej, jak i weterynaryjnej.

W spotkaniu udziat wzieli przedstawiciele Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA), Komisji Europejskiej (KE), Grupy Zarzadzajacej
HMA, reprezentanci organizacji pacjenckich, stowarzyszen
branzowych i farmaceutycznych, a takze eksperci z zakresu
zdrowia publicznego i Srodowiskowego.

Spotkanie podkreslito, ze skuteczne przeciwdziatanie
wyzwaniom takim jak zmiany klimatyczne, rosnaca opornos¢
na srodki przeciwdrobnoustrojowe czy nowe zagrozenia
pandemiczne wymaga interdyscyplinarnego podejscia

i Scistej wspotpracy miedzy regulatorami, przemystem,
Srodowiskiem naukowym oraz pacjentami.

Zrealizowane spotkania i wydarzenia, zaréwno o charakterze
eksperckim, jak i decyzyjnym, zostaty zaplanowane z wyjatkowa
starannoscia i przeprowadzone z imponujaca dbatoscig

0 szczegdly merytoryczne, protokolarne oraz komunikacyjne.

Ich skala, r6znorodnos¢ tematyczna oraz gtebokos¢ analizy
problemowej sprawiaja, ze mozna je uznac za jedne z najbardziej
kompleksowych i ambitnych inicjatyw podejmowanych

w ramach prezydencji w obszarze ochrony zdrowia.

Wysoki poziom zaangazowania uczestnikéw —
reprezentujacych najwazniejsze instytucje europejskie
obszaru regulacji produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi i produktami biobojczymi, krajowe organy
regulacyjne, sSrodowiska naukowe, interesariusze oraz
organizacje pacjentow - przyczynit sie do stworzenia
unikalnej platformy dialogu, ktéra nie tylko umozliwita
wymiane wiedzy i doswiadczen, ale réwniez zaowocowata
konkretnymi propozycjami usprawnien systemowych.
Wielogtosowa i wielostronna debata byta prowadzona

z najwyzszym szacunkiem dla kompetencji uczestnikéw oraz
w duchu wspélnotowej odpowiedzialnosci za przysztosc
europejskiego systemu ochrony zdrowia.

Z perspektywy instytucjonalnej, Polska zyskata uznanie
jako panstwo cztonkowskie aktywne, kompetentne

i innowacyjne. URPLWMiPB jako gospodarz i koordynator
wiekszosci wydarzen, zademonstrowat nie tylko zdolnos¢
do sprawnej organizacji, ale przede wszystkim gtebokie
zrozumienie wyzwan regulacyjnych i strategicznych,
przed ktérymi stoi Unia Europejska w dynamicznie
zmieniajgcym sie Swiecie. Rezultaty poszczegélnych sesji
roboczych i plenarnych, wyrazone w postaci wspélnych
wnioskéw, rekomendacji oraz planéw wspoétpracy, maja
wszelkie przestanki ku temu, aby stac sie trwatg podstawg
do kontynuowania dziatan réwniez po zakorczeniu
prezydencji.

Whioski ptynace z tych spotkan potwierdzaja, ze
zintegrowane podejscie do polityki zdrowotnej

- uwzgledniajace aspekty regulacyjne, naukowe,
technologiczne i spoteczne - jest nie tylko mozliwe,

ale i konieczne. Podczas prezydencji udato sie nie tylko
zidentyfikowac obszary wymagajace dalszej harmonizacji, ale
rowniez zaproponowac konkretne $ciezki dziatan, ktére moga
stuzy¢ jako modelowe rozwiazania dla catej UE.

Podczas Polskiej Prezydencji w obszarze aktywnosci
URPLWMIPB stworzono przestrzen do realnego wptywu na
kierunki rozwoju polityki zdrowotnej Unii Europejskiej. Byt to
czas intensywnej pracy, gtebokiej refleksji oraz wspélnego
wypracowywania rozwigzan, ktére maja szanse przyniesé
dtugofalowe korzysci dla systeméw ochrony zdrowia we
wszystkich panstwach cztonkowskich.
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OBSZAR NADZOROWANY
PRZEZ PREZESA URZEDU

Prezes Urzedu

Komisje opiniodawczo-doradcze Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Komisje dziatajg na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 .
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

zdnia 18 marca 2011 r. (Dz. U.z 2023 r. poz. 1223) przy Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U.z 2023 r. poz. 1223
Prezesie dziata 6 komisji opiniodawczo-doradczych: ze zm.); Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca

- Komisja ds. Produktéw Leczniczych; 2011 r. w sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu

- Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych; Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

- Komisja ds. Wyrobéw Medycznych; i Produktéw Biobojczych (Dz. U.z2011 r. Nr 159, poz. 953) oraz
- Komisja ds. Produktéw Biobojczych; Regulaminéw wewnetrznych poszczegélnych Komisji.

- Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

- Komisja Farmakopei. W 2025 roku odbyto sie tgcznie 20 posiedzer ww. komisji.
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Komisja ds. Produktow Leczniczych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Leczniczych nalezy,

w szczegdlnosci:

- dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji
dotyczacej produktow leczniczych przedtozonej przez
Prezesa Urzedu, gtdwnie w zakresie skutecznosci
dziatania, bezpieczenstwa stosowania, zgtoszonego we
whniosku o dopuszczenie do obrotu,

- opiniowanie raportéw oceniajacych produkty lecznicze
dopuszczane do obrotu, zgtaszanych przez Prezesa
Urzedu,

- dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji
dotyczacej zgodnosci z odpowiednimi wymogami
okreslonymi w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne wyrobow, ktére sg ogdlnoustrojowo
wchtaniane lub ktérych produkty metabolizmu sg
ogolnoustrojowo wchfaniane przez organizm ludzki,

w celu osiggniecia przewidzianego zastosowania.

W 2025 roku odbyly sie 4 posiedzenia Komisji ds. Produktow
Leczniczych (5.03.2025r., 19.09.2025 r., 17.10.2025 r. oraz
19.12.2025 r.), na ktérych zostato rozpatrzonych 7 spraw

z zakresu rejestracji produktéw leczniczych oraz zmian
porejestracyjnych. Na kazdym posiedzeniu Komisji ds.
Produktéw Leczniczych przedstawiane byto streszczenie
najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych

(z uwzglednieniem komunikatéw bezpieczenstwa

z Komitetu PRAC).

Komisja ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Leczniczych

Weterynaryjnych nalezy w szczegélnosci:

- dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji
dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych
przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szczegdlnosci
w zakresie skutecznosci dziatania, 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
generadji;

- wystepowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami majacymi
na celu zapewnienie odpowiednich standardow
dokonywania oceny charakterystyk produktow
leczniczych weterynaryjnych;

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

- wyrazanie opinii o ocenie zagrozen dotyczacych
wystepowania pozostatosci produktow leczniczych
weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia
zwierzecego;

- wykonywanie innych zadan zleconych przez
Prezesa Urzedu w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

W 2025 roku nie odbyty sie posiedzenia Komisji ds. Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych.

Komisja ds. Wyrobow Medycznych

Do zadan Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych nalezy,

w szczegoblnosci wydawanie opinii:

- dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
wyrobow;

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

- natemat oznakowania, instrukcji uzywania, reklamy
i materiatéw promocyjnych dotyczacych wyrobéw;

- natemat zasadnosci pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobdw, 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 wyroboéw;

- 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 bezpieczenistwa 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 2025 roku nie odbyty sie posiedzenia Komisji ds. Wyrobéw
Medycznych.

Komisja ds. Produktow Biobodjczych

Do zadan Komisji ds. Produktéw Biobdjczych nalezy,

w szczegdblnosci:

- opiniowanie metodyk badania skutecznosci produktow
biobodjczych;
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Skfad Komisji ds. Produktéw z Pogranicza

- opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu
stosowania oraz wptywu na zdrowie cztowieka
i sSrodowisko produktow biobdéjczych;

- dokonywanie oceny pod wzgledem metodologicznym
badan zawartych w dokumentacji zgtaszanych do
rejestracji produktéw biobdjczych.

W 2025 roku odbyto sie 12 posiedzen Komisji ds. Produktéw
Biobdjczych (19.02.2025r., 26.03.2025 ., 24.04.2025 1.,

28.05.2025 ., 25.06.2025 r.,30.07.2025 ,,03.09.2025 r,,
24.09.2025r.,22.10.2025.,26.11.2025r.,10.12.2025 .,

17.12.2025 r.). Posiedzenia obywaly sie w trybie zdalnym,

w formie wideokonferencji. tacznie pod obrady Komisji zostato
przedtozonych 149 wnioskdw o akceptacje nieznormalizowanych
metod badania skutecznosci produktu biobdjczego.

Komisja ds. Produktow z Pogranicza

Do zadan Komisji ds. Produktéw z Pogranicza nalezy
rozpatrywanie przypadkéw produktéw spetniajacych
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria
innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci:

- wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu
jako produktu leczniczego, wyrobu albo produktu
biobodjczego;

- wydawanie opinii, czy substancja stanowigca integralng
czes¢ 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 2025 roku odbyto sie jedno posiedzenie Komisji
(17.04.2025 r.), podczas ktérego rozpatrzono 13 wnioskéw
w zakresie rozpatrywania przypadkéw produktow
spetniajacych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu.

Komisja Farmakopei

Do zadan Komisji Farmakopei nalezy, w szczegélnosci:
- przedstawianie propozycji metod badania stosowanych
przy okreslaniu jakosci produktéw leczniczych iich

opakowarn oraz surowcéw farmaceutycznych, w tym
metod ustalonych przez Farmakopee Europejska, ktére
powinny zosta¢ zamieszczone w Farmakopei Polskiej,
oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

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

- inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych
przy ustalaniu wiasciwych metod badania oraz
podstawowych wymagan dotyczacych metod
badania, sktadu i jakosci dla poszczegélnych surowcéw
farmaceutycznych, produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz opracowywanie na podstawie tych
materiatéw oraz wynikow prac doswiadczalnych
monografii farmakopealnych zawierajacych ustalone
metody badz wymagania;

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

- udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej
i wspétpraca z komisjami farmakopei innych krajéw
w celu ujednolicenia w skali miedzynarodowej
ww. metod badania.

W 2025 roku odbyty sie 3 posiedzenia Komisji Farmakopei
(11.04.2025r.,01.07.2025 1.1 11.12.2025 r.) oraz 17 posiedzen
grup eksperckich Komisji Farmakopei (KF). Prace Komisji
Farmakopei i jej grup eksperckich w 2025 roku byty
zwiazane z przygotowaniem materiatéw do Suplementu
2025 FP XllI, opublikowanego w listopadzie 2025 roku oraz
pracami nad materiatami do czesci podstawowej nowego
wydania XIV Farmakopei Polskiej (FP XIV 2026), ktérej
publikacja planowana jest w listopadzie 2026 roku oraz

z opracowywaniem kolejnych monografii narodowych do
Farmakopei Polskiej. Na posiedzeniach rozpatrywane sa takze
zagadnienia zwigzane ze stosowaniem Farmakopei.
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Posiedzenie Komisji Farmakopei, 11 grudnia 2025 r.

Farmakopea Polska

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej sg
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
polskojezyczna wersje, nadrzednej w Europie, Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.), opracowywanej przez Komisje
Farmakopei Europejskiej przy Radzie Europy. Departament
Farmakopei uczestniczy w pracach tej Komisji oraz
koordynuje udziat specjalistéw z Polski w pracach jej grup
eksperckich. Farmakopea Polska zawiera réwniez wymagania
narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur.

W roku 2025 prowadzono prace nad Suplementem 2025

FP XlIl stanowigcym uzupetnienie czesci podstawowej XIlI
wydania Farmakopei Polskiej (FP XIIl 2023) oraz Suplementu
2024 FP XIII. Suplement 2025 FP XIIl ukazat sie drukiem

w listopadzie 2025 roku wraz z kumulatywna wersja
elektroniczng FP XIlIl na nosniku pendrive.

System publikacji Farmakopei Europejskiej (od 12 wydania Ph.
Eur. publikowana jest w wersji on-line, w postaci 3 numeréw
corocznego wydania) powoduje koniecznos¢ systematycznej
aktualizacji Farmakopei Polskiej, stad jednoczesnie
prowadzono prace, w zakresie dostepnych tekstéw Ph. Eur. 12,
nad materiatami do czeéci podstawowej nowego XIV wydania
Farmakopei Polskiej (FP XIV 2026), ktéra zawiera¢ bedzie catos¢
materiatéw opublikowanych w Ph. Eur. 12.1,12.2i12.3.

Suplement 2025 FP XlIl zawiera polska wersje
tekstéw opublikowanych w Suplementach
11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei Europejskiej,

a takze wymagania narodowe. Dziat
»Monografie narodowe” zawiera 3 nowe
teksty ,Unguentum molle”, ,Unguentum
Paraffini”, ,Zinci mollis pasta” oraz
monografie ,Leki sporzadzane w aptece”,
ktorej dotychczasowy informacyjny charakter
zmieniono na obowiazujacy.

Do powotanej monografii wprowadzono jednoczesnie
zapisy usprawniajace prowadzenie dokumentacji
sporzadzania lekéw w aptece i ich kontroli, uzgodnione

w ramach konsultacji z Ministerstwem Zdrowia, Gléwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym i Naczelna Rada
Aptekarska. Zmiany takie sg uwidocznione w monografii
kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron
lub kreskami poziomymi. Dziat ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz
substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych
oraz srodkow odurzajacych” obejmuje substancje czynne
opisane w nowych monografiach szczegétowych Suplementu
2025 FP Xlll, stad wykaz ten stanowi uzupetnienie danych
opublikowanych w FP XIIl 2023 oraz w Suplemencie

2024 FP XIII. Suplement 2025 FP XIll obejmuje 28 tekstéw
podstawowych, 9 monografii ogdlnych, 6 monografii
0gdInych postaci leku oraz 202 monografie szczegdtowe.

Data, od ktérej obowigzujg wymagania okreslone

w Suplemencie 2025 FP Xlll, w zakresie wymagan
narodowych, ogtoszona zostata w ,Dzienniku Urzedowym
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych”, dostepnym na

stronie internetowej Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji
Publicznej) i jest to dzien 1 czerwca 2026 roku W przypadku
wymagan Suplementu 2025 FP Xlll zgodnych z Suplementami
11.6 - 11.8 Farmakopei Europejskiej, obowiazujg one
odpowiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji materiatow
FP XlIl oraz FP XIV 2026, opracowywanych w Departamencie
Farmakopei i przez specjalistéw zewnetrznych, omawiano
projekty nowych i znowelizowanych tekstéw
na posiedzeniach grup eksperckich KF.

W przypadku Suplementu 2025 FP XII,

DF przygotowat i przekazat do weryfikacji
Komisji Farmakopei projekt tego suplementu
(w zakresie rozdziatéw i monografii nowych

i znowelizowanych w powaznym zakresie),

a nastepnie uczestniczyt w procesie sktadu
drukarskiego materiatéw, obejmujacym takze
weryfikacje merytoryczne.
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Dziatania zwigzane z inspekcjg badan
klinicznych produktéw leczniczych’
i wyrobow medycznych oraz kontrola
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych’

Inspekcji podlegajg badania kliniczne produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, produktéw leczniczych weterynaryjnych,
a takze badania kliniczne wyrobéw medycznych oraz systemy
nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktow
leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Nadzér nad prowadzonymi kontrolami i inspekcjami sprawuje
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

W 2025 roku przeprowadzono tacznie 38 inspekcji badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
w tym 19 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekdéw (EMA),
1 inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz 3 inspekcje badan klinicznych
wyrobéw medycznych (Wykres 4.1).

Prowadzenie kontroli systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych w 2025 roku przeprowadzono

8 kontroli systemu nadzoru nad bezpieczerstwem
stosowania produktow leczniczych w tym 1 na zlecenie
Europejskiej Agencji Lekow oraz 1 kontrole systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych na zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw
(Wykres 4.2).

W 2025 roku Departament Inspekcji Produktéow
Leczniczych i Wyrobéw Medycznych uczestniczyt

w miedzynarodowym projekcie dot. standaryzacji
proceséw prowadzenia kontroli i inspekcji w ramach
formatu Pharmaceutical Inspection Convention and
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).
Projekt realizowany jest wspoélnie z Kanada Wielka

Wykres 4.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych w latach 2015-2025
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Wykres 4.2: Liczba kontroli systemu nadzoru nad bezpieczennstwem stosowania produktéw leczniczych
oraz produktow leczniczych weterynaryjnych przeprowadzonych w latach 2015-2025
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Brytania, Hiszpanig oraz Dania. Zakres wspotpracy pharmacovigilance. W ramach prowadzonych dziatan
obejmuje wymiane doswiadczen i praktyk inspekcyjnych polscy inspektorzy uczestniczyli w kontrolach: w Wielkiej
w ramach kontroli systemu nadzoru nad bezpieczeristwem Brytanii, w Hiszpanii, w Kanadzie oraz w Polsce jako
stosowania produktéw leczniczych - kontrola systemu gospodarze projektu.

Grupa PIC/s z inspektorami z Hiszpanii i Danii, Prezesem URPLWMIiPB oraz Dyrektorem Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych
i Wyrobéw Medycznych URPLWMIiPB, 24.11.2025 r., URPLWMIiPB, Warszawa

Prace legislacyjne

Rok 2025 byt czasem wytezonej pracy na gruncie prac dotyczacych sektora farmaceutycznego. Eksperci Urzedu
legislacyjnych, nie tylko w obszarze regulacji krajowych, ale brali bezposredni i aktywny udziat w pracach wspierajacych
w szczegdlnosci na poziomie UE. W | potowie 2025 roku, negocjacje prowadzone przez Polska Prezydencje w Radzie
Panstwa cztonkowskie UE, pod przewodnictwem Polskiej UE i dotyczace udzielenia Prezydencji mandatu Rady UE do
Prezydencji, przyjety wspdlne stanowisko ws. rewizji pakietu negocjacji pakietu farmaceutycznego z PE i KE w ramach
farmaceutycznego. Pakiet farmaceutyczny, to pierwsza tzw. trilogéw. Wyzej wymienione prace dotyczyty projektow:
od 2004 roku, powazna reforma unijnych przepiséw Proposal for a Directive of the European Parliament and of
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the Council on the Union code relating to medicinal products
for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and
Directive 2009/35/EC oraz Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council laying down Union
procedures for the authorisation and supervision of medicinal
products for human use and establishing rules governing
the European Medicines Agency, amending Regulation

(EC) No 1394/2007 and Regulation (EU) No 536/2014 and
repealing Regulation (EC) No 726/2004, Regulation (EC)

No 141/2000 and Regulation (EC) No 1901/2006, majacych
zastapi¢ odpowiednio dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6.11.2001 r. oraz rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia
31.03.2004 r. Po udzieleniu mandatu Rady UE w czerwcu
2025 roku Urzad wspierat MZ i SP RP w Brukseli w utrzymaniu
osiggnietego kompromisu w negocjacjach Prezydencji
Dunskiej z PE i KE. Negocjacje zakoriczono w grudniu

2025 roku Eksperci Urzedu wspierali réwniez Ministerstwo
Zdrowia w pracach w Radzie UE nad Regulation of the
European Parliament and of the Council laying a framework
for strengthening the availability and security of supply of

critical medicinal products as well as the availability of, and
accessibility of, medicinal products of common interest,
and amending Regulation (EU) 2024/795 (tzw. akt o lekach
krytycznych). Negocjacje dot. ww. aktu w ramach Rady UE
zakonczyly sie osiaggnieciem kompromisu w grudniu 2025
roku.

Na gruncie narodowym sukcesem zakonczyly sie prace nad
zmiang ustawy o produktach biobéjczych (ustawa z dnia
7.11.2025 r. 0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych
Dz.U. 2025 poz. 1716). W 2025 roku kontynuowano

prace legislacyjne nad: projektem ustawy o produktach
leczniczych weterynaryjnych stuzacej stosowaniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 zdnia 11.12.2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/
WE, projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne w kontekscie wprowadzenia instytucji
,comapssionate use”, jak réwniez rozwigzaniami
deregulacyjnymi, w tym problematyka elektronicznej ulotki
dla pacjenta.

Wspotpraca miedzynarodowa

Podsumowanie dziatan w zakresie
wspotpracy miedzynarodowej
za rok 2025

Miniony rok z uwagi na realizacje prezydencji byt
najciekawszy i najbardziej pracowity na przestrzeni ostatnich
14 lat, tj. od prezydencji Polski w Radzie UE z roku 2011.
Intensywne dziatania w przestrzeni europejskiej jednak nie
spowolnity pracy URPLWMiPB w pozaeuropejskich obszarach
wspdtpracy miedzynarodowej zaréwno bilateralnej jak tez
instytucjonalnej.

Bardzo mocno zaciesnilismy wspotprace z Uzbekistanem,
ktéra pozwolita na faktyczne promowanie wysokiego
poziomu regulacyjnego URPLWMIiPB w ramach spotkan
bilateralnych oraz przekonania najwyzszych wtadz, ze Unia
Europejska jako catos¢ wraz z jej panstwami cztonkowskimi
reprezentujg ten sam najwyzszy poziom regulacyjny co
oznacza, ze bez znaczenia na panstwo UE decyzje regulacyjne
oparte s o takie same podstawy prawne i reprezentuja ten
sam wysoki poziom regulacyjny.

}

Formalnie zainaugurowalismy partnerstwo z Mongolig
podpisujac MoU przy obecnosci Prezydentéw obu krajow
otwierajac tym samym mozliwosci do wymiany ekspertéw,
wprowadzenia w Mongolii systemu reliance dla polskich
decyzji regulacyjnych i budowania dojrzatosci regulacyjnej
naszego nowego partnera, dla Polski natomiast zyskalismy
zrodto wiedzy i doswiadczenia w zakresie produktow
leczniczych pochodzenia roslinnego oraz ich stosowania
zgodnie z tradycyjna medycyna wschodu, co wesprze nasze
prace w ramach EDQM.

Odnowilismy takze wspotprace z koreariskim partnerem
Narodowym Instytutem ds. Oceny BezpieczeAstwa Zywnosci
i Lekoéw wprowadzajac dialog na temat badan klinicznych

i rozwigzan w procesach regulacyjnych opartych o sztuczng
inteligencje. Obecnie Korea z uwagi na partnerstwo
strategiczne realizowane na poziomie miedzyparstwowym
oraz znaczny postep technologiczny jest optymalnym
partnerem w rozwoju instytucjonalnym wspierajacym
poprawe dostepu do nowoczesnych, skutecznych

i bezpiecznych produktéw leczniczych.
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W obszarze projektéw miedzynarodowych podjelismy sie
wyzwan na 3 nowych kierunkach: Afryka — wdrazajac dwa
granty finansowane z EMA dla Botswany i Etiopii, Karaiby

- wspierajac realizacje projektu budujacego systemy
regulacyjne na Barbadosie i w Gujanie oraz w naszym
bezposrednim sasiedztwie — na Ukrainie podejmujac sie
realizacji projektu wspétpracy blizniaczej, ktérego celem

jest utworzenie ukrainskiego organu regulacyjnego
odpowiedzialnego za produkty lecznicze, wyroby medyczne,
produkty krwiopochodne oraz kosmetyki.

W ramach szerokiej wspétpracy priorytetem pozostaje ICMRA
bedaca przestrzenia dla wypracowywania strategicznych
decyzji i podejs¢ dla ponad 44 regulatoréw z catego $wiata.
Dzieki aktywnej obecnosci w tej organizacji Urzad jest
uczestnikiem globalnych proceséw harmonizacji regulacyjnej,
przygotowania i reagowania na kryzysy zdrowia publicznego
oraz adaptacji administracyjnej do dynamicznie rozwijajacego
sie ekosystemu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych.

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekow
(EMRN)

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw (European Medicines
Regulatory Network — EMRN) tworzy zintegrowany system
wspotpracy pomiedzy Europejska Agencja Lekéw (EMA),
Komisja Europejska oraz krajowymi organami kompetentnymi
panstw UE i EOG. Sie¢ ta stanowi fundament wspélnego,
europejskiego podejscia do oceny, nadzoru i monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, zapewniajac
spojnosc regulacyjna, wymiane wiedzy eksperckiej oraz
szybkie reagowanie na zagrozenia zdrowia publicznego.

W 2025 roku dziatania EMRN koncentrowalty sie na
wdrazaniu Strategii Sieci Europejskich Agencji Lekéw do
2028 roku (EMANS 2028), ktérej celem jest przygotowanie
systemu regulacyjnego do funkcjonowania w warunkach
dynamicznych zmian technologicznych, prawnych

i spotecznych. Priorytetowe znaczenie miaty inicjatywy

w obszarze cyfryzacji i zarzadzania danymi, w tym rozwoj
interoperacyjnych rozwiazan, wykorzystanie danych
rzeczywistych oraz budowa kompetencji w zakresie
sztucznej inteligencji w procesach regulacyjnych.

Istotnym kierunkiem prac byto réwniez wzmocnienie
potencjatu naukowego i operacyjnego sieci poprzez nowe
modele wspétpracy, rozwéj Centréw Doskonatosci oraz lepsza
koordynacje zasobéw eksperckich pomiedzy agencjami.
Dziatania te miaty na celu zwiekszenie elastycznosci sieci,
sprawiedliwszy podziat obcigzen oraz podniesienie jakosci
ocen regulacyjnych w catej Europie.

Réwnolegle EMRN rozwijata inicjatywy wspierajace
dostepnos¢ lekdw, bezpieczenstwo taricuchéw
dostaw oraz gotowos¢ na kryzysy zdrowotne, w tym

w kontekscie nowych wyzwan zwigzanych z opornoscia

na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zagrozeniami
transgranicznymi. Waznym elementem pozostawata takze
wspotpraca miedzynarodowa, ktéra wzmacniata pozycje
europejskiego systemu regulacyjnego jako wiarygodnego
partnera w globalnym dialogu na rzecz zdrowia publicznego.

Dzieki tym dziataniom EMRN w 2025 roku umacniata

swoja role jako nowoczesnej, zintegrowanej i opartej na
nauce sieci, zdolnej do skutecznego wspierania innowacji,
ochrony pacjentéw oraz realizacji strategicznych celéw Unii
Europejskiej w obszarze zdrowia.

® EMA

FUROPEAN MEDICINES AGENCY
Europejska Agencja Lekow (EMA)

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency

- EMA) jest zdecentralizowang agencjg Unii Europejskiej
odpowiedzialng za naukowa oceng, nadzér i monitorowanie
bezpieczenstwa produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i zwierzat. Dziatajgc w ramach Europejskiej Sieci
Regulacyjnej ds. Lekdw (EMRN), koordynuje wspotprace
krajowych organéw kompetentnych, wspiera harmonizacje
procedur oraz rozwdéj wspdlnych standardéw regulacyjnych,
zapewniajac pacjentom dostep do bezpiecznych

i skutecznych terapii.

Rada Zarzadzajaca EMA jest gtéwnym organem decyzyjnym
Agencji, odpowiedzialnym za nadzér strategiczny

i organizacyjny. W 2025 roku jej prace koncentrowaty sie na
przygotowaniu systemu regulacyjnego do wdrozenia nowe;j
legislacji farmaceutycznej UE oraz na realizacji Strategii Sieci
Europejskich Agencji Lekdw do 2028 roku (EMANS 2028).
Szczegdlng uwage poswiecono planowaniu wieloletniemu

i budzetowaniu dziatalnosci EMA, zapewnieniu spdjnosci
dokumentéw programowych oraz stabilnosci finansowe;j
Agendji.

Istotnym obszarem prac byta réwniez transformacja cyfrowa,
w tym wykorzystanie danych zdrowotnych, Big Data

i sztucznej inteligencji w procesach regulacyjnych, a takze
rozwoj systemu CTIS i inicjatywy ACT EU. Rada podejmowata
rowniez dziatania w zakresie zarzadzania ryzykiem,

audytu i przejrzystosci, wzmacniajac mechanizmy kontroli

i niezaleznosci. Waznym elementem byto takze rozwijanie
wspotpracy miedzynarodowej, w tym dialog z Afrykariska
Agencja ds. Lekéw (AMA).

W pracach Rady aktywnie uczestniczyt Prezes URPLWMiPB

- Grzegorz Cessak, reprezentujac Polske oraz biorac udziat
w analizie kluczowych dokumentéw programowych Agencji
w ramach grupy Topic Coordinators ds. budzetu i programu
prac.
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Dbajac o zachowanie mozliwosci wspétdecydowania

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 wspoélnotowe procedury wydawania

pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

i do celéw weterynaryjnych, a takze sprawowania nadzoru

nad nimi zapewnilismy wiasciwg reprezentacje w siedmiu

Komitetach Naukowych Agenciji:

- Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP);

- Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, PRAC);

- Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (Committee for
Advanced Therapies, CAT);

- Komitet Pediatryczny (Paediatric Committee, PDCO);

- Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych
(Committee for Orphan Medicinal Products, COMP);

- Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP);

- Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych
(Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC).

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

- Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego
Uznawania i Procedur Zdecentralizowanych Produktéw
Przeznaczonych dla Ludzi (Co-ordination Group on
Mutual and Decentralised Procedures - Human - CMDh);

- Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego
Uznawania i Procedur Zdecentralizowanych Produktéw
Przeznaczonych dla Zwierzat (Co-ordination Group on
Mutual and Decentralised Procedures — Veterinary - CMDv);

- Grupa Robocza ds. Jakosci Produktow Leczniczych
Ludzkich (CHMP Quality Working Group — QWP);

- Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Working Party —
PhVWP-V);

- Grupa Robocza ds. Nazw Wtasnych (Name Review Group
- NRG);

- Grupa Robocza ds. Przegladu Jakosci Dokumentéw
(Working Group on Quality Review of Documents - QRD
Working Group);

- Grupa Robocza Inspektoréw ds. Nadzoru nad
Bezpieczenistwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance
Inspectors Working Group - PhV IWG);

- Grupa Robocza Inspektoréw GCP (Dobrej Praktyki
Klinicznej) (GCP Inspectors Working Group — GCP IWG);

- Wspdlna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jakosci (Joint
CHMP/CVMP Quality Working Party - QWP);

- Grupa Harmonizacji Projektéw RMP (Harmonisation of
RMP Project Group);

- Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobéw

Medycznych (Executive Steering Group on Shortages of

Medical Devices);

Grupa Zadaniowa ds. Sytuacji Nadzwyczajnych

(Emergency Task Force — ETF);

- Grupa Robocza ds. Harmonizacji Charakterystyk
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych przy Komitecie
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CMDv SPC
Harmonisation Working Group);

- Grupa Robocza Dyrektoréw IT (IT Directors Group);

- CMDh Grupa Robocza ds. Zmian Porejestracyjnych
(CMDh Working Party on Variation Regulations);

- CVMP AWP Grupa Robocza Komitetu ds.

Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ds. Srodkéw

Przeciwdrobnoustrojowych (CVMP AWP Antimicrobials

Working Party);

Grupa Robocza ds. Produktéw Biologicznych (Biologics

Working Party — BWP);

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego (Scientific

Advice Working Party - SAWP);

- Grupa Robocza ds. Osrodkowego Uktadu Nerwowego

(Central Nervous System Working Party);

Grupa Robocza ds. Pacjentéw i Konsumentéw (Patients'

and Consumers' Working Party - PCWP).

Komisja
Europejska

Komisja Europejska, Rada Unii
Europejskiej

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

- Grupa Robocza ds. Badan Klinicznych i Oceny Klinicznej,
Badan Dziatania i Oceny Dziatania, CIEPSE (Clinical
investigation and evaluation, performance studies and
evaluation);

- Grupa Robocza ds. Niepowtarzalnego Kodu
Identyfikacyjnego Wyrobu, UDI (Unique Device
Identification);

- Grupa Robocza ds. Przypadkéw Granicznych
i Klasyfikacjii, B&C (Borderline and Classification);

- Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, MDCG
(Medical Device Coordination Group);

- Grupa Robocza ds. Spraw Miedzynarodowych (Working
Group on International Matters);

- Grupa Robocza ds. Nadzoru Rynku, MS (Market

Surveillance);

Grupa Robocza ds. Nomenklatury, EMDN (European

Medical Device Nomenclature);

- Grupa Robocza ds. Nowych Technologii (New
Technologies);
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- Grupa Robocza ds. Nadzéru po Wprowadzeniu do
Obrotu i Obserwacji, PMSV (Post-market Surveillance
and Vigilance);

- Grupa Robocza ds. Produktéw z zatgcznika XVI (“Annex
XVI” Products);

- Grupa Robocza ds. Norm (Standards);

- Grupa Robocza ds. Wyrobow Medycznych do
Diagnostyki in vitro, IVD (In vitro Diagnostic Medical
Devices);

- Grupa Robocza ds. EUDAMEDu (EUDAMED Working
Group);

- Grupa Robocza ds. Nadzoru and Jednostkami
Notyfikowanymi, NBO (Notified Bodies Oversight);

- Grupa Robocza ds. Produktéw Farmaceutycznych
i Wyrobéw Medycznych (Working Party on
Pharmaceuticals and Medical Devices);

- Komitet ds. Zblizenia Przepiséw Ustawodawczych
Panstw Cztonkowskich w odniesieniu do Medycznych
Wyrobéw - Staty Komitet ds. Wyrobéw Medycznych
(Committee on the Approximation of the Laws of the
Member States relating to Medical Devices - Standing
Committee on Medical Device);

- Komitet Farmaceutyczny (Pharmaceutical Committee);

- Spotkania Wtasciwych Organéw ds. Produktow
Biobdjczych (Meetings of representatives of Members
States Competent Authorities for the implementation
of Regulation (EU) No 528/2012 concerning the making
available on the market and use of biocidal products);

- Staty Komitet ds. Produktéw Biobojczych (Standing
Committee on Biocidal Products);

- Staty Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (Standing Committee on Veterinary
Medicinal Products, SCYMP);

- Grupa Doradcza ds. Badan Klinicznych (Clinical Trial
Advisory Group);

- Grupa Koordynacyjna dot. Rozporzadzenia ds. Wyrobéw
Medycznych do Diagnostyki in vitro (Coordination
Group on the in vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation).

HMA

Grupa Szeféw Agencji Lekow Unii
Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (HMA)

Grupa Szeféw Agencji Lekdéw Unii Europejskiej

i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (Heads of
Medicines Agencies — HMA) stanowi kluczowe forum
wspotpracy pomiedzy krajowymi organami regulacyjnymi
odpowiedzialnymi za produkty lecznicze stosowane u ludzi
i zwierzat. W ramach HMA wypracowywane sa wspdlne
stanowiska, koordynowane dziatania catej Europejskiej
Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw (EMRN) oraz ustalane

kierunki rozwoju systemu regulacyjnego w odpowiedzi

na zmieniajace sie uwarunkowania prawne, technologiczne
i spoteczne.

W 2025 roku prace HMA koncentrowalty sie na wdrazaniu
Strategii Sieci Europejskich Agencji Lekéw do 2028 roku
(EMANS 2028) oraz na przygotowaniu wieloletniego

planu dziatan sieci, obejmujacego m.in. rozwéj Centrow
Doskonatosci, wzmocnienie potencjatu naukowego

i regulacyjnego, cyfryzacje proceséw, wykorzystanie danych
i sztucznej inteligencji oraz zwiekszenie dostepnosci lekéw

i odpornosci systemu na kryzysy zdrowotne. Szczegélng
uwage poswiecono réwniez bezpieczenstwu zdrowotnemu,
w tym zapewnieniu stabilnosci tanncuchéw dostaw,
rozwojowi inicjatyw zwigzanych z Critical Medicines Act
oraz przygotowaniu sieci do wdrazania nowego prawa
farmaceutycznego UE.

Istotnym obszarem prac HMA byta takze transformacja
cyfrowa, obejmujgca rozwdj strategii danych sieciowych
EMRN, interoperacyjnos¢ systemow, wdrazanie standardéw
IDMP oraz budowe kompetencji w zakresie sztucznej
inteligencji poprzez wspdlne programy szkoleniowe

w ramach EU Network Training Centre. Réwnolegle
prowadzono prace nad usprawnieniem procedur
regulacyjnych, w tym w obszarze badan klinicznych, zmian
porejestracyjnych oraz koordynacji proceséw w procedurach
europejskich.

W ramach struktury HMA funkcjonuje EMACOLEX

(European Medicines Agencies Co-operation of Legal

and Legislative Issues) — grupa robocza zrzeszajaca
przedstawicieli stuzb prawnych agencji lekéw, ktérej celem
jest wspieranie harmonizacji interpretacji i stosowania prawa
farmaceutycznego UE oraz wymiana doswiadczen w zakresie
zagadnien prawnych i legislacyjnych.

Prezes URPLWMIPB - Grzegorz Cessak petni funkcje mentora
EMACOLEX, wspierajac rozwdj grupy oraz wzmacniajac
wspotprace pomiedzy agencjami w obszarze prawa i regulacji
farmaceutycznych. Pracownicy zgodnie ze swoim profilem
eksperckim biorg udziat w pracach nastepujacych grup
roboczych HMA:

- Grupa Szeféw Agencji Lekéw (Heads of Medicines
Agencies);

- Grupa Robocza ds. Koordynacji Badan Klinicznych
(Clinical Trial Coordination Group - CTCG);

- Grupa Robocza Prawnikéw Europejskich Agencji Lekéw
ds. Wspétpracy w Kwestiach Prawnych i Legislacyjnych
(European Medicines Agencies Co-operation on Legal
and Legislative Issues - EMACOLEX);

- Grupa Robocza ds. Produktéw Leczniczych
Homeopatycznych (Homeopathic Medicinal Products
Working Group - HMPWG);

— Grupa Ekspercka ds. Identyfikacji Produktéw
Leczniczych, CoE (IDMP Community of Experts);

- Grupa Robocza ds. Komunikacji (Working Group of
Communication Professionals - WGCP);
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- Grupa Robocza Manageréw ds. Jakosci (Working Group
of Quality Managers - WGQM);

- Grupa ds. Innowacji UE (EU Innovation Network, EU-IN);

— Grupa ds. Strategii Weterynaryjnej (Veterinary
Strategy Focus Group).

7:CAMD

Lomprire? Rxihariiss (2 Medcal Dewicn

Grupa Organéw Kompetentnych
ds. Wyrobow Medycznych (CAMD)

CAMD stanowi forum wspédtpracy Narodowych Organéw
Kompetentnych Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz Komisji Europejskiej, ktére maja na celu wzmocnienie

i zharmonizowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz
zapewnienie spojnej i skutecznej implementacji przepiséw
dotyczacych wyrobéw medycznych w ramach

Unii Europejskiej.

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA)

Europejska Agencja Chemikaliow (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 zezwoler i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH). W 2012

roku mandat ECHA zostat poszerzony Rozporzadzeniem
(EU) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych. Paristwa Cztonkowskie angazujg sie w prace
Agencji miedzy innymi poprzez cztonkostwo w licznych
grupach roboczych.

Fora wspétpracy w ramach Europejskiej Agencji Chemikaliow
to Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wraz z ponizszymi
grupami roboczymi (Biocidal Products Committee, BPC):

- Grupa Sterujaca ds. Krajowych Centréw Informacyjnych
(HelpNet Steering Group);

- Sie¢ Komunikatorow Panstw Cztonkowskich (Member
State Communicators’ Network);

- Grupa Robocza ad hoc ds. Oceny Narazenia na
Pozostatosci Substancji Czynnych w Zywnosci (Ad hoc
Working Group - Assessment of Residue Transfer to
Food);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Narazenie Cztowieka (Ad hoc Working Group - Human
Exposure);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Metody Analityczne i Wtasciwosci Fizyko-Chemiczne
(WG of Biocidal Products Committee: Analytical Methods
and Physico-chemical Properties);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Srodowisko (WG of Biocidal Products Committee:
Environment);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Narazenie Srodowiska (Ad hoc Working Group -
Environmental Exposure);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Skutecznos¢ (WG of Biocidal Products Committee:
Efficacy);

- Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (Biocidal Products
Committee);

- Grupa Robocza Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych:
Zdrowie cztowieka (Working Group of Biocidal Product
Committee - Human Health).

Rada Europy

W roku 2025 URPLWMIPB kontynuowat wspétprace z Komisja
Farmakopei Europejskiej dziatajagcg 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 materiatéw do nadrzednej w Europie,
Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europejska (Ph. Eur.)
jest przygotowywana zgodnie z Konwencjg o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej, do ktdrej Polska przystapita w 2006

,

2XY World Health
N ;_:,kf Organization

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2025 roku URPLWMIiPB kontynuowat wspétprace w grupie
roboczej WHO IRCH (International Regulatory Cooperation
For Herbal Medicines) w ramach programu WHO Traditional,
Complementary and Integrative Medicine (TCl). W 2024
zoatat ustalony plan pracy IRCH na 2025 rok w trzech
podgrupach roboczych:

- Grupa robocza 1. Safety & Regulation of Herbal
Medicines z zadaniem przeprowadzenia jednych
warsztatow przez Indie;

- Grupa robocza 2. Quality & Sustainability of Herbal
Medicines, z zadaniem przeprowadzenia jednych
warsztatow przez Chiny;

- Grupa robocza 3. Efficacy & Intended Use of Herbal
Medicines z zadaniem przeprowadzenia jednych
warsztatéw przez Brazylie.
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Z uwagi na niemoznos¢ przeprowadzenia warsztatow
przez Brazylie, temat przejely Indie, ktére w sierpniu 2025,
zorganizowaty warsztaty faczone 1.i 3. podgrupy roboczej
11 3. Warsztaty z zakresu bezpieczenstwa i efektywnosci
stosowania lekéw tradycyjnych odbyty sie w Ghaziabadzie
(miejscowosc satelitarna do New Delhi, gdzie znajduje

sie wiele centréw medycznych i badawczych) w sierpniu
2025 roku. W warsztatach zaprezentowano dwie krotkie
prezentacje na temat organizacji ochrony zdrowia w Polsce
(kraju Unii Europejskiej) oraz rejestracji lekow roslinnych
w ramach systemu prawnego obowigzujacego w Polsce.
Po wykfadach z zakresu bezpieczenstwa, toksykologii,
efektywnosci i skutecznosci klinicznej odbyty sie dyskusje.

Organizacji dorocznej konferencji IRCH podjeta sie Indonezja,
w pazdzierniku 2025 roku. Na konferencji przedstawiono
prezentacje na temat organizacji rejestracji lekdw ziotowych
w ramach réznych systemoéw prawnych, na réznych
kontynentach. Przedstawiciel Urzedu zwrdécit uwage
koniecznosci kontynuowania prac nad podstawowymi
definicjami i pojeciami, ktére obowiazuja na swiecie

a wymagaja uzgodnienia podstawowych pojec.

Eksperci URPLWMIPB brali takze udziat w Inicjatywie WHO
International Herbal Pharmacopoeia (IHP), ktéra zajmuje sie
przygotowaniem podstawowych standardéw jakosciowych
i monografii dla substancji, ktére sa uzywane w krajach nie
majacych farmakopei narodowych ani regionalnych.

Miedzynarodowa Koalicja Regulatorow
ds. Lekéw (ICMRA)

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

i zapobiegania pojawiajacym sie nowym wyzwaniom

zwigzanym z bezpieczeristwem zdrowia publicznego

w kontekscie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych. ICMRA w sposob strategiczny, ciagty,
przejrzysty i instytucjonalny ukierunkowuje obszary

i dziatania wspdlne dla wielu misji organéw regulacyjnych
na catym swiecie. Koalicja zapewnia mozliwosci lepszej
komunikacji, dzielenia sie informacjami, reagowania

na sytuacje kryzysowe oraz rozwigzywania probleméw
z zakresu nauki regulacyjnej. ICMRA zajmuje sie rowniez
inicjowaniem zmian wytycznych i rekomendacji dla
rejestracji produktéw leczniczych, w tym wspotpracy
nad tworzeniem rekomendacji dot. sktadu szczepionek
adaptowanych przeciw COVID-19. Podczas spotkan
oraz szczytdw ICMRA najczesciej poruszane tematy

to: antybiotykoopornos¢, komunikacja, braki lekéw,
innowacyjnos¢, monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania lekéw, poleganie na wynikach dziatan
regulacyjnych oraz uznawanie tych wynikéw

(reliance i recognition), big data, raportowanie

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

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

W pazdzierniku 2025 r., Prezes Urzedu wziagt udziat

w szczycie ICMRA w Amsterdamie, co potwierdza

aktywna role URPLWMIiPB w miedzynarodowym dialogu
regulacyjnym oraz jego udziat w ksztattowaniu globalnych
kierunkédw rozwoju systeméw regulacyjnych. Podczas obrad
omawiano role organéw regulacyjnych w komunikacji
naukowej i budowaniu zaufania spotecznego, a takze
potrzebe zréwnowazonego podejscia do rozwoju i oceny
innowacyjnych terapii.

Szczyt Miedzynarodowej Koalicji Organédw Regulacyjnych ds. Lekéw, 21.10.2025 r., Amsterdam

ROZDZIAL 4. OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU



RAPORT ROCZNY 2025

Istotnym tematem byto réwniez wykorzystanie sztucznej
inteligencji w dziataniach regulacyjnych, w tym w analizie
danych klinicznych i procesach oceny lekéw, przy
jednoczesnym podkresleniu koniecznosci stosowania jasnych
standardéw etycznych i transparentnego nadzoru. Uczestnicy
dyskutowali rowniez na temat koncepdji ,reliance”, polegajacej
na opieraniu sie na ocenach innych wiarygodnych organéw
regulacyjnych, ktéra pozwala na skrocenie czasu rejestracji
lekdw, efektywniejsze wykorzystanie zasob6w oraz szybszy
dostep pacjentéw do terapii.

Wspotpraca bilateralna

Korea

W 2025 roku URPLWMIiPB kontynuowat wspétprace ze swoim
koreanskim odpowiednikiem. W ramach jej zacie$niania

dr Grzegorz Cessak, Prezes URPLWMIiPB, odbyt wizyte

w Republice Korei, gdzie spotkat sie z dr Seogyoun Kangiem,
Dyrektorem Generalnym Narodowego Instytutu Oceny
Bezpieczenstwa Zywnosci i Lekéw (National Institute of Food
and Drug Safety Evaluation — NIFDS).

Rozmowy koncentrowaty sie na mozliwosciach pogtebienia
wspotpracy instytucjonalnej pomiedzy Urzedem a NIFDS,

w oparciu o postanowienia Memorandum o porozumieniu
zawartego w 2013 roku, a takze w kontekscie realizacji
Partnerstwa Strategicznego pomiedzy Rzeczapospolitg Polska
a Republika Korei na lata 2025-2028.

Spotkanie z dr. Seogyoun Kangiem, Dyrektorem Generalnym
Narodowego Instytutu Oceny Bezpieczerstwa Zywnosci i Lekéw,
Seul, 24.09.2025r.

Podczas spotkania oméwiono potencjalne obszary
wspolnych dziatan, w szczegdlnosci w zakresie ograniczania
ryzyka wystepowania niedoboréw produktéw leczniczych,
zwiekszania dostepnosci innowacyjnych terapii, rozwoju
sektora badan klinicznych, wzmocnienia nadzoru

nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz wdrazania
nowoczesnych rozwigzan technologicznych wspierajacych
procesy regulacyjne.

Dodatkowo, w dniach 22-24 wrze$nia 2025 roku Prezes
Urzedu wzigt udziat w konferencji 2025 KoNECT International
Conference, organizowanej w Seulu przez Korea National
Enterprise for Clinical Trials (KoNECT) we wspétpracy

z Ministerstwem Zdrowia i Opieki Spotecznej Republiki Korei

Spotkanie z dr. Seogyoun Kangiem, Dyrektorem Generalnym
Narodowego Instytutu Oceny Bezpieczeristwa Zywnosci i Lekéw,
Seul, 24.09.2025r.

oraz Ministerstwem ds. Bezpieczerstwa Zywnosci i Lekéw.
Wydarzenie to stanowito miedzynarodowg platforme
dialogu poswiecong zagadnieniom badan klinicznych,
innowacji farmaceutycznych oraz wyzwan regulacyjnych,
sprzyjajac wymianie doswiadczen i dobrych praktyk
pomiedzy organami regulacyjnymi i interesariuszami

z réznych regionéw swiata.

Kazachstan

W 2025 roku nawigzano kontakt z przedstawicielami strony
kazachskiej w nastepstwie miedzynarodowej konferencji

w Taszkiencie. Rozmowy w sprawie potencjalnej wspotpracy
regulacyjnej planowane sg do rozwiniecia w 2026 roku.

Ukraina

W 2025 roku wspotpraca URPLWMIPB z Ukraing byta
konsekwentnie rozwijana, obejmujac zaréwno dziatania
wspierajace rozwdj systemu regulacyjnego w obszarze
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, jak

i bezposrednie zaangazowanie Urzedu w proces tworzenia
nowego organu regulacyjnego (State Control Authority — SCA).

W lutym 2025 roku Prezes URPLWMIiPB uczestniczyt w misji
przegladowej europejskich agencji lekéw w Ukrainie,
zorganizowanej na zaproszenie Ministerstwa Zdrowia Ukrainy
i Panstwowego Centrum Eksperckiego (SECMoH). Wizyta
stanowifa element pogtebiania wspétpracy oraz wymiany
doswiadczen w kontekscie dalszego rozwoju systemu
regulacyjnego i jego zblizania do rozwiagzan funkcjonujacych
w Unii Europejskiej. Przedstawiono polskie doswiadczenia
akcesyjne oraz praktyczne aspekty funkcjonowania systemu,
w tym koncepcje konsolidacji funkcji nadzorczych w ramach
jednego organu - SCA.

W okresie polskiej prezydencji w Radzie UE (I pot. 2025 roku)
Ukraina zostata wiaczona do wybranych wydarzen wysokiego

ROZDZIAt 4. OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU




RAPORT ROCZNY 2025

szczebla, w tym spotkan Heads of Medicines Agencies (HMA),
CAMD oraz wydarzen poswieconych produktom biobdjczym.
Udziat przedstawicieli Ukrainy umozliwit bezposredni kontakt
z europejskimi organami regulacyjnymi oraz pogtebienie
wiedzy na temat funkcjonowania systemu UE.

W marcu 2025 roku w Warszawie odbyly sie spotkania
Prezesa URPLWMIPB z Ministrem i Wiceministrem Zdrowia
Ukrainy oraz Dyrektorem SECMoH. Rozmowy dotyczyly
dalszych kierunkéw wspétpracy, w tym rozwoju systemu
regulacyjnego, utworzenia SCA oraz udziatu Ukrainy

w inicjatywach UE zwigzanych z bezpieczernstwem lekowym.

URPLWMIiPB byt réwniez gospodarzem spotkania ,Ukraine
and Friends - Together We Are Stronger”, z udziatem
przedstawicieli regulatoréw z Polski, Francji, Danii, Szwecji,
Chorwacji i Ukrainy. Wsp6lny komunikat potwierdzit
gotowosc¢ do dalszego rozwijania wspodtpracy regulacyjnej
oraz wspierania Ukrainy w procesie integracji z UE.

Prezes URPLWMIiPB uczestniczyt takze w Konferencji na Rzecz
Odbudowy Ukrainy URC2025 w Rzymie, gdzie zaprezentowat
polskie doswiadczenia w zakresie bezpieczeristwa

lekowego, taricucha dostaw lekdw krytycznych oraz dziatan
podejmowanych na poziomie UE w tym obszarze.

Istotnym elementem wspodtpracy byta inauguracja,

w pazdzierniku 2025 roku, projektu twinningowego
+Wsparcie w utworzeniu SCA”, realizowanego przez
konsorcjum Polski, Litwy i Niemiec. Projekt o budzecie 1,5 min
euro i horyzoncie 18 miesiecy, przewiduje kompleksowe
wsparcie w tworzeniu niezaleznego organu, regulacyjnego
dziatajgcego zgodnie z prawem Unii Europejskiej.

W grudniu 2025 roku Prezes URPLWMIiPB uczestniczyt

w konferencji ,UA-EU: Strategic Partnership in the
Pharmaceutical Sector” w Wilnie, potwierdzajac
zaangazowanie Polski w pomoc Ukrainie w dziataniach na
rzecz bezpieczenstwa lekowego.

Mongolia

W 2025 roku, wspétpraca URPLWMIPB z Mongolia, ulegta
istotnemu zintensyfikowaniu, obejmujac zaréwno dialog na
wysokim szczeblu, jak i dziatania operacyjne ukierunkowane
na rozwdj zdolnosci regulacyjnych partnera.

Kluczowym wydarzeniem byto podpisanie w dniu 13 marca
2025 roku w Warszawie Memorandum o porozumieniu
pomiedzy URPLWMIPB a Agencja Regulacji Lekéw

i Wyrobéw Medycznych Mongolii (MMRA), w obecnosci
Prezydentéw Polski i Mongolii. Dokument wyznaczyt

ramy diugoterminowej wspotpracy w obszarze regulacji
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

obejmujac m.in. wymiane informacji regulacyjnych,
wspotprace w zakresie badan klinicznych i nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii, przeciwdziatanie

Podpisanie Memorandum o porozumieniu pomiedzy Polska a Mongolig
w zakresie rejestracji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
18.03.2025 r., Warszawa

niedoborom lekéw oraz rozwoj wspotpracy eksperckiej,

w tym w obszarze tradycyjnej medycyny.

Wizycie towarzyszyty spotkania Ministra Zdrowia Mongolii
oraz delegacji MMRA w URPLWMIPB, podczas ktérych
uzgodniono kierunki wdrazania postanowiert Memorandum
oraz zainicjowano dialog techniczny.

Kontynuacjg wspotpracy byta wizyta delegacji URPLWMIiPB

w Mongolii w czerwcu 2025 roku, obejmujaca udziat

w miedzynarodowej konferencji oraz szereg spotkan
bilateralnych z przedstawicielami administracji rzadowe;j

i partneréw instytucjonalnych. Rozmowy koncentrowaty

sie na mozliwosciach dostosowania mongolskiego systemu
regulacyjnego do standardéw UE, w tym w zakresie

procedur dopuszczania do obrotu, jakosci produktéw
leczniczych, przeciwdziatania niedoborom oraz wykorzystania
mechanizmoéw reliance opartych na statusie WHO Listed
Authority.

Strona mongolska wyrazita zainteresowanie wsparciem
eksperckim ze strony Polski w procesie budowy i wzmacniania
zdolnosci regulacyjnych, w tym poprzez szkolenia

i doradztwo merytoryczne. W trakcie rozméw poruszano

Spotkanie w parlamencie ze starszym doradcg prezydenta Mongolii
- Nyamdavaa Khurelbaatarem, 06.06.2025 r., Utan Bator
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réwniez zagadnienia bezpieczenstwa lekowego, jakosci
surowcow roslinnych oraz potencjatu wspétpracy w obszarze
produktéw opartych na tradycyjnej medycynie.

Uzbekistan

W 2025 roku wspotpraca URPLWMIiPB z Republika Uzbekistanu
byta kontynuowana i rozwijana, obejmujac nie tylko dialog
ekspercki, ale réwniez dziatania o charakterze praktycznym.

Konsekwentny dialog regulacyjny prowadzony przez
URPLWMIiPB i inne instytucje strony rzadowej RP

w odpowiedzi na nieréwne traktowanie czesci panstw
europejskich w tym Polski unaocznit potrzebe zapewnienia
przejrzystych i niedyskryminujacych zasad rejestracji
produktéw leczniczych w Uzbekistanie, podkreslajac
jednoczesnie role Polski jako czesci europejskiego systemu
regulacyjnego, ktérego wszystkie paristwa cztonkowskie
zostaty uznane jako wysoki standard regulacyjny i wpisane na
+WHO Listed Authority”. Ostatecznie starania Polski znalazty
zrozumienie wtadz Uzbekistanu, ktére w znowelizowanym
prawie wprowadzity mechanizm reliance oparty na liscie
WHO Listed Authorities.

W 2025 roku przedstawiciele URPLWMiPB uczestniczyli

w szeregu wydarzen organizowanych przez strone
uzbekistariska, ktérych wspolnym celem byto zaciesnianie
wspotpracy regulacyjnej poprzez dzielenie sie
doswiadczeniami i wiedzg z najwazniejszych obszaréw
dziatalnosci organéw odpowiedzialnych za produkty
lecznicze obu krajéw, jak m.in.: jako$¢ produktow
leczniczych, przeciwdziatanie fatszerstwom, cyfryzacje
proceséw regulacyjnych oraz dostosowywanie przepiséw
do standardéw miedzynarodowych.

Udziat w projektach miedzynarodowych
w 2025 roku

Twinning

W 2025 roku oficjalnie rozpoczeto realizacje
strategicznego projektu wspétpracy blizniaczej z Ukraina,
stanowigcego jeden z kluczowych obszaréw wspétpracy
miedzynarodowej. W ramach inauguracji tego projektu,
Prezes URPLWMIiPB wziat udziat w spotkaniu otwierajacym
(Kick-off Meeting), ktére odbyto sie w Kijowie. Celem
projektu jest wzmocnienie ukrairskiego systemu ochrony
zdrowia oraz ochrona intereséw pacjentéw poprzez
zapewnienie dostepu do wysokiej jakosci, bezpiecznych,
skutecznych i innowacyjnych produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych oraz kosmetykdw.

Kluczowym zatozeniem przedsiewziecia jest wsparcie
procesu tworzenia niezaleznego State Competent Authority
(SCA), centralnego organu regulacyjnego zdolnego do
funkcjonowania zgodnie z dorobkiem prawnym Unii

Europejskiej oraz do przysztego udziatu w unijne;j sieci
wiasciwych organdw po przystapieniu Ukrainy do UE.
Projekt obejmuje dostosowanie krajowych ram prawnych
Ukrainy do acquis communautaire, budowe struktury
organizacyjnej i modeli operacyjnych SCA, a takze rozwdj
jego zdolnosci instytucjonalnych i eksperckich w oparciu
o najlepsze praktyki regulacyjne UE.

Oficjalne rozpoczecie projektu wspoétpracy blizniaczej z Ukraing
,Support the establishment of the state control authority for medicines
and medical devices", 27-30.10.2025 r., Kijow

Istotna role w realizacji projektu odgrywaja polscy eksperci

oraz doswiadczenie URPLWMIPB, zdobyte zaréwno

w procesie akcesji Polski do Unii Europejskiej, jak i w realizacji
wczesniejszych projektéw tego typu. Polska kieruje pracami

w ramach Komponentu 2 - ,Definicja struktury i parametréw
operacyjnych Panstwowego Organu Kontroli (SCA)”, ktéry
koncentruje sie na opracowaniu modelu organizacyjnego nowej
instytucji, systemu zarzadzania oraz procedur operacyjnych
zgodnych z najlepszymi praktykami regulacyjnymi UE.

W ramach tego komponentu polscy eksperci przygotuja
rekomendacje dotyczace struktury SCA, mechanizméw
finansowania, zarzadzania wewnetrznego oraz systemow
wynagradzania, a takze opracujg strategie komunikacji
zapewniajacg efektywna wspétprace z interesariuszami na
poziomie krajowym i miedzynarodowym. Beda réwniez
uczestniczy¢ w dziataniach benchmarkingowych w ramach

Spotkanie z Ministrem Zdrowia Ukrainy, panem Viktorem Liashko oraz
z dyrektorami kluczowych departamentéw Ministerstwa Zdrowia
Ukrainy pod kierownictwem Minister Maryny Slobodnichenko,
27-30.10.2025 r., Kijow
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inicjatywy BEMA (Benchmarking of European Medicines
Agencies) oraz zapewnia wsparcie eksperckie w zakresie
tworzenia polityk wewnetrznych, w tym zarzadzania
konfliktem intereséw oraz standardéw dobrego zarzadzania.

Wspétpraca w ramach projektu twinningowego stanowi
jeden z filaréw dtugofalowego zaangazowania Polski

w odbudowe Ukrainy oraz jej integracje europejska i opiera
sie na trwalych relacjach instytucjonalnych, systematycznej
wymianie wiedzy oraz wspdlnym dazeniu do osiggniecia
wysokich standardow regulacyjnych.

Projekt, Support to Strengthen Regulatory Frameworks
in the Caribbean”

W 2025 roku rozpoczeto realizacje projektu ,Support to
Strengthen Regulatory Frameworks in the Caribbean”

(luty 2025 - luty 2029), ktérego celem jest wzmocnienie
systemow regulacyjnych w krajach regionu Karaibéw,

w szczegdlnosci w Gujanie i Barbadosie. Projekt wspiera
rozwoj zdolnosci w zakresie regulacji produktow
leczniczych, budowe nowoczesnych instytucji regulacyjnych
oraz zblizenie do standardéw Unii Europejskie;j.

W maju 2025 roku zakoriczono faze inicjalng (Inception
Phase), w ramach ktdrej przeprowadzono pogtebiong analize
obowigzujacych i projektowanych przepiséw, zaktualizowano
opis dziafar oraz opracowano szczegétowe plany pracy.
Dalsze dziatania zaplanowano do lutego 2026 roku,
zmozliwoscia ich dostosowania do potrzeb beneficjentéw.

Projekt zaktada m.in. wsparcie w tworzeniu ram prawnych

i instytucjonalnych, rozwé;j funkgji regulacyjnych (w tym
dopuszczania do obrotu, nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, kontroli rynku oraz inspekgji), a takze budowe
wspotpracy regionalnej i miedzynarodowej, w tym w oparciu
o mechanizmy reliance i mutual recognition.

W realizacje projektu zaangazowane sg instytucje z panstw
cztonkowskich UE, w tym URPLWMIiPB, obok partneréw

z Litwy i Wtoch. Projekt jest koordynowany przez litewska
Central Project Management Agency (CPVA), a jego dziatania
obejmuja m.in. misje eksperckie (zdalne i na miejscu),
opracowywanie rekomendacji regulacyjnych, organizacje
szkolen, seminariéw oraz wizyt studyjnych.

Projekt przyczynia sie do wzmacniania wspétpracy miedzy
UE a regionem Ameryki tacinskiej i Karaibow, wspierajac
rozwoj systemow regulacyjnych oraz tworzenie warunkéw
sprzyjajacych zwiekszeniu dostepnosci produktéw
leczniczych.

Projekt EMA/GRANT/2024/02/IA — Medicines regulatory
systems strengthening in Sub-Saharan Africa

W 2025 roku byt réwniez zaangazowany w projekt
finansowany z grantu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) pt.
~Medicines regulatory systems strengthening in Sub-Saharan
Africa”, realizowany we wspétpracy z Botswana Medicines

Regulatory Authority (BOMRA) oraz réwnolegle z Ethiopian
Food and Drug Authority (EFDA).

Projekt opiera sie na rozwoju kompetencji w zakresie oceny
jakosciowej, nieklinicznej i klinicznej produktéw leczniczych,

w obszarze zatwierdzania badan klinicznych i sprawowania nad
nimi nadzoru regulacyjnego, a takze w obszarze monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii. Dziatania projektowe sa
przygotowywane w scistym dialogu z instytucjami partnerskimi,
tak aby odpowiadaty ich priorytetom strategicznym oraz
realnym potrzebom operacyjnym. Istotnym elementem
projektu jest partnerskie podejscie oparte na wymianie wiedzy,
doswiadczen i dobrych praktyk, z poszanowaniem dorobku

i autonomii instytucji beneficjentow.

-
Projekt realizowany jest w formule taczacej webinary

z warsztatami stacjonarnymi organizowanymi zarbwno

w krajach partnerskich, jak i w Polsce, co sprzyja
pogtebionej wspétpracy eksperckiej oraz bezposredniej
wymianie doswiadczen. W ramach wspétpracy zBOMRA
przeprowadzono dwa jednodniowe szkolenia zdalne,
natomiast we wspétpracy z EFDA zrealizowano jedno
jednodniowe szkolenie zdalne. Zrealizowane dziatania
szkoleniowe stanowia pierwszy etap projektu, ktéry zaktada
trwatos¢ rezultatéw poprzez udostepnienie materiatéw
szkoleniowych w formie elektronicznej oraz ich dalsze
wykorzystanie w praktyce regulacyjnej. Kolejne aktywnosci
zwigzane z realizacjg projektu zaplanowano na rok 2026.

Program Simultaneous National Scientific Advice (SNSA)

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

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

— zwiekszenie spdjnosci i skutecznosci krajowego
doradztwa naukowego swiadczonego przez
poszczegdlne krajowe organy wiasciwe w celu
maksymalnego wykorzystania potencjatu pilotazowej
koncepcji SNSA.
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Program pilotazowy Jednoczesnego Krajowego
Doradztwa Naukowego dazy do wypracowania procedur
przeznaczonych dla wnioskodawcéw, ktérzy beda
zainteresowani pozyskaniem doradztwa naukowego

w dwéch panistwach jednoczesnie.

Projekt JAMS 2

Pracownicy URPLWMiPB biorg udziat 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
wzmochnienie nadzoru rynku wyrobéw medycznych

i wyrobow do diagnostyki in vitro poprzez harmonizacje
praktyk organéw wiasciwych w catej Unii Europejskiej.
Réwnolegle do trwajgcego wdrazania rozporzadzen,
prowadzone dziatania potoza podwaliny pod wzmozony
dialog i utatwia koordynacje i wspdtprace miedzy whasciwymi
organami poprzez przyjecie dostosowanych i spdjnych
metod pracy. Projekt pomoze w ten sposéb zwiekszyc
bezpieczenstwo wyrobéw medycznych, a tym samym
skutecznie przyczyni sie do ochrony zdrowia publicznego.

Projekt podzielony jest na 4 moduty administracyjne oraz
4 techniczne moduty robocze obejmujace rézne aspekty
nadzoru rynku. Polska jest liderem jednego z modutéw

administracyjnych - WP3 Ewaluacja. Zadanie to polega na
przygotowaniu i wykonaniu oceny projektu, w szczegélnosci
obejmuje analize, czy osiggniete zostaty cele projektu

i wykonano plan projektu. Kazdy modut roboczy zapewnia
mozliwosci wymiany informacji nt. najlepszych praktyk,
wiedzy i zasobow miedzy wiasciwymi organami. Moduty
robocze obejmuja nastepujace obszary: kampanie nadzoru
rynku, inspekcje podmiotéw gospodarczych, analize
informacji otrzymywanych w ramach obserwacji oraz
szkolenie pracownikéw organdéw wiasciwych.

Al - wykorzystywanie w urzedzie

W 2025 roku URPLWMIiPB aktywnie uczestniczyt w pracach
oraz dyskusjach prowadzonych na forum Europejskiej Sieci
Regulatoréw ds. Produktéw Leczniczych (EMRN) dotyczacych
wykorzystania sztucznej inteligencji (Al) w procesach

regulacyjnych. Zaangazowanie to obejmowato udziat

w inicjatywach koordynowanych przez HMA-EMA Big Data
Steering Group, w tym w realizacji wieloletniego planu prac
w obszarze Al na lata 2023-2028, ukierunkowanego na rozwoj
wspolnych podejs¢ do analizy danych, wsparcia decyzyjnego
oraz automatyzacji procesow regulacyjnych.

= e i

W ramach wspotpracy z Europejska Agencjag Lekow,
eksperci Urzedu uczestniczyli w wymianie doswiadczen
oraz opracowywaniu podejs¢ regulacyjnych do
zastosowania Al w catym cyklu zycia produktu
leczniczego, w tym w obszarach takich jak rozwdj
przedkliniczny i kliniczny, analiza danych, wytwarzanie
oraz nadzor porejestracyjny. Szczegdlng uwage
poswiecano zagadnieniom jakosci danych, walidacji
modeli, zarzadzania ryzykiem, transparentnosci oraz
zapewnienia zgodnosci z obowigzujgcymi wytycznymi,
w tym zasadami dobrej praktyki klinicznej i wymaganiami
statystycznymi.

URPLWMIiPB brat réwniez udziat w dyskusjach dotyczacych
bezpiecznego i odpowiedzialnego stosowania narzedzi
generatywnej Al, w tym duzych modeli jezykowych (LLM),
zgodnie z rekomendacjami EMA i HMA. Podkreslano
koniecznosc¢ zachowania nadzoru eksperckiego nad wynikami
generowanymi przez Al oraz zapewnienia integralnosci

i poufnosci danych.

W obszarze wyrobédw medycznych istotnym elementem byly
prace zwigzane z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
sztucznej inteligencji w zakresie systemoéw Al bedacych
wyrobami medycznymi lub wyrobami do diagnostyki in vitro,
ktére podlegaja regulacjom rozporzadzen (UE) 2017/745
(MDR) oraz 2017/746 (IVDR).

Dziatania te wpisuja sie w szerszy kontekst budowy spéjnych,
opartych na ryzyku ram regulacyjnych dla Al w Unii
Europejskiej oraz wzmacniania kompetencji w zakresie
wykorzystania zaawansowanej analityki danych w ochronie
zdrowia.
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Koordynacja procedury scentralizowanej

W 2025 roku eksperci Urzedu intensywnie wspotpracowali

ze wszystkimi Komitetami Naukowymi Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA), dokonujac ocen produktéw leczniczych
zaréwno dla ludzi, jak i dla zwierzat. Brali rowniez aktywny
udziat w ocenach produktéw leczniczych rekomendowanych
w 2025 roku przez CHMP do dopuszczenia do obrotu przez
Komisje Europejska (KE).

Dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra, reprezentujgca Polske delegatka
do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), oraz Prezes URPLWMiPB

- dr Grzegorz Cessak, zastepca delegata (alternate)

Polski do CHMP, otrzymali do prowadzenia w 2025 roku
facznie 16 nowych procedur rejestracyjnych. W 2025 roku
zakoriczono 19 procedur rejestracyjnych.

Wsréd 104 lekéw dopuszczonych do obrotu w 2025 roku
przez Komisje Europejska, dla 19 produktéw oceny wykonali
eksperci URPLWMIPB.

Pani dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra otrzymata do oceny

29 zmian porejestracyjnych. Do korica 2025 roku
zakoniczonych zostato 11 procedur zmian porejestracyjnych,
w ktorych uczestniczyli eksperci URPLWMIPB.

Polskim ekspertom przydzielono opracowanie

124 komentarzy naukowych do raportéw oceniajacych
wykonanych przez kraje petnigce role Rapporteura

i Co-Rapporteura w poszczegdlnych procedurach
rejestracyjnych. Do korica 2025 roku polscy specjalisci wydali
122 komentarze.

Eksperci URPLWMIiPB mieli réwniez swdj udziat w rozwoju

przedrejestracyjnym nowych produktéw leczniczych dla ludzi.

W grupie Roboczej ds. Doradztwa Naukowego (SAWP),
dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra petnigca role wice-
przewodniczacej, wraz ze wspdtpracujacymi z nig
specjalistami opracowata 50 porad naukowych, w tym
przygotowata 9 kwalifikacji dotyczacych nadania statusu
PRIME (PRIority MEdicines)>.

W 2025 roku dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra, bedaca cztonkiem
multidyscyplinarnej grupy ekspertéw Emergency Task Force
(ETF), aktywnie uczestniczyta w pracach tego gremium
polegajacych na udzielaniu porad naukowych i dokonywaniu
przegladéw danych naukowych na temat produktéw
leczniczych przeznaczonych do stosowania w sytuacjach
nadzwyczajnych.

2 Status PRIME to program Europejskiej Agencji Lekéw majacy na celu
przyspieszenie rozwoju i zatwierdzania innowacyjnych lekéw.

W grupie CNSWP dr hab. Ewa Batkowiec - Iskra, petnigca role
przewodniczacej, koordynowata prace i prowadzita obrady

tej grupy.

W ramach wspétpracy z Komitetem ds. Oceny Ryzyka
w Monitorowaniu Bezpieczenstwa Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC) prof. dr hab. Adam Przybytkowski, polski delegat
do PRAC, otrzymat w 2025 roku do oceny 2 nowe
produkty lecznicze zgtoszone do rejestracji (initial),

1 produkt zgtoszony do procedury rerejestracji,

18 zmian porejestracyjnych, 38 okresowych raportéw
o bezpieczenstwie. Polskim ekspertom przydzielono
takze wykonanie 34 komentarzy do okresowych
raportow o bezpieczenstwie. Do korca 2025 roku
zakonczono: oceny 3 produktéw leczniczych zgtoszonych
do rejestracji, oceny 2 procedur rerejestracyjnych,
oceny 36 zmian porejestracyjnych, oceny 33 raportow
o bezpieczenstwie. Wydano réwniez 33 komentarze do
okresowych raportéw o bezpieczenstwie.

Pani prof. dr hab. Ewa Augustynowicz, polska delegatka

do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
(CVMP), otrzymata do oceny w 2025 roku 9 nowych
produktéw leczniczych zgtoszonych do rejestracji, 4 zmiany
porejestracyjne oraz 9 procedur rejestracyjnych w celu
wydania komentarzy. Do korica 2025 roku zakoriczono:
oceny 11 procedur rejestracyjnych, oceny trzech zmian
porejestracyjnych oraz wydano 28 komentarzy do raportéw
oceniajacych.

Dr Wojciech Dymowski, polski delegat do Komitetu ds. Lekéw
Roslinnych (HMPC), otrzymat w 2025 roku do opracowania:

2 nowe monografie roslinne, przeglady 4 monografii
roslinnych oraz aktualizacje 2 monografii roslinnych.

Do korca 2025 roku ukoriczone zostaty opracowania 4
monografii roslinnych, przeglady 4 monografii roslinnych oraz
aktualizacje 3 monografii roslinnych.

Eksperci URPLWMIPB otrzymali w 2025 roku do weryfikacji
tltumaczenia 799 drukéw informacyjnych z CHMP, 9 z PRAC
oraz 107 z CVMP. Do korca 2025 roku ukonczono weryfikacje
796 ttumaczen drukéw informacyjnych dla CHMP, 9 dla PRAC
oraz 97 dla CVMP.
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OBSZAR NADZOROWANY
PRZEZ WICEPREZESA URZEDU
DO SPRAW PRODUKTOW
LECZNICZYCH

e —

W ostatnich latach Polska utrzymuje silna pozycje

w europejskim sektorze farmaceutycznym, zajmujac

4. miejsce w Unii Europejskiej (UE) pod wzgledem

liczby sktadanych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych. Systematycznie rosnie réwniez
liczba wydawanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego i surowca farmaceutycznego — w 2023
roku Prezes Urzedu wydat 595 pozwolen, w 2024 roku - 637,
natomiast w 2025 roku — 685.

n Kotakowski "
ezes Urzedu ds. Produktow L

W odpowiedzi na rosnace zainteresowanie Polska jako krajem
referencyjnym (RMS) w procedurach europejskich, od 2025 roku
wprowadzono dwukrotne w ciggu roku uruchamianie
procedury przydziatu miejsc w kalendarzu RMS (tzw. slotéw), co
usprawnia planowanie strategii rejestracyjnych przez podmioty
odpowiedzialne oraz zarzadzanie zasobami eksperckimi Urzedu.

Dla Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Produktéw Leczniczych (DZL) kluczowym wydarzeniem
2025 roku byta nowelizacja rozporzadzenia Komisji (WE)

nr 1234/2008 dotyczacego zmian w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu. Wprowadzono obowigzek
sktadania rocznego raportu obejmujacego zmiany typu

IA, rozszerzono mozliwos¢ tworzenia tzw. supergrup IA
réowniez dla procedur narodowych oraz ustanowiono
obligatoryjna procedure worksharing dla zmian dotyczacych
produktéw zarejestrowanych w wiecej niz jednym paristwie
cztonkowskim. Zmiany te maja na celu harmonizacje

ocen w UE, ograniczenie powielania analiz krajowych oraz
zwiekszenie spéjnosci decyzji regulacyjnych. Opublikowano
réwniez nowg wytyczng doprecyzowujacq zasady klasyfikacji
zmian i wymogi dokumentacyjne.
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W 2025 roku przeprowadzono 26 127 zmian porejestracyjnych
oraz wydano 2 410 decyzji zmieniajacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (zgodnie
zrozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 dotyczacego
zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu). Istotnym
osiggnieciem byto takze uruchomienie nowej bazy danych do
obstugi zmian w procedurach europejskich.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych koncentrowat sie na zwiekszeniu
skutecznosci dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka
(aRMM). Zaktualizowano wytyczne dotyczace ich oceny

i zatwierdzania oraz rozwijano cyfrowa dystrybucje
materiatéw edukacyjnych, wprowadzajac jednolity znak
graficzny odrézniajacy zatwierdzone narzedzia od tresci
promocyjnych. Dziatania te wzmacniaja bezpieczenstwo
farmakoterapii i jakos¢ komunikacji z pracownikami ochrony
zdrowia oraz pacjentami.

W obszarze badan klinicznych rok 2025 byt ostatnim rokiem
okresu przejsciowego wynikajacego z rozporzadzenia UE

nr 536/2014. Badania prowadzone na podstawie dyrektywy
2001/20/WE zostaty dostosowane do nowych przepiséw

i wprowadzone do systemu CTIS. Po analizie danych
potwierdzono, ze wymagania rozporzadzenia wobec
toczacych sie badan zostaty spetnione.

Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego koncentrowat
sie na poprawie jakos$ci danych w Rejestrze Produktéw
Leczniczych oraz wspotpracy z Centrum e-Zdrowia

przy wdrazaniu standardu IDMP i integracji z rejestrami
europejskimi. Przedstawiciele Departamentu aktywnie
uczestniczyli w pracach grupy HMA Community of Experts
(IDMP). W 2025 roku wydano takze 406 nowych pozwolen na
import rownolegty.

Przedstawiciele Pionu Produktéw Leczniczych aktywnie
uczestniczyli w pracach grup roboczych Europejskiej Agencji
Lekéw (m.in. QWP, BWP, HMPWP), wspéttworzac wspdlne
stanowiska agencji regulacyjnych UE. Kontynuowano réwniez
dziatania edukacyjne na Wydziale Farmacji Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, obejmujace zagadnienia
rejestracji lekdw, zmian porejestracyjnych, badan klinicznych,
importu réwnolegtego oraz zrédet informacji o lekach.

Miniony rok byt okresem intensywnej pracy i istotnych zmian
regulacyjnych oraz organizacyjnych. Osiggniete rezultaty sa
efektem zaangazowania pracownikéw i kadry kierowniczej
Pionu Produktéw Leczniczych w realizacje zadan na rzecz
bezpieczenstwa i jakosci farmakoterapii w Polsce.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych

Realizacja zadan w obszarze
produktow leczniczych

W zakresie produktéw leczniczych w 2025 roku przyjeto tacznie
48 698 wnioskow, a takze zakoriczono 55 980 postepowan.

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

Decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych wydawane sg przez Prezesa Urzedu.

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure weryfikacji

i oceny, gdzie na podstawie otrzymanej dokumentacji:
weryfikowane jest spetnienie wymagarn formalnych oraz
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania danego produktu leczniczego.

Postepowania w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych prowadzone sa w drodze
procedury narodowej (PN) oraz w procedurach europejskich:
wzajemnego uznania (MRP) lub zdecentralizowanej (DCP).

1 Liczba postepowan uwzglednia liczbe zmian.

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

o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w procedurze
narodowej lub w procedurze zdecentralizowanej.
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Tabela 5.1: Liczba wnioskow, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrécenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych
w okresie 01.01.-31.12.2025 .

Typ procedury Liczba
Typ wniosku przyjetych
PN MRP DCP whioskéw
w zakresie proc.esu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 157 110 836 1103
produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie 555 555
do obrotu produktu leczniczego
w zakresie procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do 411 411
obrotu produktu leczniczego
w zakresie procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) 179 179
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 3114 8461 11575
leczniczego
w zakres!e proces.u dokonywanie .zmlan w ulotce lub oznakowaniu opakowan 1143 107 1250
produktéw leczniczych (notyfikacje)
tacznie 15073
W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do W roku 2025 w ramach 13 0042 wnioskéw w zakresie
obrotu odbywa sie na podstawie raportu oceniajacego dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
przygotowanego przez wtasciwy organ kraju cztonkowskiego,  podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ktory dokonuje oceny dokumentaciji. Procedura ta jest produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub
procedurg najczesciej wybierang przez wnioskodawcow, oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz zmiany
gdyz umozliwia dopuszczenie do obrotu nowego produktu podmiotu odpowiedzialnego ztozono fgcznie 32 187 zmian.
leczniczego réwnoczesnie na terenie kilku panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Ponadto do URPLWMiPB wptyneto 565 zgtoszen w sprawie
petnienia przez Rzeczypospolita Polska roli Paristwa
Produkt leczniczy, ktéry zostat juz zarejestrowany w jednym referencyjnego (RMS). Zgtoszenia dotyczyty procedur MRP/
z panstw cztonkowskich podlega procedurze wzajemnego DCP. Zakoriczono w tym zakresie 524 postepowania, z czego
uznania, dzieki ktérej moze uzyskac pozwolenie na 220 postepowarn zakoriczono zatwierdzeniem zgtoszenia.

dopuszczenie do obrotu na zasadzie uznania raportu
oceniajgcego w zakresie pozwolenia wydanego w innym
kraju cztonkowskim.

£ -

W 2025 roku zarejestrowano 15 073 wnioski w zakresie
dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia, skrocenia okresu
waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych. Szczegétowe dane przedstawione
zostaly w Tabeli 5.1 oraz na Wykresie 5.1. Najliczniejsza grupe
whioskéw (77% wnioskéw) stanowig wnioski w zakresie
zmian porejestracyjnych w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego (Wykres 5.1).

W 2025 roku do Urzedu wptyneto 1 070 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego |
i surowca farmaceutycznego, z czego 152 w procedurze i po 7
narodowej, 106 w procedurze wzajemnego uznania i 812 - i

w procedurze zdecentralizowanej (Wykres 5.2).

, , . 2 Liczba uwzglednia wnioski zZtozone w zakresie: 1) dokonywania zmian
Zarowno dla pozwolen wydanych w procedurze narodowej, w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na

jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢ sktadania dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, 2) dokonywanie zmian

Zmian zarupowanvch. Zgodnie z ta procedura w ramach w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych (notyfikacje),
grup ych. £g ap q 3) dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH), w tym

jednego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany. whioski zart. 1331135 k.p.a.
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Wykres 5.1: Liczba przyjetych wnioskéw, w ujeciu procentowym, w zakresie dopuszczenia do obrotu,
przedtuzenia, skrécenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

4%

® w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu
3% i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na
1% dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

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

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

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

w zakresie procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)

Wykres 5.2: Liczba wnioskdw o wydawanie W 2025 roku zakoriczono fcznie 13 574 postepowania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu w sprawach zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
leczniczego/surowca farmaceutycznegos, produktéw leczniczych (Tabela 5.2). Najliczniejszg grupe
w podziale na procedury, w latach 2023 - 2025 stanowity postepowania w ramach proceséw dokonywania
zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg
152 wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

169 106 leczniczego - 76% (Wykres 5.3).

163

W ramach postepowan w zakresie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan

, produktow leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu

2023 2024 2025 odpowiedzialnego zakoriczono facznie 26 127 zmian.
rok
@DCP @MRP @ PN Duza czes¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw w zakresie zmiany

danych objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji

W zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego tzw. sunset clause, ztozono do obrotu produktu leczniczego, koriczy sie wydaniem

558 wnioskow. Decyzje pozytywna wydano w przypadku zawiadomienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany.

560 postepowan. W 2025 roku zakoriczono w ten sposéb 9 750 postepowan.

Tabela 5.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych
w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

. . Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania

postepowan

w ramach procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca 894
farmaceutycznego
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 545
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 390
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania 10333
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowar produktéw leczniczych 1155
w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego 257

tacznie 13574

3 Uwzgledniono wnioski ztozone w drugiej instancji.
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Wykres 5.3: Liczba zakonczonych postepowan, w ujecie procentowym, w zakresie dopuszczenia do
obrotu, przedtuzenia, skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

2% 7%

8%

4%

3%

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

® w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub
oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych

w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu
odpowiedzialnego

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

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

@ wramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Wykres 5.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych

w okresie 01.01.-31.12.2025 r.

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

decyzje o dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialnego

decyzje o skroceniu okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
doobrotu produktu leczniczego

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

przyjecie notyfikacji dot. dokonania zmianw ulotce lub
oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych**
zawiadomienia o przyjeciu/ czesciowym przyjeciu zmian

w pozwoleniui dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

137

D
B
B
s
o

*decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego - 650, decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
farmaceutycznego - 35; **zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji — 905 oraz przyjecie notyfikacji bez wydania zawiadomienia (w tym CMS) - 191

Dodatkowo w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu

i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydano

2 410 decyzji 0 zmianie danych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie
rozporzadzenia nr 1234/2008 Komisji (WEL Decyzja ta
wydawana jest do okreslonych postepowan w sprawie zmian
zakonczonych zawiadomieniem.

W 2025 roku wydano 655 decyzji o wydaniu pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz

30 pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowcow
farmaceutycznych. Sposréd dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych przewazajacg czesc - 84% stanowity
produkty wydawane z przepisu lekarza (Rp, Rpw, Rpz), w tym
19% stanowity produkty do zastrzezonego stosowania, tj.

o kategorii dostepnosci Rpz, oraz 1% produkty zawierajace
srodki odurzajace lub psychotropowe (Rpw). Produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza stanowity 12%
wszystkich wydanych pozwoler (Wykres 5.6).

Wykres 5.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/
surowca farmaceutycznego, w podziale na
procedury w latach 2023 - 2025

11
100 2

112

2023 2024 2025
rok
®DCP ®MRP @ PN
—
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Wykres 5.6: Liczba dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych, w ujecie procentowym, w podziale
na kategorie dostepnosci w okresie 01.01.-31.12.2025 r.

1%

® Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza

4%\

12%

@ Lz- produkty stosowane wytacznie w lecznictwie zamknietym
® 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 ATC4 w okresie 01.01.-31.12.2025r.

N - osrodkowy uktad nerwowy 23,4%

17,9%

B - krew i uktad krwiotwérczy

A - przewéd pokarmowy i metabolizm

L - leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace
C - uktad sercowo-naczyniowy

R - uktad oddechowy

J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
G - uktad moczowo-ptciowyi hormony ptciowe

D - dermatologia

M - uktad mie$niowo-szkieletowy

V - rézne (varia)

H - leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormonéw ptciowych)

R A-P-1O-£ 3-X AL W

S - narzady wzroku i stuchu

Wsréd pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przewodu pokarmowego i metabolizmu (11,2%) (Wykres 5.7).
w 2025 roku, najwiecej pozwoler zostato wydanych W przypadku grupy lekéw przeciwnowotworowych

dla produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu i immunomodulujacych wydano o 40% mniej decyzji niz
osrodkowego uktadu nerwowego (23,4%), chorobach w roku 2024.

krwi i uktadu krwiotworczego (17,9%), a takze chorobach
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Udzielanie porad naukowych

Prezes URPLWMiPB udziela porad naukowych w zakresie
prowadzenia testéw i badan niezbednych do wykazania
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi dotyczacych aspektéw
jakosciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego lub
zagadnien metodologicznych w zakresie prowadzonych
lub planowanych badan. W 2025 roku wptyneto do Urzedu
17 wnioskdw o udzielenie porady naukowej, z czego
udzielono 15 porad.

Ponadto w 2025 roku URPLWMiPB byt wiaczony 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.

Wydawanie opinii o spetnianiu albo

o niespetnianiu przez srodek spozywczy
wymagan produktu leczniczego
okreslonych w Prawie farmaceutycznym,
zgodnie z przepisami ustawy

o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

W 2025 roku do Urzedu wptyneto 11 wnioskéw o wydawanie
opinii o spetnianiu albo o niespetnianiu przez srodek
spozywczy wymagan produktu leczniczego oraz wydano

9 opinii w tym zakresie.

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 2025 1. poz. 750 ze zm.) Rejestr Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jest prowadzony przez Prezesa
URPLWMIPB. Do Rejestru wpisane sg produkty lecznicze
posiadajace pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu

w procedurach narodowej (PN), wzajemnego uznania (MRP)
oraz zdecentralizowanej (DCP). Rejestr uwzglednia takze
produkty lecznicze posiadajace pozwolenie wydane przez
Komisje Europejska w procedurze scentralizowanej (CEN)
oraz produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na import
rownolegty (IR). Informacje dotyczace nowo dopuszczonych
do obrotu produktéw leczniczych publikowane sg na stronie

4 Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna, ATC - system
porzadkujacy leki oraz inne srodki i produkty wykorzystywane
w medycynie.

Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) w formie miesiecznych
biuletynow.

Rejestr jest zrédtem informacji o dopuszczonych do obrotu
produktach leczniczych dla lekarzy, farmaceutéw, organéw
centralnych wiasciwych w sprawach nadzoru rynku
farmaceutycznego oraz pacjentow. 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 Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ukazujacego sie w formie obwieszczenia Prezesa
URPLWMIiPB w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia.

W 2025 roku ukazato sie obwieszczenie z dnia 16 grudnia

2025 r. zawierajace dane wg. stanu na 1 stycznia 2025 r.

W czesci dotyczacej produktow leczniczych przeznaczonych
dla ludzi dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktérych faczna liczba wynosi 10 541 produktéw, wykaz
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
pozwolen wydanych przez Komisje Europejska w liczbie 3 414
pozwolen oraz wykaz produktéw leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenia na import réwnolegty w liczbie 3 108.

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

Wydawanie pozwolen na import
rownolegty produktéw leczniczych

Import réwnolegty produktéw leczniczych polega na
przywozie do Polski produktéw 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 réwnolegtego produktéw leczniczych
zostaly zawarte w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.). W Polsce
pozwolenie na import réownolegty wydawane jest przez
Prezesa URPLWMIPB.

W 2025 roku do Urzedu wptyneto 1 906 wnioskow w zakresie
importu réwnolegtego produktéw leczniczych, w tym 577
whnioskéw o wydanie pozwolenia na import rownolegty.

W ramach ztozonych wnioskéw, zakoriczono tacznie 1 735
postepowan, w tym wydano 406 decyzji o pozwoleniu na
import réownolegty produktu leczniczego.

Szczegdtowe dane odnosnie do zakoriczonych postepowan
przedstawiono w Tabeli 5.3 oraz na Wykresie 5.8.
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Tabela 5.3: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01. -
31.12.2025r.

Liczba zakonczonych
Nazwa procesu

postepowan
w zakresie procesu wydawania pozwolenia na import réwnolegty 428
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 320
w zakresie procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 25
w zakresie procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 439
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty 523
tacznie 1735

Wykres 5.8: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu rownolegtego, w ujeciu procentowym,
w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

® w zakresie procesu dokonywania zmian
w pozwoleniu na import réwnolegty

® w zakresie procesu wydawania pozwolenia na
import réwnolegty

w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci
pozwolenia na import réwnolegty

® w zakresie procesu skracania okresu waznosci
pozwolenia na import rownolegty

® w zakresie procesu dokonywania zmian w ulotce
lub oznakowaniu opakowania

Wykres 5.9: Liczba pozytywnych decyzji/pism wydanych przez URPLWMiPB w zakresie importu
réwnolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na import

réwnolegty zakorczonych decyzja pozytywna 475

decyzje o dokonaniu zmian oraz pisma o akceptacji zmiany 439
w ulotce lub oznakowaniu opakowania produktu leczniczego

decyzje o wydaniu pozwolenia na import rownolegty 406

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia

na import rownolegty 316

decyzje o skréceniu okresu waznosci pozwolenia 24
na import réownolegty

Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwolen na import
rownolegly stanowity produkty lecznicze wydawane na recepte (Rp)
- 80% pozwolen. Produkty wydawane bez recepty (OTC) stanowity
16% wszystkich wydanych pozwolen (Wykres 5.10).

W 2025 roku najwiekszg liczbe pozwolen na import rownolegty

et | ., stanowity produkty lecznicze pochodzace z totwy, Hiszpanii i Czech
- - b - (Wykres 5.11).
Biorac pod uwage klasyfikacje produktéow leczniczych pod

wzgledem kodu ATC, w 2025 roku przewazajaca liczbe pozwolen
na import réwnolegty stanowity produkty lecznicze stosowane
w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego - 18% (Wykres 5.12).
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Wykres 5.10: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegty wedtug kategorii dostepnosci, w ujeciu
procentowym, w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

1% 1%

‘ 18%
® wydawane z przepisu lekarza (Rp)

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

® wydawane bezprzepisu lekarza (OTC)

Wykres 5.11: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegty z podzialem na kraj eksportu w okresie
01.01.-31.12.2025r.

Niemcy

Irlandia totwa

ANy s

Litwa

w Republika Czeska
*—. Stowacja

Wegry

Holandia .

Belgia

Portugalia
Austria

Rumunia
Francja *. Bufgaria
o \. w
2
Hiszpania M Gredja
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Wykres 5.12: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegty, z podziatem na kody ATC w okresie
01.01.-31.12.2025r.

C - uktad sercowo-naczyniowy 17,7%

N - osrodkowy uktad nerwowy 13,3%
G - uktad moczowo-piciowy i hormony ptciowe

M - uktad miesniowo-szkieletowy

D - dermatologia

R - uktad oddechowy

A - przewdd pokarmowy i metabolizm

S - narzady wzroku i stuchu

J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

H - leki hormonalne dziatajace ogdinie (bez hormondw ptciowych)
P - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty

B - krew i uktad krwiotwérczy

V —rézne

LFO%SFEBHE Qg B HE

L - leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace

braknadanego kodu ATC 35a4

Wydawanie zgod Prezesa URPLWMiPB o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu danym

na przywoz z zagranicy lekéw na wlasne produktem leczniczym. W roku 2025 do Urzedu wptyneto
. , 5. 4 343 tego typu zgtoszen.

potrzeby lecznicze oraz zgod z art. 4b° i 4c

ustawy Prawo Farmaceutyczne (PF) i . i .
y y Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania

W 2025 roku do Urzedu wptyneto 808 wnioskéw o wydanie produktow leczniczych oraz

zgody na przywéz z zagranicy lekéw na wiasne potrzeby monitorowanie bezpieczenstwa ich
lecznicze oraz zgéd z art. 4b i 4c PF. Prezes Urzedu w 475 stosowania

przypadkach wydat zgode na przywdéz lekdw z zagranicy na

wiasne potrzeby lecznicze oraz wydat 120 zg6d z art. 4b oraz Dziafania niepozadane produktu leczniczego to zaréwno
213 zgody z art. 4c PF. niekorzystny i niezamierzony skutek stosowania leku

w spos6b opisany w drukach informacyjnych, jak réwniez

. . . . skutek niewfasciwego stosowania, stosowania poza
Zbieranie powiadomien o tymczasowym

badz stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym

Przynajmniej na dwa miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzenia produktu leczniczego do obroty, o ile nie
jest to zwigzane z wystgpieniem wyjatkowych okolicznosci,
podmioty odpowiedzialne sktadajg powiadomienia

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

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)"
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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 zgtaszac
zaréwno fachowi pracownicy systemu ochrony zdrowia,
firmy farmaceutyczne, jak réwniez sami pacjenci oraz ich
opiekunowie. Urzad umozliwia zgtaszanie przypadkéw
dziatan niepozadanych za pomoca tradycyjnej poczty,

faxem, emailem lub telefonicznie. Ponadto Urzad zapewnia
mozliwos¢ zgtaszania niepozadanych dziatan produktéow
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 zgtoszer dziatari niepozadanych
produktéw leczniczych jest wynikiem wspétpracy

Urzedu z Centrum eZdrowia (CeZ) w ramach dziatalnosci
ukierunkowanej na dobro pacjenta, w tym podnoszenia
bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych, poprzez
wdrazanie rozwigzan prowadzacych do wiekszej dostepnosci
i elektronizacji.

Urzad aktywnie dziata na rzecz promocji zgtaszania

dziatan niepozadanych. Prowadzonych jest szereg akgji
informacyjnych w ramach kampanii,Lek bezpieczny” np.
powstaja krotkie filmy edukacyjne, propagujace bezpieczng
farmakoterapie. Wszystkie te dziatania maja na celu
stworzenie systemu zapewniajacego, ze otrzymywane
informacje przyczynia sie do poprawy bezpieczenstwa
pacjentéw. Urzad prowadzi strone poswiecong
bezpieczenstwu farmakoterapii:
https://www.gov.pl/web/urpl/monitorowanie-bezpieczenstwa-
lekow?2, gdzie zamieszczone s3 podstawowe informacje

i wskazéwki dotyczace zgtaszania dziatar niepozadanych.

Ponadto na stronie internetowej URPLWMiPB publikowane
sg komunikaty dotyczace bezpieczeristwa stosowania lekdw,
w tym m.in. zalecania opracowywane przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii.

W 2025 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych
14 625 zgtoszen niepozadanych dziatar produktow
leczniczych, w tym 7 681 zgtoszen od fachowych
pracownikéw opieki zdrowia, 2 903 od pacjentéw lub

ich opiekunéw i 4 041 z Paristwowej Inspekcji Sanitarnej,
dotyczacych niepozadanych odczynéw poszczepiennych
(Tabela 5.4). Ponadto 11 171 raportéw niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych zostato zebranych przez podmioty
odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy
EudraVigilance, w tym 3651 zgtoszen ciezkich.

Procentowa liczbe wszystkich zgtoszen pojedynczych
przypadkéw niepozadanych dziatar produktéw leczniczych
z terenu Polski w roku 2025 przedstawia Wykres 5.13.

Do bazy EudraVigilance zostato wystanych 15 569 ocenionych
zgtoszen dziatan niepozadanych.

W zakresie procesu analiza potencjalnych sygnatéw wptyneto
do Urzedu 212 raportéw eRMR przygotowanych przez

EMA dotyczacych analizowanych przez Urzad substancji
przyznanych Polsce w ramach podziatu pracy. Raporty

te zawieraty 2 102 dziatania niepozadane wymagajace

oceny przez Urzad. Wszystkie potencjalne sygnaty zawarte

w raportach EMA zostaty przeanalizowane. Analizowane przez
Urzad dane zostaty potwierdzone dla 2 sygnatéw.

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczerstwem
stosowania produktéw leczniczych, m.in. zweryfikowano

i oceniano 19 komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa oraz
oceniono 219 materiatéw edukacyjnych przygotowywanych
przez podmioty odpowiedzialne.

Ponadto do URPLWMIiPB wptyneto 138 okresowych raportéw
0 bezpieczenstwie PSUR, z czego oceniono 99 raportéw.

Tabela 5.4: Zestawienie zgloszen pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan produktow leczniczych
z terenu Polski w podziale na przypadki ciezkie oraz nieciezkie w okresie 01.01. - 31.12.2025r.

Liczba Liczba
Rodzaj zgloszenia zgloszony’ch zgloszony’ch I'..qczna
przypadkéw przypadkow liczba
ciezkich nieciezkich
monltor(?w,anle s.poT1tan|czne —.zg’foszenla nadestane od fachowych 5048 5633 7681
pracownikéw opieki medycznej
monitorowanie spontaniczne - zgtoszenia od pacjentéw/opiekunéw 933 1970 2903
zgio'szem:?\ nlepozq?lanth od'czynow poszczepiennych (zgtoszone przez 914 3127 4041
stacje sanitarno-epidemiologiczne)
tacznie 14625
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Wykres 5.13: Liczba zgtoszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych
z terenu Polski, w ujeciu procentowym, w okresie 01.01.-31.12.2025 r.

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 wtasciwym m.in. do
prowadzenia postepowan w zakresie wydania pozwolenia na
badanie kliniczne oraz wydania pozwolenia na istotng zmiane
badania klinicznego.

Rok 2025 byt ostatnim rokiem obowigzywania okresu
przejsciowego przewidzianego przepisami 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 (rozporzadzenie 536/2014). W ramach tego
okresu sponsorzy badan klinicznych mieli mozliwos¢
dostosowania badan bedacych w toku, zatwierdzonych na
podstawie dyrektywy 2001/20/WE, do aktualnych wymogoéw
wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014. Proces ten
umozliwit przeniesienie tych badan do systemu CTIS.

W roku 2025 do Urzedu wptyneto 666°¢ wnioskéw

o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz
zakonczono 6637 postepowania w tym zakresie.

Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych

ztozono 2 6578 wnioskow o dokonanie zmiany istotnej

w dokumentacji badania klinicznego w oparciu o przepisy
wynikajace z dyrektywy 2001/20/WE oraz w oparciu

0 przepisy rozporzadzenia 536/2014, natomiast zakor\czono

o

Liczba 666 zawiera 648 wnioskow o rozpoczecie badania klinicznego
(nowe whnioski), 6 wnioskéw (wnioski Transitional Trials) oraz 12 wnioskéw
ztozonych w Il instancji.

Liczba 663 zawiera 571 decyzje o zgodzie na badania klinicznego (wydane
na podstawie nowych wnioskéw), 19 decyzji o zgodzie na banie kliniczne
wydanych do wnioskdw Transitional Trials oraz 15 decyzji o zgodzie do
whioskéw ztozonych w Il instancji.

Liczba 2 657 obejmuje takze 1 wniosek ztozony w Il instancji.

~

3

® zgtoszenia przekazane przez podmioty odpowiedzialne bezposrednio
do bazy EudraVigilance

® zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw opieki medycznej
@ zgtoszenia nadestane od pacjentéw/opiekunéw

zgtoszenia nadestane od stacji sanitarno-epidemiologicznych

2 551 postepowan w tym zakresie, w tym wydano
2 538 decyzji pozytywnych.

W zakresie monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych w badaniach klinicznych do Urzedu wptyneto
4078 spraw.

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, w szczegdélnosci
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/20

z dnia 7 stycznia 2022 r., ustanawiajacym zasady stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w zakresie okreslenia
zasad i procedur wspotpracy panstw czitonkowskich przy
ocenie bezpieczenstwa badan klinicznych, w 2025 roku
Polsce przyznano kolejne 45 nowe substancje czynne
wymagajace monitorowania przez panstwo cztonkowskie
przeprowadzajace ocene bezpieczenstwa (tzw. saMS).

Na koniec 2025 roku faczna liczba badanych substancji
czynnych monitorowanych przez Polske wyniosta 207.
Przetozyto sie to m.in. na koniecznos¢ przygotowania

2 734 zestawow danych do przegladu zgtoszen
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan
niepozadanych (SUSAR screening), wraz z wynikajacymi

z nich ocenami. Oceniono 5 019 pojedynczych zgtoszen
zdarzenia niepozadanego (SUSAR).

Ponadto w 2025 roku otrzymano 38 Rocznych Raportéw
Bezpieczenistwa oraz 359 Raportéw koricowych z badan
klinicznych.
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OBSZAR NADZOROWANY

PRZEZ WICEPREZESA URZEDU
DO SPRAW PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

Agata Andrzejewska™™ 4 :

“Wiceprezes | ch Weterynaryjnych
Rok 2025 byt dla Pionu Produktéw Leczniczych Agencji Lekdw (EMA). Spotkania te stanowity istotne forum
Weterynaryjnych okresem intensywnych dziatar o znaczeniu ~ wymiany doswiadczen i wypracowywania wspélnych
zaréwno krajowym, jak i europejskim. Do najwazniejszych kierunkéw rozwoju regulacji w obszarze produktow
wydarzen nalezato zaangazowanie w przygotowanie leczniczych weterynaryjnych, w szczegdlnosci w kontekscie
i realizacje zadan zwiagzanych z przewodnictwem Polski przeciwdziatania lekoopornosci oraz reagowania na nowe
w Radzie Unii Europejskiej. W Warszawie odbyly sie zagrozenia zwigzane z chorobami zakaznymi zwierzat.
posiedzenia Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw W wydarzeniach uczestniczyli przedstawiciele krajowych
Leczniczych (CVMP) oraz Grupy Koordynacyjnej organow regulacyjnych, Komisji Europejskiej (KE), EMA oraz
ds. procedury wzajemnego uznawania i procedury eksperci z dziedziny weterynarii.

zdecentralizowanej (CMDv) dziatajacych przy Europejskiej
Kluczowym obszarem dziatalnosci Pionu pozostawato
dalsze wdrazanie przepisdéw rozporzadzenia (UE) 2019/6.
W 2025 roku kontynuowano intensywne prace zwigzane
z dostosowaniem informacji o produkcie leczniczych
weterynaryjnym do wymogow okreslonych w ww.
rozporzadzeniu. Proces ten osiggnat zaawansowany
etap - do zakonczenia pozostato okoto 20% pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, co stanowi istotny postep
w procesie dostosowywania dokumentacji weterynaryjnych

-y produktéw leczniczych do nowych wymogéw

regulacyjnych.
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W 2025 roku kontynuowalismy prace nad doskonaleniem
oraz poprawg funkcjonalnosci Unijnej Bazy Danych
dotyczacej Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (UPD).
Dziatania prowadzone byty w Scistej wspotpracy z EMA.
Priorytetem w minionym roku byta poprawa jakosci danych
zawartych w bazie, jak rwniez uzupetnianie jej o nowe
informacje, w celu uzyskania jak najbardziej kompleksowej
wiedzy na temat produktdw leczniczych weterynaryjnych.
Kontynuowalismy prace nad rozwojem Rejestru Produktow
Leczniczych (RPL), wzbogacajac go o nowe funkcjonalnosci,
ktore umozliwiajg dalszg optymalizacje. Ponadto, wspdlnie
z Centrum e-Zdrowia podejmowano dziatania zapewniajace
integracje danych o produktach leczniczych weterynaryjnych
pomiedzy RPL a UPD, w celu zapewnienia szybkiego

i efektywnego procesu aktualizacji informacji w obu bazach.

Istotnym elementem aktywnosci Pionu byt takze udziat
ekspertéw w licznych spotkaniach grup roboczych
dziatajacych przy EMA oraz w spotkaniach organizowanych
przez Staty Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych, dziatajacy przy KE. Udziat ten pozwalat

na realny wplyw na ksztatt tworzonych regulacji
i wytycznych dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Uzupetnieniem dziatan regulacyjnych byly inicjatywy
edukacyjne i dialog ze sSrodowiskiem zawodowym.
Przedstawiciele Pionu uczestniczyli w konferencjach
naukowych poswieconych tematyce produktéw leczniczych
weterynaryjnych, a takze zorganizowali kolejna edycje
wydarzenia ,,Dzien weterynarii w Urzedzie Rejestraciji...",
poswiecong wyzwaniom stosowania produktéw leczniczych
u zwierzat oraz praktycznym aspektom wdrazania nowych
przepiséw.

Podsumowujac miniony rok, chciatabym podkresli¢
profesjonalizm, merytoryczne przygotowanie oraz
zaangazowanie pracownikéw Pionu, ktére miaty kluczowe
znaczenie dla sprawnej realizacji zadan.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

Realizacja zadan w obszarze
produktow leczniczych weterynaryjnych

W zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w 2025
roku do URPLWMIiPB wptyneto tacznie 4 908 wnioskow,

a takze zakoniczono 5 813 postepowan (liczba postepowan
uwzgledniajaca liczbe zmian).

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

Obowiagzujace przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE ktada 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.

! Koncepcja,Jedno Zdrowie” to zintegrowane i spéjne podejscie majace na
celu trwate utrzymanie rownowagi oraz zapewnienie optymalnego stanu
zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska.

Produkt leczniczy weterynaryjny wprowadza sie do obrotu
po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w przebiegu procedury krajowej (PK),
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 scentralizowanej.

2
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W 2025 roku zarejestrowano tacznie 3 328 wnioskow

w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, przedtuzenia, skrécenia okresu waznosci
pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Podobnie jak w poprzednich latach, najliczniejsza kategorie
whnioskéw — ponad 93%, 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).

Zaréwno w procedurze krajowej jak i w procedurach
europejskich istnieje mozliwo$¢ grupowania zmian
porejestracyjnych. W zwiagzku z tg procedurg mozliwe
jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany porejestracyjnej
w ramach jednego wniosku. W roku 2025 w ramach

3 158 wnioskéw o dokonanie zmian w pozwoleniu

i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz dokonywania zmian podmiotu
odpowiedzialnego (MAH) ztozono 3 488 zmian
porejestracyjnych.

Wykres 6.1: Procentowe ujecie liczby wnioskéw w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych

weterynaryjnych, w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

0,6%
1,7%

2,1%
2,4%

® w zakresie procesu dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego

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

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

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

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Tabela 6.1: Liczba wnioskow w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia, skrécenia okresu
waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych weterynaryjnych

w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

Typ wniosku Liczba wnioskéw

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 81
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania 3102
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
w zakresie procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw 56
leczniczych weterynaryjnych
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 20
leczniczego weterynaryjnego (PN, MRP, DCP)
w zakresie procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 69
leczniczego weterynaryjnego

tacznie 3328

*"QI-J? e -

, ~

- — O

"Qg‘r\’.: “’ -

-

ROZDZIAL 6. OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA URZEDU DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH




RAPORT ROCZNY 2025

Whnioski w zakresie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
stanowity 2,4% wszystkich wnioskéw w zakresie
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

W 2025 roku do Urzedu wptyneto 70 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego. Najwiecej wnioskow w tym
zakresie sktadanych jest w procedurze zdecentralizowanej
(DCP) (Wykres 6.2), umozliwiajacej otrzymanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kilku krajach UE
jednoczesnie.

Wykres 6.2: Liczba przyjetych wnioskéw

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

w latach 2023 - 2025

(] —2
5 7
]

2023 2024 2025
rok

®DCP @ MRP

PK @ SRP

W 2025 roku zakoriczono tacznie 3 8642 postepowania

w obszarze dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz w zakresie zmian
porejestracyjnych i rerejestracji, z czego ponad 93%
stanowity postepowania w zakresie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego. Szczegétowe dane dotyczace
zakonczonych postepowan zostaty przedstawione
w Tabeli 6.2 oraz na Wykresie 6.3.

Wiekszos¢ postepowan w zakresie zmiany danych objetych
pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego rozpatrywanych
przez URPLWMIPB dotyczyta zmian niewymagajacych
oceny (VNRA) i zakonczyta sie zaakceptowaniem

2 191 zmian VNRA.

Prezes Urzedu wydat 953 decyzje o zmianie danych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego lub zmianie w dokumentacji
w celu zakonczenia procedur zmian wymagajacych

oceny (VRA) oraz 270 decyzji o zmianie danych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego w przebiegu postepowan

0 zmiang niewymagajacg oceny (VNRA).

W odniesieniu do zmian wymagajacych oceny

(VRA) przedktadanych i rozpatrywanych w oparciu

o rozporzadzenie (UE) 2019/6 decyzja koriczaca
postepowanie wydawana jest dla wszystkich postepowan.
Moze to by¢ decyzja zmieniajgca pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub odrzucajaca zmiane.

W odniesieniu do zmian niewymagajacych oceny
(VNRA), dla ktérych wynik rejestrowany jest w unijnej
bazie danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych (UPD), decyzja o zmianie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydawana jest wytacznie

w przypadku, gdy zatwierdzona zmiana skutkuje
koniecznoscia zmiany w zapisach decyzji o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Tabela 6.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrécenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych

weterynaryjnych, w okresie 01.01.- 31.12.2025 r.

Rodzaj postepowania

Liczba zakonczonych

postepowan

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 104
weterynaryjnego
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania 3601
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
w zakresie procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw 45
leczniczych weterynaryjnych
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 50
leczniczego weterynaryjnego
w zakresie procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 64
leczniczego weterynaryjnego

tacznie 3864

2 Liczba postepowan nieuwzgledniajaca liczby zmian.

3 Liczba zakoriczonych postepowarn nieuwzgledniajaca liczby zmian. Liczba
zmian 4 002.
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Wykres 6.3: Ujecie procentowe liczby zakonczonych postepowan w zakresie dopuszczenia do obrotu,
przedtuzenia, skrécenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.- 31.12.2025 r.

1.3% 1,7%

1,2% 2,7%

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

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

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

® wzakresie procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

® w zakresie procesu wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego

Wykres 6.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie dopuszczenia do obrotu, przediuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych

weterynaryjnych w okresie 01.01.- 31.12.2025r.

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

decyzje o dokonaniu zmian podmiotu odpowiedzialnego w zakresie
produktéw leczniczych weterynaryjnych

decyzje o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego

decyzje pozytywne dlazmianVRA (wymagajacych oceny) 953

Zgodnie z artykutem 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych

i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony. Zgodnie
natomiast z artykutem 152 ust.1. rozporzadzenia

(UE) 2019/6 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz rejestracje
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydane zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE

lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 przed 28 stycznia
2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i w zwigzku z tym podlegajg one
odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Co za tym idzie, wraz z rozpoczeciem stosowania
rozporzadzenia (UE) 2019/6 pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego wydane
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE sa wazne przez czas
nieokreslony z mocy prawa a nowe wnioski o przedtuzenie
waznosci pozwolenia nie sg juz sktadane. W przypadku

Wykres 6.5: Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, w podziale na procedury,

w latach 2023 - 2025

9
5 [
am— 6
2023 ‘ 2024 2025
rok
®DCP ®MRP ®PN @ SRP

pozwolen wydanych na czas okreslony Prezes Urzedu
zmienia decyzje ostateczng w odniesieniu do okresu
waznosci pozwolenia na podstawie art. 155 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. k.p.a. Takie postepowanie wszczyna sie
na wniosek strony lub z urzedu.
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Wykres 6.6: Procentowe ujecie liczby decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych z podziatem na kody ACTvet w okresie 01.01. - 31.12.2025r.

QR - uktad oddechowy ‘] ‘

QH - leki hormonalne dziatajace ogdinie,
bez hormonow ptciowych i insuliny “

QC - uktad sercowo-naczyniowy e
QD - dermatologia _;,@
QG - uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe "
QB - krew i uktad krwiotworczy “
QM - uktad migsniowo-szkieletowy %
QA - przewo6d pokarmowy i metabolizm -’
Ql - immunologia JJ
QJ - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) %
QN - osrodkowy ukfad nerwowy @

QP - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty w&& 41%

W 2025 roku Prezes Urzedu wydat 87 decyzji Harmonizacja charakterystyk
o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnych produktow Iecznlczych

leczniczego weterynaryjnego, w tym az 78% w procedurze weterynaryj nych
zdecentralizowanej (DCP).

W 2025 roku URPLWMiPB we wspotpracy z grupa

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznawania
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ocenie i zdecentralizowanej dla weterynaryjnych produktéw
podlegaja: bezpieczenstwo, skutecznosc i jakos¢ danego leczniczych (CMDv) realizowat zadania zwigzane z procedurg
produktu. Ocena odbywa sie na podstawie dokumentacji harmonizacji charakterystyk referencyjnych produktéw
ztozonej przez podmiot odpowiedzialny. leczniczych weterynaryjnych. W 2025 roku Urzad wszczat

2 postepowania w zakresie harmonizacji charakterystyk
Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych referencyjnych produktéw leczniczych weterynaryjnych
przeznaczonych dla zwierzat produkujacych zywnos¢ i wydano 1 decyzje w tym zakresie.

(gospodarskich) jest przedstawienie dokumentacji

potwierdzajacej bezpieczenstwo produktéw pochodzacych

od leczonych zwierzat dla konsumentéw zywnosci

pochodzenia zwierzecego (mieso, mleko, jaja, midd), czyli
dokumentacja dotyczaca dtugosci okresu karencji. Produkty

te wydawane sg na recepte weterynaryjna. Weterynaryjne
produkty lecznicze klasyfikowane jako produkty wydawane |
na recepte weterynaryjng stanowity 90% wydanych i
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Wsrod wydanych w 2025 roku pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych
przewazaty pozwolenia dla lekéw przeciwpasozytniczych,
owadobdjczych i repelentéw — 41% (Wykres 6.6).

4 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 podlegaja one odpowiednim
przepisom niniejszego rozporzadzenia.
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Prowadzenie Rejestru Produktow
Leczniczych, udzielanie informacji

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

URPLWMIiPB prowadzi “Rejestr Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej” obejmujacy poza 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 decyzja
o dopuszczeniu do obrotu wraz ze wszystkimi zmianami
zaakceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu. Elementem Rejestru jest rowniez Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktdra stanowi
szczego6towy opis wiasciwosci produktu. Rejestr jest
prowadzony w systemie teleinformatycznym i jest bazg
ogolnie dostepna. Rejestr jest udostepniony w formie
elektronicznej na stronie internetowej:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.
Informacje dotyczace nowych wydanych pozwolen

na dopuszczenie do obrotu publikowane sg na stronie
internetowej URPLWMIiPB. Na podstawie informacji
gromadzonych w Rejestrze, na stronie internetowej Urzedu,
publikowane sg miesieczne biuletyny zawierajgce wykaz
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére 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 produktow leczniczych weterynaryjnych,
ukazujacy sie w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu

w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2025 roku
ukazato sie obwieszczenie z dnia 16 grudnia 2025 .
zawierajgce dane wg. stanu na 1 stycznia 2025 r. W czesci
dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych
dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ramach procedury narodowej
oraz procedur europejskich, ktérych taczna liczba

wynosi 1 847 produktéw, wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na podstawie
pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska, w liczbie 527 pozwolen, oraz wykaz
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére uzyskaty
pozwolenia na import réwnolegty, w liczbie 3 produktéw.

Wydawanie pozwolen na handel
réwnolegly produktem leczniczym
weterynaryjnym

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

W 2025 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 majg 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 URPLWMiPB.
Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego lub
niedopuszczonego do obrotu, o substancji czynnej znanej,
nowej lub nie stosowanej dotychczas w weterynarii.
Sposéb prowadzenia badan klinicznych musi by¢ zgodny
ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 .

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej). Badania kliniczne prowadzi sie z udziatem
docelowych gatunkéw zwierzat.

W 2025 roku do Urzedu wptynety 3 nowe wnioski o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Prezes Urzedu wydat jedno pozwolenie na
badanie kliniczne produktu leczniczego weterynaryjnego.
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Wydawanie zgod Prezesa URPLWMiPB
na przywoz z zagranicy produktow
leczniczych weterynaryjnych na wiasne
potrzeby lecznicze

W 2025 roku do Urzedu wptynety 32 wnioski o wydanie
pozwolenia Prezesa Urzedu na przywdz z zagranicy
produktéw leczniczych weterynaryjnych na wiasne potrzeby
lecznicze, z czego Prezes wydat 17 decyzji pozytywnych

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 niepozadane
uznawane sa:

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

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

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

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

— 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 produkt leczniczy weterynaryjny;

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

W ramach monitorowania bezpieczenstwa produktéw
leczniczych weterynaryjnych URPLWMiPB gromadzi
informacje o reakcjach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktéw leczniczych u zwierzat, jak réwniez
przypadki wystapienia niepokojacych objawdéw u ludzi na
skutek kontaktu z produktem leczniczym lub leczonym
zwierzeciem. Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktéw
leczniczych moga by¢ przesytane przez uzytkownikéw do
Urzedu lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.
W 2025 roku uzytkownicy przekazali do Urzedu 278 zdarzen
niepozadanych.

Wykres 6.7: Procentowe ujecie zestawienia zgtoszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych
weterynaryjnych w 2025 roku z podzialem na gatunki zwierzat
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Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych
sg obecnie przekazywane zaréwno przez Urzad, jak i przez
podmioty odpowiedziane bezposrednio do unijnej bazy
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, a nastepnie zgtoszenia te s3 poddawane
analizie poszczegoélnych agencji rejestracyjnych

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

W 2025 roku do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Union
Pharmacovigilance Database) przekazano tacznie 1 140
zgtoszen zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Zgtoszenia w 79% pochodzity od
podmiotéw odpowiedzialnych. Urzad przekazat do

bazy 306 zgtoszen dziatan niepozadanych (w terminie
ustawowym).

W ramach nadzoru nad bezpieczerstwem stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych, zrealizowano

4 sprawy w zakresie niepilnych informacji o bezpieczenstwie
produktu leczniczego weterynaryjnego (NUI). Dodatkowo
na biezaco udzielano informacji o bezpieczenstwie
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Na poczatku 2025 roku zakoriczyta prace Pilot-Signal
Management Expert Group, ktérej zadaniem byto
wypracowanie nowego procesu nadzoru nad procedura
zarzadzania sygnatami dotyczacymi bezpieczenstwa
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktéry reguluje

art. 81 Rozporzadzenia (UE) 2019/6. Jednoczesnie powotana
zostata Grupa ekspertéw operacyjnych ds. nadzoru nad
bezpieczenstwem utworzona w celu wsparcia Grupy
roboczej Komitetu Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
ds. monitorowania bezpieczeristwa farmakoterapii
(PhVWP-V) w ocenie wynikéw i efektéw zarzadzania
sygnatami oraz ogdlnego nadzoru nad produktami
leczniczymi weterynaryjnymi (VMP).

Wydawanie opinii'w zakresie kwalifikacji
produktow

W 2025 roku do Urzedu wptynety 73 wnioski w sprawie
kwalifikacji produktow, z czego wydano 51 opinii w tym
zakresie.
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OBSZAR NADZOROWANY
PRZEZ WICEPREZESA

URZEDU DO SPRAW WYROBOW
MEDYCZNYCH

Sebastian Migdaisk
s Urzedu ds. W,

Rok 2025 to czas intensywnych dziatarn URPLWMIiPB narzecz ~ w obszarze tzw. cybersecurity, wymiane doswiadczen

umacniania systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi miedzy organami wiasciwymi paristw cztonkowskich

oraz rozwijania wspotpracy europejskiej. w zakresie nadzorowania badan faczonych, kontroli reklamy
oraz raportowania powaznych incydentow. Szczegolng

Szczegdlnym wydarzeniem byto zorganizowanie uwage poswiecono nadzorowi rynku.

w Warszawie spotkania Competent Authorities for Zwiekszyta sie liczba kontroli podmiotéw gospodarczych.

Medical Devices (CAMD), ktére stato sie jednym z wielu Przeprowadzono réwniez dwie kontrole dorazne, bez

przedsiewziec realizowanych w ramach polskiej prezydencji zapowiedzi. Dziatania te realizowano z uwzglednieniem

w Radzie Unii Europejskiej (UE). Wydarzenie to umozliwito analizy zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw

rozpoczecie prac nad harmonizacjg prawa europejskiego medycznych, co pozwalato na odpowiednie ukierunkowanie

prowadzonych czynnosci kontrolnych.

Rok 2025 byt réwniez rokiem intensywnego udziatu
URPLWMIiPB w projektach unijnych, takich jak Joint Action
for Reinforced Market Surveillance of Medical Devices and
In Vitro Medical Devices (JAMS 2.0) i JACOP. W ramach
tych inicjatyw pracownicy Urzedu aktywnie uczestniczyli
w wspolnych kontrolach i projektach majacych na celu
harmonizacje praktyk nadzoru rynku w panstwach
cztonkowskich, a takze w ocenie zgodnosci wybranych
kategorii produktéw. Pracownicy Urzedu uczestniczyli
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w inicjatywach eksperckich, w tym w dziataniach programu
Combine, poswieconego badaniom taczonym oraz

w pracach kierowanej przez Polske grupy zadaniowej

ds. cyberbezpieczenstwa wyrobéw medycznych, ktérej
dorobek stanowit podstawe do dalszych prac na poziomie
Medical Devices Coordination Group (MDCG) - oficjalnego
organu doradczego Komisji Europejskiej. Rdwnolegle
rozwijano wspétprace strukturalng z instytucjami krajowymi
i miedzynarodowymi, obejmujacq wymiane informacji,
konsultacje eksperckie oraz dziatania na rzecz spéjnosci
systemow nadzorczych. Kontynuowano takze inicjatywy
szkoleniowe i informacyjne skierowane do uczestnikow
rynku wyrobdw medycznych oraz administracji publicznej,
wspierajac prawidtowe stosowanie obowiagzujacych
przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych.

Cenna czescia dziatalnosci Pionu Wyrobow Medycznych
byto réwniez rozpoczecie wspdtpracy miedzynarodowej

w ramach projektu blizniaczego wspierajacego Ukraine

w budowie nowoczesnego, zgodnego ze standardami Unii
systemu nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi. Przedsiewziecie to stanowi wazny przykfad
zaangazowania Polski w dziatania na rzecz wzmacniania
bezpieczenstwa zdrowotnego w regionie.

W 2025 roku kontynuowano wdrazanie nowych
rozporzadzen unijnych. Przede wszystkim trwaly intensywne
prace w celu osiggniecia petnej operacyjnosci przez baze

Eudamed. W zakresie baz prowadzonych przez Urzad do
wykazu dystrybutoréw zostato wpisanych juz ponad 2 000
podmiotéw oraz ponad 100 000 wyrobéw medycznych.

W 2025 roku stosowanie przepiséw dotyczacych reklamy
wyrobow medycznych oraz naktadania administracyjnych
kar pienieznych zostato ugruntowane a Pion Wyrobéw
Medycznych prowadzit coraz wiecej postepowan

w celu usuniecia naruszen przepiséw. Przede wszystkim
skupiano sie na przestrzeni internetowej, ktéra ze
wzgledu na charakter wyrobéw medycznych oraz

duza dekoncentracje rynku jest kluczowym kanatem
dystrybucji i informacji o wyrobach medycznych. W celu
ufatwienia funkcjonowania przedsiebiorcéw w nowych
realiach prawnych Urzad, we wspotpracy z organizacjami
branzowymi, wydat wytyczne dotyczace realizacji
przepisdw, majacych stuzy¢ pogtebieniu znajomosci prawa
i przestrzegania przepisdw przez podmioty gospodarcze
prowadzace obrét wyrobami.

Podsumowujac, rok 2025 byt okresem wytezonej pracy,
rozwoju praktyk nadzorczych oraz umocnienia wspétpracy
europejskiej i miedzynarodowej, co przyczynito sie

do dalszego wzmacniania bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes Urzedu ds. Wyrobéw Medycznych

Realizacja zadan w obszarze
wyroboéw medycznych

W zakresie wyrobow medycznych w 2025 roku przyjeto facznie
13 575 wnioskéw, a takze zakoriczono 8 983 postepowania.

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

Obowiazek dokonywania zgtoszen i powiadomien

o wyrobach medycznych, aktywnych wyrobach medycznych
do implantacji, wyrobach medycznych do diagnostyki

in vitro, systeméw i zestawow zabiegowych ztozonych

z wyrobow medycznych, zwanych dalej wyrobami

regulujg przepisy ustawy z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620).

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

W 2025 roku wptyneto do Urzedu 3 699 spraw: zgtoszen,
powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i powiadomien
dotyczacych wyrobéw medycznych. Najwiecej spraw

- 63% 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.

T Przywotane przepisy dotyczace zgtoszen i powiadomier odnosza sie do
uchylonej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktére
zostaty utrzymane w mocy na podstawie art. 138 obowiazujacej ustawy.
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Tabela 7.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

Kategoria sprawy

Liczba spraw

zgtoszenia producentéw z siedziba na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych) 925
zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych 242
zawiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych 2343
zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych 190
tacznie 3699

Wykres 7.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2025r.

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 in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego,
sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw lub zestawow
zabiegowych czy tez nie dotyczy wyrobu w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych. Urzad weryfikuje rowniez
oznakowania wyrobow, ich instrukcje uzywania i materiaty
promocyjne dotagczone do zgtoszen i powiadomien,

w zakresie spetnienia wymagan okreslonych w aktach
prawnych o wyrobach medycznych.

W 2025 roku zweryfikowano i zakoriczono 1 197 spraw
zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen
i powiadomien.

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie
wydawane przez Prezesa Urzedu na wniosek producenta
lub upowaznionego przedstawiciela, majgcego miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w celu ufatwienia eksportu. Dokument ten
stanowi potwierdzenie, iz wskazany w nim wyréb w dniu
wydania zaswiadczenia jest lub mogt by¢ wprowadzany
do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. ,Swiadectwo wolnej sprzedazy” wydaje sie dla

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

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych

® zgtoszenia producentdw z siedziba na terytorium RP

w (na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych)
® zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych

wyrobu 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
wyrobédw 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 spetniajgcych wymagania
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz Rozporzadzenia (UE)
2017/746.

W 2025 roku wptyneto do Urzedu 1 006 wnioskéw
o wydanie ,$wiadectwa wolnej sprzedazy”. Prezes Urzedu
wydat 976 swiadectw.
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Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu,
powiadomieniu lub ztozeniu wniosku
zgtoszenia lub powiadomienia

Prezes Urzedu, na podstawie art. 145 ustawy z dnia 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, ktore dokonaty
zgtoszen, date zgtoszenia oraz informacje o nazwach
handlowych: wyrobdéw, sterylizowanych wyrobéw, systemoéw
i zestawow zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych,
sterylizowanych systemow i zestawow zabiegowych
ztozonych z wyrobéw medycznych. Ujawnieniu podlegaja
rowniez informacje dotyczace bezpieczenstwa wyrobow,
przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom wyrobéw

i zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz informacje
dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia, zawieszenia

i wycofania certyfikatéw zgodnosci.

W 2025 roku wptynety do Urzedu 104 wnioski o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
whniosku zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art.
217 k.p.a., natomiast wydano 90 zaswiadczen w tej sprawie.

Udzielanie informacji o wyrobach
medycznych i informacji o reklamie
wyrobow medycznych

W 2025 roku wptyneto do Urzedu 1 929 zapytan w zakresie
informacji o wyrobach medycznych i informacji o reklamie
wyrobéw medycznych, natomiast udzielono 1 904
odpowiedzi w tym zakresie.

Prowadzenie postepowan
administracyjnych w zakresie reklamy
i kary administracyjnej

Regulacje dotyczace reklamy wyrobéw medycznych
wynikaja z: rozporzadzenia 2017/745, rozporzadzenia
2017/746, ustawy o wyrobach medycznych oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r.
o reklamie wyrobéw medycznych. Zgodnie z art. 7 ww.
rozporzadzen w reklamie wyrobdéw zakazane jest uzywanie
tekstéw, nazw, znakéw towarowych, obrazéw i symboli
lub innych znakdw, ktére moga wprowadzi¢ w bigd
uzytkownika lub pacjenta odnosnie do przewidzianego
zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu poprzez:
przypisanie wyrobowi funkgcji i wtasciwosci, ktérych wyréb
nie posiada; wywotanie fatszywego wrazenia odnosnie

do leczenia lub diagnozy, funkgji lub wtasciwosci, ktérych
wyroéb nie posiada; nieinformowanie uzytkownika

lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym

z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem; sugerowanie innych zastosowan wyrobu

niz te, ktdre zostaty podane jako stanowigce czesc
przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktérego
przeprowadzono ocene zgodnosci.

Ponadto w ustawie i rozporzadzeniu uregulowano takze
dodatkowe zasady prowadzenia reklamy wyrobéw
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 sprawujacym nadzér nad reklama
wyroboéw medycznych, z wyjatkiem ew. naruszen w reklamie
innych przepiséw o charakterze ogdélnym, np. naruszenia
praw konsumentéw.

W zakresie reklamy i kary administracyjnej Prezes Urzedu
wydat 40 decyzji administracyjnych oraz umorzono
1 postepowanie.

Wydawanie opinii o wyrobach
medycznych na wniosek organoéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobéw
medycznych, ktére stwarzajg zagrozenie lub nie spetniajg
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 2025 roku do URPLWMiPB wptyneto 345 wnioskéw w ww.
sprawie, a Prezes Urzedu wydat 359 takich opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach
badan klinicznych i badan dziatania
wyrobow medycznych

W 2025 roku wptyneto do Urzedu 97 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub badania
dziatania wyrobu medycznego oraz 97 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dokonanie zmiany w badaniach klinicznych lub
badaniach dziatania wyrobéw medycznych. Prezes Urzedu wydat
74 decyzje zezwalajace na rozpoczecie badania klinicznego
wyrobu oraz 117 decyzji zezwalajacych na wprowadzenie zmian
w badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

Ponadto w zakresie monitorowania badan klinicznych

i badan dziatania wyrobéw medycznych na wniosek
sponsora? wydano 8 za$wiadczen z art. 36 ustawy

o wyrobach medycznych zezwalajacych na import wyrobow

2 ,Sponsor” oznacza osobe fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucje lub
organizacje, ktére s odpowiedzialne za podjecie badania dziatania,
za zarzadzanie nim oraz za organizacje jego finansowania.
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przeznaczonych do przeprowadzenia badania klinicznego,
oceniono 15 sprawozdar koncowych z wykonania badania
klinicznego i badania dziatania, a takze 95 informacji

o powaznych niepozadanych zdarzeniach w badaniach
klinicznych i badaniach dziatania.

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
incydentow, informacje o zagrozeniach powodowanych
przez wyroby medyczne oraz wszelkie inne informacje
dotyczace bezpieczenistwa wyrobéw medycznych.

Na stronie internetowej URPLWMiPB publikowane

sg informacje dotyczace bezpieczenstwa wyrobow
medycznych, w tym m.in. notatki bezpieczeristwa oraz
komunikaty Prezesa Urzedu.

W roku 2025 do Urzedu wptyneto 6 206 spraw w zakresie
nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz powaznymi
incydentami i dziataniami dotyczacymi bezpieczenstwa
wyrobow medycznych bedacych w obrocie i/lub uzywaniu
w Polsce, w tym 5 281 zawiadomien od uzytkownikéw,
dystrybutoréw, importeréw oraz producentéw. Zakoriczono
4003 postepowania w tym zakresie, w tym 3 670 dziatan
dotyczacych wyrobéw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu
w Polsce oraz wydano 25 decyzji, w tym 1 decyzje dotyczaca
zmiany okresu wyznaczenia na jednostke notyfikowana.

Przeprowadzanie kontroli

W ramach nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz
powaznymi incydentami i dziataniami dotyczacymi
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych bedacych w obrocie
i/lub uzywaniu w Polsce, Urzad przeprowadzit 20 kontroli.

Wykres 7.2: Liczba przeprowadzonych kontroli
w latach 2023 - 2025 w ramach nadzoru nad
wyrobami medycznymi oraz powaznymi
incydentami i dziatlaniami dotyczacymi
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych bedacych
w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce

20
14
2023 2024 2025
rok

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

W 2025 roku wptyneto do oceny przez Prezesa Urzedu 19
sprawozdan otrzymanych od jednostek notyfikowanych

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

Wydawanie opinii naukowych na wniosek
jednostek notyfikowanych

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego
zawierajacego jako integralng czes¢ substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze

dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu,
jednostka notyfikowana jest obowigzana uzyskac 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 panistwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekdw.
Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej organem wiasciwym do
wydania takiej opinii jest Prezes Urzedu.

W roku 2025 do Urzedu wptynety 3 wnioski jednostek
notyfikowanych o wydanie opinii naukowych. Prezes Urzedu
wydat 1 opinie w tym zakresie.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobéow
medycznych

W 2025 roku do URPLWMIiPB wptynety 72 projekty norm
polskich (PN), europejskich (EN) i miedzynarodowych (1SO)
oraz projekty aktow prawnych i wytycznych dotyczacych
wyrobow medycznych. Wszystkie zostaty przeanalizowane,
a po ich ocenie Urzad wydat odpowiednie opinie.

TP
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|
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Ocena jednostek ubiegajacych sie W 2025 roku w ramach monitorowania jednostek

0 Wyznaczenie oraz monitorowanie notyfikowanych przeprowadzono 2 kontrole. Ponadto
w ramach oceny jednostek ubiegajacych sie o wyznaczenie

J ednostek nOtyflkowa nYCh jednostki notyfikowanej wptynety 2 wnioski oraz wydano
Jednostka notyfikowana to jednostka, ktora ocenia 1 decyzje.

zgodnos$¢ wyrobu medycznego z wymaganiami

rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746

i wydaje certyfikat zgodnosci.
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OBSZAR NADZOROWANY
PRZEZ WICEPREZESA URZEDU
DO SPRAW PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

W 2025 roku w Pionie Produktow Biobdjczych prowadzono w zakresie m.in. ww. procedur rejestracyjnych, badan
postepowania zwigzane z wydawaniem pozwolen na skutecznosci, substancji czynnych. Kontynuowano réwniez
obrét w ramach procedur narodowych oraz pozwoler na merytoryczne wsparcie dla organéw nadzoru poprzez
udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych odpowiedzi na pisma powiatowych stacji sanitarno-

w ramach tzw. procedur europejskich. epidemiologicznych, w zakresie klasyfikacji produktow
Réwnolegle kontynuowano ocene i przygotowania raportow biobojczych lub ich weryfikacji w Wykazie Produktéw
koricowych dla 8 istniejgcych substancji czynnych w ramach Biobdjczych.

trwajgcego na terenie Unii Europejskiej tzw. Programu

Przegladu, polegajacego na systematycznej ocenie wszystkich ~ Jednym z najwazniejszych wydarzen byto zakonczenie
istniejacych biobdjczych substancji czynnych. prac legislacyjnych i opublikowanie w Dzienniku Ustaw
Udzielano réwniez odpowiedzi na zapytania od podmiotéw, ustawy z dnia 7 listopada 2025 r. o zmianie ustawy

o produktach biobdjczych. Akt ten ma na celu realizacje
wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci UE nr C-442/14

w sprawie dostepu do informacji o emisji do srodowiska
srodkéw ochrony roslin i produktow biobéjczych. Ustawa
ma réwniez na celu doprecyzowanie przepiséw stuzacych
wlasciwemu stosowaniu rozporzadzenia nr 528/2012 oraz
uproszczenie obecnie obowiagzujgcej ustawy o produktach
biobojczych.

Przepisy ustawy o produktach biobojczych zostaty réwniez
znowelizowane w drodze ustawy z dnia 7 listopada 2025 r.

0 zmianie ustawy o ochronie roslin przed agrofagami oraz
niektorych innych ustaw.
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W ramach Prezydencji Polski w Radzie Unii Europejskiej oraz Polskiego Stowarzyszenia Pracownikéw Dezynfekgji,

w dniu 15 maja 2025 roku odbyto sie spotkanie Dezynsekdji i Deratyzacji, uczestniczono réwniez w European
zorganizowane przez Urzad Rejestracji Produktow Chemical Industy Forum 2025 ,From Chemistry to Security”
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw (ECIF 2025), organizowanym przez Ministerstwo Rozwoju
Biobdjczych pt.,Znaczenie produktéw biobdjczych i Technologii i Polska Izbe Przemystu Chemicznego.

w naszym zyciu. Wymiana do$wiadczer organéw

wiasciwych.” Podczas posiedzenia odbywaty sie dyskusje Przedstawiciele Pionu uczestniczyli w spotkaniach

w ramach nastepujacych blokéw tematycznych:,Produkty i konferencjach dotyczacych zagadnien z zakresu oceny
biobdjcze jako wazny element profilaktyki’, ,Wyzwania substancji czynnych, oceny zagrozen ekotoksykologicznych,
zwigzane z programem prac dotyczacym przegladu systemow teleinformatycznych, a takze webinariach
wszystkich istniejacych substancji czynnych w produktach dotyczacych m.in. substancji czynnych generowanych in situ.
biobojczych’,,Budowanie wiedzy spoteczeristwa na temat Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z uzyskaniem
bezpiecznego stosowania chemikaliéw, w szczegdlnosci akceptacji metodyk badan skutecznosci produktow biobojczych
produktow biobojczych.” we wspotpracy z Komisja ds. Produktéw Biobojczych.
Przedstawiciele Pionu uczestniczyli rowniez w forach Na biezaco aktualizowany byt réwniez Wykaz Produktéw
dotyczacych szerszego zakresu zarzadzania chemikaliami, Biobdjczych.

w szczegolnosci w spotkaniu Heads of Chemicals Authorities W 2025 roku pracownicy Pionu uczestniczyli w pracach
zorganizowanym przez Europejska Agencje Chemikaliow Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Chemikaliéw:
w Helsinkach. w Komitecie ds. Produktéw Biobojczych (BPC), w eksperckich
Przedstawiciele Pionu przeprowadzili szkolenia dotyczace grupach roboczych BPC, w Grupie Koordynacyjnej (CG),
produktéw biobdjczych m.in. dla pracownikéw Inspekgji a takze w obradach przedstawicieli Organow Wihasciwych
Handlowej oraz Parstwowej Inspekcji Sanitarnej, a takze (CA), Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych (SCBP)
Krajowej Administracji Skarbowej. i spotkaniach Member State Communicators’ Network.
Prowadzono réwniez dialog z przedstawicielami przemystu,

m.in. podczas spotkan z przedstawicielami Polskiego Aleksandra Wilczyriska

Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Biobdjczych

Realizacja zadan w obszarze
produktow biobodjczych

Produkt biobdjczy moze by¢ udostepniany i stosowany na W zakresie produktéow biobojczych w 2025 roku do
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku, gdy jest URPLWMIPB wptyneto tacznie 1 986 wnioskow oraz
objety odpowiednim pozwoleniem / zezwoleniem. Pierwszg zakoriczono 2 493 postepowania.

mozliwoscig jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na obrdt w oparciu o procedure narodowa, ktérej zasady

ustanawia ustawa o produktach biobdjczych. Druga Sciezka Wydawame pOZWOIen na obrét

jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie produktami biob6jczymi (procedura
z procedurami ustanowionymi rozporzadzeniem Parlamentu narodowa) na podstawie art. 19 ust. 1
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych.

i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia

9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24
Z p6zn. zm.)

W 2025 roku do URPLWMIiPB wptyneto 1 136 wnioskéw
w zakresie pozwolen na obrét produktem biobdjczym
(Tabela 8.1). Wnioski o wydanie pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym stanowity 41,6% wszystkich
ztozonych wnioskéw w tym zakresie, natomiast wnioski
w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym stanowity 56,9% wnioskéw
(Wykres 8.1).
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Tabela 8.1: Liczba wnioskéw w zakresie pozwolen na obrot produktami biobojczymi w okresie 01.01. -
31.12.2025r.

Typ wniosku Liczba wnioskow

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na obrdt produktem biobdjczym (procedura narodowa) 473
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana

danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego) 646

w zakresie procesu uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdéjczym 16

w zakresie procesu wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 1
Ltacznie 1136

Wykres 8.1: Procentowe ujecie liczby wnioskéw w zakresie pozwolen na obrét produktami biobéjczymi
w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

1,4% 0,1%

® w zakresie procesu wydawania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
(procedura narodowa)

® w zakresie procesu dokonywania zmianw pozwoleniu na obrét produktem
41,6% biobdjczym (zmiana danych orazzmiana podmiotu odpowiedzialnego)

w zakresie procesu uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
56,9%
® w zakresie procesu wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

Wykres 8.2: Procentowe ujecie liczby zakonczonych postepowan w zakresie pozwolen na obrét
produktami biobdjczymi w okresie 01.01. - 31.12.2025r.

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na obrét produktem biobojczym
(procedura narodowa)

w zakresie procesu dokonywania zmianw pozwoleniu na obrét produktem
biobojczym (zmiana danych orazzmiana podmiotu odpowiedzialnego)

0,
S w zakresie procesu wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

w zakresie procesu uchylania pozwolenia na obrét produktem biobojczym

w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na obrét
produktem biobdjczym

1,0% 6%

Tabela 8.2: Liczba zakoniczonych postepowan w zakresie pozwolen na obrot produktami biobojczymi
w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

. . Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania

postepowan

w zakresie procesu wydawania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa) 405
w zakresie procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana 337
danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

w zakresie procesu wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 78
w zakresie procesu uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 17
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 858

tacznie 1695
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Wykres 8.3: Liczba wydanych decyzji w zakresie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi w okresie

01.01.-31.12.2025 r.

decyzje o uchyleniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 16

decyzje o wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 70

decyzje o przedtuzaniu okresu waznosci pozwolenia

na obrét produktem biobdjczym (art. 155 k.p.a)

171

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na obrot 303
produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

decyzje o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa) 301

W 2025 roku zakonczono tacznie 1 695 postepowan
w zakresie pozwolen na obrét produktami biobodjczymi
(Tabela 8.2).

Postepowania w zakresie wydawania pozwolenia

na obrdt produktem biobdjczym stanowity 23,9%
wszystkich zakoniczonych postepowan (Wykres 8.2).

W ramach zakoriczonych postepowan wydano 301 decyzji
zezwalajacych na obrét produktem biobdjczym oraz

303 decyzje o zmianie danych oraz zmianie podmiotu
odpowiedzialnego w pozwoleniu na obroét produktem
biobdjczym (Wykres 8.3).

Wydawanie pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow
biobdjczych (procedury europejskie)

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 biobdjczych.

W 2025 roku, do URPLWMIPB wptyneto facznie 266 wnioskdéw
w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktow biobojczych, w tym 105 wnioskdw w zakresie
wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktéw biobdjczych oraz 128 wnioskéw

w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu bioboéjczego
(Tabela 8.3).

Whioski o wydanie pozwolenia na udostepnianie na

rynku i stosowanie produktéw biobdjczych stanowity 40%
whnioskéw ztozonych w procedurach europejskich, natomiast
whnioski w zakresie dokonania zmian w pozwoleniu 48%
whnioskéw (Wykres 8.4).

W 2025 roku zakoriczono facznie 249 postepowan

w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Tabela 8.4), w tym wydano 25 decyzji

o pozwoleniu na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego oraz 46 decyzje o zmianie danych

w pozwoleniu (Wykres 8.6).

Tabela 8.3: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych w okresie 01.01.-31.12.2025r.

Typ wniosku Liczba przyjetych wnioskow
w zakresie procesu wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu 105
biobdjczego
w zakresie procesu dokonania zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie 128
produktu biobéjczego
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku )
i stosowanie produktu biobojczego
w zakresie procesu odnowienia pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu 3
biobdjczego
tacznie 266
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Wykres 8.4: Procentowe ujecie liczby przyjetych wnioskdw w zakresie pozwolen na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktéw biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2025r.

0,8%

® w zakresie procesu wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

® w zakresie procesu dokonania zmianw pozwoleniu na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

w zakresie procesu odnowienia pozwolenia na udostepnienie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego

48,1%

® W zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego

Tabela 8.4: Liczba zakoniczonych postepowan w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2025 .

. . Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania ,
postepowan
w zakresie procesu wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 40
w zakresie procesu dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie 46
produktéw biobdjczych
w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw 142
biobdjczych
w zakresie procesu odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 15
w zakresie procesu uchylania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 6
tacznie 249

Wykres 8.5: Procentowe ujecie liczby zakonczonych postepowan w zakresie pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktow biobojczych w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

6% 2,4%

16,1%
w zakresie procesu wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktéw biobdjczych

® W zakresie procesu dokonywania zmianyw pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobojczych

® w zakresie procesu przedtuzania okresu waznosci na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobojczych

@ W zakresie procesu odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

® w zakresie procesu uchylania pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego
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Wykres 8.6: Liczba wydanych decyzji w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow

biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2025 r.

decyzje o uchyleniu pozwolenia na udostepnianie na rynku 6
i stosowanie produktu biobojczego
decyzje o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku 12
i stosowanie produktu biobojczego

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie na rynku

142

i stosowanie produktéw biobdjczych

decyzje o dokonaniu zmianyw pozwoleniu na udostepnianie na rynku 36
i stosowanie produktéw biobojczych
decyzje o wydaniu pozwolenia na udostepnianie na rynku 25
i stosowanie produktéw biobéjczych

W zwiazku z prowadzonymi postepowaniami w zakresie
wydawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi
pozwoleniami, Urzad dokonywat weryfikacji i oceny
dokumentacji fizykochemicznej, toksykologicznej

i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej zdrowia cztowieka,
srodowiska i skutecznosci danego produktu biobojczego,
dofaczanej do wnioskéw. Na biezaco udzielano takze
informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji

i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu produktow
biobojczych.

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 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych,
Urzad jest odpowiedzialny za przygotowanie koricowych
raportéw z oceny dla 7 substancji czynnych (w 15 grupach
produktowych) a dodatkowo réwniez odpowiada za
przygotowanie raportu koricowego dla odnowienia
substancji czynnej alfachloraloza.

W 2025 roku dziatania w zakresie oceny substancji
czynnych polegaty na ustawicznej pracy nad zgromadzona
dokumentacja dla wszystkich substancji czynnych
podlegajacych ocenie. W ramach trwajacego unijnego

programu oceny substancji czynnych w roku 2025 zostaty
sfinalizowane dwa raporty z oceny dla substancji czynnej
DMDMH, w zakresie zastosowan w grupach produktowych:
PT6 —,Srodki do konserwacji produktéw podczas
przechowywania” oraz PT13 —,Srodki konserwujace do
ptynéw stosowanych przy obrdbce lub cieciu”. Prowadzono
rowniez prace nad oceng substancji czynnej etylosiarczan
mecetroniowy (MES) ocenianej w zakresie grupy produktowej
PT1, dla ktorej to substancji Urzad jako wiasciwy organ
oceniajacy byt zaangazowany, w ramach mandatu Komisji
Europejskiej, w prace dotyczace przygotowania przez ECHA
opinii na podstawie artykutu 75(1)(g) rozporzadzenia nr
528/2012.

Udzielanie informacji i odpowiadanie
na zapytania dotyczace produktow
biobojczych oraz wyrobéw poddanych
dzialaniu produktéw biobdjczych

W 2025 roku do URPLWMIPB wptynety tacznie 574 wnioski

o udzielenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci
wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania
produktow biobojczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu
produktow biobojczych. Lacznie udzielono 540 pisemnych
odpowiedzi.

Prowadzenie doradztwa w zakresie
odpowiedzialnosci i obowiazkow
spoczywajacych na wnioskodawcach
na mocy przepisow o produktach
biobdjczych

W 2025 roku do URPLWMIiPB wptynety 2 wnioski oraz
udzielono 1 odpowiedzi w zakresie udzielenia doradztwa
dotyczacego przygotowania,dossier” produktu
biobdjczego, przygotowywanego zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zataczniku Il do rozporzadzenia nr
528/2012 w zakresie dokumentacji: fizyko-chemicznej,
toksykologicznej, ekotoksykologicznej, skutecznosci

oraz zamierzonego stosowania i narazenia na dziatanie
substancji czynnych.
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Prowadzenie Wykazu Produktow
Biobodjczych 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 Produktow Biobdjczych. Wykaz Produktéw
Biobdjczych prowadzi Prezes URPLWMIiPB, ktéry dokonuje
wpiséw i zmian wpiséw w Wykazie na podstawie
ostatecznych decyzji administracyjnych. Wykaz Produktéow
Biobdjczych zawiera podstawowe informacje na temat
aktualnie zarejestrowanych produktéw biobdjczych, ktére
moga by¢ udostepniane i stosowane na terenie Polski.
Wykaz obejmuje produkty, ktére otrzymaty pozwolenie
na obrét 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:
- | czesc zawiera informacje dotyczace produktéw
biobdjczych, dla ktérych wydano pozwolenie na obrét;
- Il czes$¢ zawiera informacje dotyczace produktéow
biobojczych, 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 czeséciach | i Il Wykazu podlegaty
publikacji co miesigc na stronie internetowej URPLWMiPB oraz
na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP).

W Wykazie Produktéw Biobdjczych figuruje 1 663 podmiotow
odpowiedzialnych (procedury narodowe) oraz 224 posiadaczy

pozwolen (procedura europejska). W obrocie na terytorium
RP moga znajdowac sie produkty biobdjcze zarejestrowane:
w procedurze narodowej — 5 460, w procedurach
europejskich (krajowych) — 503, w procedurze unijnej - 659
oraz notyfikowane w procedurze uproszczonej — 60.

System Kontroli Zatru¢ Produktami
Biobojczymi

Kontrola zatru¢ produktami biobojczymi w Polsce regulowana
jest w przepisach ustawy o produktach biobojczych

tj. zgodnie z art. 40-43 przedmiotowej ustawy oraz
rozporzadzenia nr 528/2012.

Odpowiedzialno$¢ za kontrole zatru¢ produktami
biobdjczymi natozona zostata na osrodki konsultacji

i informacji toksykologicznej w Warszawie, Gdarsku, Poznaniu
i Krakowie, ktore zbierajg i archiwizuja zgtoszenia przypadkéw
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym
na terenie podlegtych im wojewdédztw. Osrodki Kontroli
Zatru¢ przekazuja do Urzedu raporty pétroczne z informacja
o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktami biobdjczymi.

ROZDZIAt 8. OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA URZEDU DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH



http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2018/122
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2018/122
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2018/122
http://dziennikustaw.gov.pl/DU/2018/122
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012R0528-20140425&qid=1449137219125&from=EN

RAPORT ROCZNY 2025

W 2025 roku odnotowano facznie 199 przypadkéw Wydawanie zgody na badania naukowe
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym. i rozwojowe produktéw biobéjczych,
Wsréd zgtoszonych przypadkéw nie odnotowano przypadku A q :
émiertelnego, ktorych celem jest wprowadzenie do
obrotu produktu biobdéjczego lub
substancji czynnej przeznaczonej
wytacznie do stosowania w produkcie
biobdjczym
W 2025 roku URPLWMIiPB nie prowadzit spraw w ramach
badan naukowych i rozwojowych produktéw biobdjczych.
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Rok 2025 byt okresem wysokiego zaangazowania wszystkich
pracownikéw Pionu Dyrektora Generalnego, ktérych
profesjonalizm pozwolit na zapewnienie skutecznego
funkcjonowania catego URPLWMIiPB.

Komérki nadzorowane przez Dyrektora Generalnego
zapewnialy sprawng obstuge organizacji dziatania Urzedu
i realizacji jego dziatalnosci statutowej.

4

OBSZAR NADZOROWANY
PRZEZ DYREKTORA
GENERALNEGO

_,.:' -(.0"""‘& u“l’)‘
y '/*’.--

W zwigzku z obowigzywaniem podwyzszonego

zagrozenia terrorystycznego i cybernetycznego na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej, istotnym punktem zainteresowania
Pionu Dyrektora Generalnego pozostawaty, podobnie jak

w latach ubiegtych, kwestie zapewnienia bezpieczenstwa
informacji w Urzedzie, w tym dziatania ukierunkowane na
edukowanie oraz podnoszenie kompetencji pracownikéw.
Ponadto, w ramach prac rozwojowych, zwigzanych

z obszarem bezpieczenstwa informacji, dokonano
dostosowania dokumentacji Systemu Bezpieczenstwa
Informacji obowigzujacego w Urzedzie do wymagarn normy
PN-1SO 9001:2023. Dzieki skutecznym dziataniom zarzadczym
zrealizowano cel, jakim byto poprawienie stabilnosci
zasoboéw kadrowych. Urzad zapewniat pracownikom
sprzyjajace warunki do zachowania réwnowagi miedzy
zyciem zawodowym a osobistym, m. in. poprzez szeroki
pakiet pozafinansowych narzedzi motywowania, zwtaszcza
w zakresie elastycznej organizacji czasu pracy (praca w formie
zdalnej lub hybrydowej), dofinansowania wypoczynku czy
dostepu do kart sportowych. Urzad staje sie miejscem coraz
bardziej dostepnym i przyjaznym, odpowiadajacym na
zmieniajace sie potrzeby nowoczesnego rynku pracy.
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Wspierajac aktywne zaangazowanie sie pracownikéw

w rozwdj i usprawnianie pracy Urzedu, przeprowadzono
wewnetrzny konkurs pn.:,Projekt usprawniajacy,
ufatwiajacy i przyspieszajacy prace Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych”, w ktérym nagrodzono dwie najciekawsze
propozycje rozwigzan, mogacych w praktyczny sposéb
przyczynic sie do zwiekszenia efektywnosci dziatania
Urzedu, usprawnienia proceséw, poprawy organizacji
pracy oraz lepszego wykorzystania dostepnych zasobow,
bez koniecznosci ponoszenia dodatkowych kosztéw
przez Urzad. Oba wyrdznione projekty zostang wdrozone
w Urzedzie.

Najwazniejszymi dziataniami w obszarze rozwoju IT w 2025
roku byta migracja i integracja srodowiska systemowego

z rozwigzaniami chmurowymi Microsoft. Ponadto, kluczowym
dziataniem byto zbudowanie srodowiska mikroustug, co
pozwolito na rozpoczecie dziatari deweloperskich w obszarze
systemow wspomagajacych prace komoérek merytorycznych.
Zapewnienie rozwoju narzedzi informatycznych we wtasnym
zakresie, uniezalezni Urzad w przysztosci od profesjonalnych
podmiotéw informatycznych i pozwoli elastycznie zarzadzac
ograniczonymi zasobami w celu usprawnienia obstugi
kluczowych dziatan realizowanych przez Urzad.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

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 wydatkow;

- 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 jakoscia;

- Prowadzenie procesu opracowywania i wydawania
regulacji wewnetrznych Urzedu,
w tym zarzadzen Prezesa i Dyrektora Generalnego,
pethomocnictw i upowaznien oraz opracowywanie
i wdrazanie wewnetrznych procedur w zakresie
organizacji pracy Urzedu;

- Gospodarowanie mieniem Urzedu, w tym zlecanie ustug
i dokonywanie zakupoéw dla Urzedu oraz prowadzenie
ewidencji majatku Urzedu;

-

- Zapewnienie pracownikom Urzedu wtasciwych
warunkow pracy, w zakresie bezpieczenstwa i higieny
pracy oraz zapewnienie wtasciwej jakosci obstugi
kancelaryjnej w Urzedzie, a takze prowadzenie archiwum
zaktadowego;

- Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systeméw
teleinformatycznych Urzedu;

- Prowadzenie spraw zwigzanych z przeprowadzaniem
audytow i kontroli wewnetrznych w Urzedzie.

Struktura zatrudnienia w Urzedzie

W warunkach dynamicznych zmian na rynku pracy, Pion
Dyrektora Generalnego w 2025 roku nieprzerwanie

realizowat zadania zwigzane z zapewnieniem zatrudnienia
wykwalifikowanego personelu. Na dzierr 31 grudnia 2025

roku Urzad zatrudniat 583" pracownikow, z czego 80% kadry
stanowity kobiety i 20 % mezczyzni. Ze wzgledu na fakt, iz
najwigksza liczba sktadanych do Urzedu wnioskéw dotyczyta
produktéw leczniczych, blisko potowa pracownikéw tj.48%
zatrudniona byta w komérkach organizacyjnych nadzorowanych
przez Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych (Wykres 9.1).

Zakres kompetencji Urzedu, obejmujacy zadania

o charakterze decyzyjnym, opiniodawczym, kontrolnym oraz
informacyjnym, wiaze sie z potrzeba zatrudnienia optymalnej
liczby specjalistow z réznych dziedzin. Dominujgcym
kierunkiem wyksztatcenia pracownikéw byt profil biologiczny
i pokrewny (21%), chemiczny (15%), farmaceutyczny (12%),
administracyjny i prawniczy (9%), oraz medyczny (5%)
(Wykres 9.2).

1 liczba pracownikéw uwzgledniajaca osoby zatrudnione na zastepstwo,
liczba pracownikéw bez uwzglednienia oséb zatrudnionych na zastepstwo
na koniec roku 2025 wynosita 572.
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Wykres 9.1: Zatrudnienie w URPLWMiPB w podziale na obszary dziatania (wg stanu na dzien 31 grudnia

2025r.)

W 2025 roku Urzad zatrudniat 137 ekspertéw wewnetrznych
oraz wspotpracowat z 136 ekspertami zewnetrznymi,
oceniajgcymi dokumentacje wptywajaca do Urzedu.
Najwiekszg grupe ekspertéw zewnetrznych stanowity osoby
z wyksztatceniem medycznym, w tym lekarze i farmaceuci.

Stopien naukowy doktora posiadato 9% pracownikéw
Urzedu. 2% kadry Urzedu stanowili urzednicy mianowani

w Stuzbie Cywilnej, co oznaczato wzrost w stosunku do roku
poprzedniego.

Kadra Urzedu to zesp6t zaréwno miodych i ambitnych
pracownikéw, jak rowniez doswiadczonych specjalistow.
Niemal potowe ogétu zatrudnionych (48%) stanowig
pracownicy, ktérzy nie ukoriczyli 40 roku zycia. Ponadto, 62%
kadry to pracownicy z ponad 5-letnim stazu pracy w Urzedzie,
z czego pracownicy z ponad 10-letnim stazem stanowili 52%.

w tym 23% to pracownicy z ponad 20-letnim doswiadczeniem

(Wykres 9.3).

Jednym z elementéw polityki kadrowej Urzedu jest Program
zarzadzania zasobami ludzkimi, realizowany w celu zapewniania
zrbwnowazonego i systematycznego rozwoju pracownikéw.

W ramach tego Programu, Urzad zapewnit pracownikom
szeroki katalog szkoler krajowych i zagranicznych, w zakresie
dostepnych mozliwosci finansowych. W analizowanym okresie

® komérki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Produktéw Leczniczych
® komrki organizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego

komérki organizacyjne nadzorowane przez Prezesa Urzedu

komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Produktéw Biobojczych
® komodrki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Wyrobéw Medycznych

komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesads. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych

Wykres 9.2: Rodzaj wyksztatcenia pracownikow
URPLWMIiPB (wg stanu na dzien 31 grudnia 2025 r.)

® biologiczne
i pokrewne

administracyjne
i prawnicze

@ weterynaryjne
medyczne

® farmaceutyczne
chemiczne

® inne

Wykres 9.3: Doswiadczenie zawodowe
pracownikéw URPLWMIiPB (wg stanu na dzien
31 grudnia 2025 r.)

Skt .
<5lat
.

pracownicy Urzedu brali udziat w 180 szkoleniach krajowych
oraz 198 szkoleniach zagranicznych, w tym w 18 wyjazdowych
szkoleniach zagranicznych. Istotnym elementem systemu
doskonalenia zawodowego pracownikéw byty szkolenia
zewnetrzne indywidulane i grupowe oraz wewnetrzne
prowadzone przez pracownikéw Urzedu. Nalezy zwréci¢
uwage, ze wysokie ceny niektdrych szkolen specjalistycznych
stanowily istotne utrudnienie w realizacji zadan zwigzanych

z zapewnianiem odpowiedniego rozwoju zawodowego
pracownikéw. Forma wspierania rozwoju kompetengji
zawodowych pracownikéw Urzedu byto réwniez realizowane
od wielu lat dofinansowanie studiéw i aplikacji. Dodatkowo,
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Wykres. 9.4: Fluktuacja pracownikow URPLWMiPB w latach 2021-2025
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® liczba osébzatrudnionych

w celu wspierania rozwoju zawodowego 0séb wkraczajacych

na rynek pracy oraz budowania pozytywnego wizerunku
pracodawcy i zachecania potencjalnych, przysztych kandydatow
do odpowiadania na oferty pracy w Urzedzie, zrealizowano 6
praktyk studenckich i 4 staze zawodowe.

W zwigzku z wysokim znaczeniem kompetencji jezykowych
dla wiekszosci stanowisk pracy w Urzedzie, od 2012 roku
organizowany jest kurs jezyka angielskiego dla pracownikéw,
realizowany w czasie pracy Urzedu. W roku 2025 .
zmozliwosci grupowego doskonalenia znajomosci jezyka
angielskiego skorzystato 170 pracownikéw. Ponadto

Urzad zapewnit mozliwos¢ skorzystania 19 osobom
zindywidualnych kurséw jezyka angielskiego.

Waznym aspektem majacym wplyw na funkcjonowanie
Urzedu i ptynna realizacje jego zadan statutowych byt i jest
wysokospecjalistyczny charakter pracy Urzedu i zwigzany
z tym wysoki poziom wymagan stawianych pracownikom,
w szczegdlnosci piondw 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. Wyzwania

——
T

2023

2024 2025

liczba 0séb z ktoérymi ustat stosunek pracy

te rzutowaly na proces obsadzania wolnych stanowisk
pracy. Pomimo niesprzyjajacych warunkéw rynkowych,
Urzad podejmowat aktywne dziatania na rzecz stabilizacji
zatrudnienia. W 2025 roku nastapit nieznaczny wzrost
poziomu fluktuacji kadr w stosunku do roku 2024 (z 4,3%

w 2024 roku do 5,4% w 2025 roku), co szczegbétowo obrazuje
ponizszy wykres.

Jednym z istotnych elementéw pozaptacowej motywacji
dla pracownikéw Urzedu byta mozliwo$¢ pracy w systemie
hybrydowym. Z nowoczesnego modelu organizacji pracy,
faczacego elementy pracy zdalnej z pracg stacjonarna,
korzystato az 71% pracownikow.

Sprawozdania finansowe Urzedu

Wykonanie planu dochodéw i wydatkow budzetowych
zarok 2025

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jako jednostka
budzetowa, bedac dysponentem Il stopnia, na
dziafalnos¢ statutowq otrzymuje srodki z Ministerstwa
Zdrowia (z czesci 46 — Zdrowie), natomiast dochody
odprowadza na rachunek budzetu panstwa. Podstawowe
dochody Urzedu stanowia optaty pobierane w ramach
dziafalnosci 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
rownolegty produktow leczniczych stosowanych u ludzi

i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wydaniem
pozwolen na prowadzenie: badan klinicznych, badan
klinicznych weterynaryjnych, badan klinicznych wyrobdéw
medycznych, zgtoszeniami i powiadomieniami o wyrobach
medycznych, dopuszczeniem do obrotu produktéw
biobdjczych oraz z tytutu sprzedazy wydawnictwa
,Farmakopea Polska".
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Wykres 9.5: Wykonanie zatozonej na 2025 rok wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych
postepowan

56 026
50039
8989

5815

3591
produkty lecznicze produkty lecznicze wyroby medyczne produkty biobdjcze
weterynaryjne
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Wykres 9.6: Zestawienie realizacji dochodéw i wydatkow za lata 2015 - 2025
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@ realizacjadochodéw @ realizacja wydatkéw nadwyzka dochodéw nad wydatkami
Realizacja planu dochodéw budzetowych - wydatki biezagce w kwocie 126 731 491,01 z}, co stanowi

99,73% planu rocznego wydatkdéw biezacych;
wydatki inwestycyjne w kwocie 68 223,18 zt, co stanowi

W 2025 roku Urzad zrealizowat dochody ogotem w wysokosci:

189 337 469,56 zt, co stanowi 101,61% planu rocznego 100% planu rocznego wydatkéw inwestycyjnych;
wynoszacego: 186 342 000,00 zt. Z tytutu zrealizowanych - wydatki na prezydencje w kwocie 487 159,50 zt,
dochoddw Urzad przekazat na centralny rachunek budzetu co stanowi 100% planu rocznego wydatkéw na
panstwa kwote: 189 337 469,56 zt. prezydencje.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych Plan na 2026 rok

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia plan wydatkéw Urzedu Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy?
na 2025 rok wynosit 127 635 128,89 zt, na 2026 rok zaktada:

w tym: - dochody budzetowe - 189 572 000 zt,

e wydatki biezace - 127 079 746,21 zt, - wydatki biezgce - 117 551 000 zt.

e wydatki inwestycyjne - 68 223,18 z,
e prezydencja - 487 159,50 zt.

. . 2 Do czasu opracowywania niniejszego Raportu, zgtoszone zapotrzebowanie
W 2025 roku zrealizowano Wydatk' na iqcznq kWOte na wydatki inwestycyjne na 2026 r. nie zostato przyznane przez

127 286 873,69 zt, w tym: Ministerstwo Zdrowia.
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Podsumowanie

Nadwyzka dochoddw nad wydatkami w 2025 r. stanowita
ogdtem kwote 62 050 595,87 zt.

Wykonanie zatozonej na 2025 rok wartosci miernika,

w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan,
przedstawia Wykres 9.5. Zestawienie planow budzetowych
oraz realizacji dochoddéw i wydatkéw Urzedu w latach
2015-2025 prezentuje Wykres 9.6.

Dziatania zwigzane z obstuga
administracyjna i informatyczng Urzedu

W roku 2025 dziatania realizowane w zakresie
administracyjnym, skupity sie na zapewnieniu wiasciwego
funkcjonowania Urzedu w warunkach przedtuzenia okresu
obowigzania drugiego stopnia alarmowego CRP (2. stopien
CHARLIE-CRP) oraz drugiego stopnia alarmowego (2. stopien
BRAVO) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Utrzymywanie sie sytuacji podwyzszonego zagrozenia

o charakterze terrorystycznym i cybernetycznym, wigzato

sie z koniecznoscig wzmozenia pracy w zakresie obstugi
administracyjnej Urzedu. Skutecznie i nieprzerwanie
realizowano wazne, standardowe zadania, zwigzane z obstuga
administracyjno-gospodarczg pracownikéw oraz wsparciem
technicznym i informatycznym.

Biuro Informatyki zapewniato utrzymanie

i ustawiczny rozwdj systemoéw teleinformatycznych
Urzedu, w szczegdlnosci wynikajacy z koniecznosci
dostosowania ich do zmieniajacego sie otoczenia
zewnetrznego. Zakonczenie wsparcia producentéw dla
kluczowych elementéw tej infrastruktury, jak cho¢by
systeméw Microsoft z rodziny 2016/2019, wymusito
przeprowadzenie dziatart migracyjnych do nowych
srodowisk informatycznych. Urzad zostat zintegrowany
ze Srodowiskami chmurowymi z petnym uwzglednieniem
szczego6lnego charakteru danych jakie przetwarza.
Modernizacji i migracji podlegaty takze srodowiska pracy
uzytkownikéw z uwagi na zakonczenie wsparcia dla
systemu Microsoft Windows 10.

Dziatania deweloperskie prowadzone przez Wydziat
Rozwoju Systeméw Informatycznych pozwolity na
opracowanie i wdrozenie pierwszych mikroserwiséw,
ktére staty sie fundamentem do tworzenia aplikacji
wspomagajacych dziatalnos¢ komérek merytorycznych.
Zwiekszanie sktadu zespotu deweloperskiego pozwoli

na tworzenie wiasnymi sitami aplikacji, ktére po
zintegrowaniu z juz dziatajgcymi systemami, usprawnia

i utatwia wspotprace miedzy roznymi komérkami
merytorycznymi w ramach proceséw realizowanych

w Urzedzie. Statemu rozwojowi podlegaja tez istniejace
juz systemy informatyczne, w tym Rejestr Dystrybutoréw
Wyrobéw Medycznych oraz we wspétpracy z CeZ systemy
dziedzinowe: Rejestr Produktéw Leczniczych i System
Monitorowana Zagrozen.

Biuro Informatyki utrzymywato takze kluczowe zasoby
Urzedu, w tym: system kancelaryjny EZD, system poczty
elektronicznej, zasoby plikowe i elektroniczne repozytoria
dokumentacji rejestracyjnej. Waznym dziataniem byto
zapewnienie aktualnosci systemu repozytorium. W ramach
wewnetrznych dziatan Biuro Informatyki rozwiazato 10 661
zgtoszen w systemie Helpdesk.

Rozbudowana infrastruktura bezpieczenstwa
informatycznego pozwolita na skuteczne zabezpieczenie
zasobow 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¢
$wiadczona przez pracownikéw wyfacznie na odpowiednio
zabezpieczonym sprzecie stuzbowym, co umozliwiato
utrzymywanie odpowiedniego poziomu bezpieczeristwa.

Biuro Informatyki aktywnie uczestniczyto w dziataniach
zwigzanych z Prezydencja Polski w Radzie UE. Poza og6inym
wspomaganiem komorek organizacyjnych w przygotowaniu
ich spotkan, Biuro byto organizatorem spotkania Dyrektoréw

L
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IT Narodowych Agencji ds. Lekdw, ktére odbyto sie w marcu
2025 r. w Warszawie.

Na podstawie Prawa Zamoéwien Publicznych oraz zgodnie

z Regulaminem udzielania zamdwien publicznych wszystkie
10 postepowan o udzielenie zamoéwienia, a takze 20 procedur
zapytania ofertowego zostato przeprowadzone w formie
elektronicznej za posrednictwem platformy informatycznej
(Marketplanet) udostepnionej Urzedowi na podstawie umowy
zawartej z Otwartym Rynkiem Elektronicznym S.A.

W ramach pracy Kancelarii Gtéwnej Urzedu w 2025 roku
odnotowano wptyw korespondencji przychodzacej do
Urzedu w liczbie 93 405 oraz 20 238 korespondencji
wychodzacej.

W zakresie prowadzenia Archiwum odnotowano przyrost
zasobu archiwalnego o 29 662 jednostki archiwalne przyjete
w systemie tradycyjnym oraz 507 spraw elektronicznych
przyjetych w module archiwum. Archiwum zaktadowe
zrealizowato 664 wypozyczenia dokumentacji archiwalnej
pracownikom Urzedu oraz 593 zwroty dokumentacji
wypozyczonej.

W zakresie BHP i ochrony przeciwpozarowej w 2025 roku
przeprowadzono szkolenia dla 49 pracownikdw, stazystow

i praktykantéw. W ramach szkoler prowadzona byta promocja
zdrowia i edukacja zdrowotna w miejscu pracy. Dodatkowo
przeprowadzono szkolenie z zasad pierwszej pomocy
przedmedycznej dla 60 pracownikéw Urzedu.

Przygotowano infrastrukture do wprowadzenia e-Doreczen
jako nowego elektronicznego kanatu komunikacji z Urzedem
oraz przeszkolono wszystkich pracownikéw w tym zakresie.

Na podstawie PZP oraz zgodnie z Regulaminem udzielania
zamowien publicznych zrealizowano 10 postepowan

o udzielenie zamoéwienia, a takze 23 procedury zapytania
ofertowego, z czego wszystkie zostaty przeprowadzane

w formie elektronicznej za posrednictwem platformy
informatycznej.

W zakresie odpowiedzialnosci Pionu Dyrektora Generalnego
znajduje sie takze prowadzenie Biblioteki Urzedu,
zapewniajacej pracownikom dostep do literatury fachowej
oraz czasopism naukowych, w tym czasopism zagranicznych,
rowniez w wersji elektronicznej. W 2025 roku, Urzad pozyskat
7 nowych materiatéw bibliotecznych, a zasoby Biblioteki

na koniec tego roku liczyty 1 963 woluminéw wydawnictw
zwartych oraz 6 029 woluminéw wydawnictw ciagtych.

Dzialania zwigzane z bezpieczenstwem
informacji w Urzedzie

Zapewnienie bezpieczenstwa informacji jest szczegodlnie
waznym zadaniem kazdej jednostki administracji publicznej,
zwfaszcza w dobie dynamicznego rozwoju technologii

oraz podwyzszonego poziomu zagrozen wynikajacych

z sytuacji miedzynarodowej. Dzieki sukcesywnie wdrazanym
i rozwijanym, zintegrowanym rozwigzaniom w zakresie
bezpieczenstwa informacji, Urzad zapewnia skuteczng
ochrone przetwarzanych informacji i danych.

Poza rozwojem systemow i oprogramowania Urzad

przyktada réwniez wage do wzrostu $wiadomosci zagrozen
ptynacych z wykorzystania technologii oraz ktadzie nacisk na
ksztattowanie wtasciwych postaw oraz skuteczne wdrazanie
procedur bezpieczenstwa wsréd swoich pracownikow, a takze
zapewniania pracownikom mozliwos¢ udziatu w szkoleniach
z tego obszaru.
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W 2025 roku dostosowano dokumentacje Systemu
Zarzadzania Bezpieczenistwem Informacji, obowigzujacego
w Urzedzie do wymagan normy ISO/IEC 27001:2023.

Podobnie jak w latach poprzednich, w roku 2025, w Urzedzie
zostat przeprowadzony niezalezny audyt bezpieczenstwa
informacji w celu weryfikacji zgodnosci z wymaganiami
normy PN-ISO/IEC 27001:2023, rozporzadzeniem

Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie
Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych

wymagan dla rejestréow publicznych i wymiany informacji
w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan

dla systemow teleinformatycznych, ustawa z dnia

17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujacych 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 zwigzku 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
Bezpieczenistwa Informacji obowigzujaca w Urzedzie,

w oparciu o miedzynarodowe standardy. Na biezaco
wdrazane sg rekomendacje z ww. audytu.

Dzialania zwigzane z organizacja
i regulacjami wewnetrznymi

Biuro Organizacji i Jakosci realizowato zadania,

zwigzane z organizacja funkcjonowania jednostki oraz
opracowywaniem i wydawaniem regulacji wewnetrznych,
tj. zarzadzen Prezesa Urzedu i Dyrektora Generalnego
oraz uchylaniem standardowych procedur operacyjnych
komorek organizacyjnych. W 2025 roku w Urzedzie, wydano
6 nowych zarzadzen wewnetrznych regulujacych prace
jednostki, w tym 3 zarzadzenia Prezesa oraz 3 zarzadzenia
Dyrektora Generalnego. Ponadto, w zwigzku z potrzebg
dostosowania istniejacych regulacji do zmian przepiséw
prawa i potrzeb organizacyjnych dokonano zmiany 26
istniejgcych zarzadzen, w tym 11 zarzadzen Prezesa i 15
zarzadzen Dyrektora Generalnego oraz uchylono facznie 5
zarzadzen. Nalezy zaznaczy¢, ze z uwagi na systematyczne
zastepowanie Standardowych Procedur Operacyjnych
kartami proceséw, w roku 2025 zaopiniowano 44 nowe
whnioski i uchylono 44 standardowe procedury. Ponadto

w ramach dziatan zwigzanych z organizacja pracy jednostki
i delegowaniem uprawnien zostato wydane tgcznie

244 upowaznien i petnomocnictw Prezesa Urzedu oraz
Dyrektora Generalnego, a takze cofnieto lub wygaszono
35 upowaznien. W zakresie zadan z obszaru organizacji
wewnetrznej wydawano ponadto legitymacje stuzbowe
pracownikom Urzedu dokonujacym kontroli lub inspekgji.

Realizowano takze zadania zwigzane z obstuga procesu
rozpatrywania i ewidencjonowania skarg, wnioskow

i petycji w ramach rozpatrywania przez Urzad sygnatéw
obywatelskich. W 2025 roku rozpatrzono 16 takich spraw.

W | pdtroczu 2025 roku przygotowywano Raport roczny
Prezesa Urzedu, ktéry ukazat sie w formie drukowanej
publikacji w dwdch wersjach jezykowych. Raport
przedtozono Ministrowi Zdrowia i przekazano do jednostek
wspotpracujacych, jak rowniez 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 ekspertéw zewnetrznych
wspotpracujacych z Urzedem w obszarze oceny
dokumentacji. Do bazy ekspertéw zewnetrznych wpisano

8 nowych ekspertéw oraz dokonano 1 aktualizacji w rejestrze
ekspertow zewnetrznych. Ponadto, w zakresie ewidencji
ekspertow zewnetrznych, w roku 2025 zaopiniowano

316 wnioskéw o zawarcie uméw cywilnoprawnych na
wykonanie ekspertyz zewnetrznych.

Biuro Organizacji i Jakosci realizowato takze zadania

w ramach wspotpracy z innymi komoérkami w Urzedzie,

m. in. w zakresie wdrazania zalecen audytu bezpieczenstwa
informacji, promocji zdrowia, a takze wspotpracy z Polskim
Zwiazkiem Gtuchych, w zakresie zapewnienia ustugi
tlumacza migowego, a takze w zakresie dostarczania
materiatéw merytorycznych do wystapien i publikacji
Urzedu. Ponadto koordynowano przygotowania do
audytu BEMA (Benchmarking of European Medicines
Agencies), zaplanowanego w roku 2026, w tym
wypetnienie poszczegélnych czesci Raportu Oceny BEMA
(BEMA Assessment Report) przez wyznaczone osoby.
Ponadto koordynowato wiele projektéw zwigzanych

z przekazywaniem danych i informacji nt. pracy Urzedu.

Dziatania zwigzane z zarzadzaniem
jakoscia i kontrola zarzadczg w Urzedzie

W 2025 roku Urzad kontynuowat prace w oparciu

0 Zintegrowany System Zarzadzania Jakoscig i Kontroli
Zarzadczej, zgodny z wymaganiami normy PN-EN ISO
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 zarzadzania jakoscia oraz zapewnienia wiasciwych
standardéw funkcjonowania kontroli zarzadczej w Urzedzie
realizowano nastepujace zadania:
— przygotowano sprawozdanie z wykonania planu
dziatalnosci Urzedu za rok 2024 i zamieszczono je
w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu zgodnie
z wymogami rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
29 wrze$nia 2010 r. w sprawie planu dziatalnosci
i sprawozdania z jego wykonania;
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monitorowano wykonanie celéw wyznaczonych na
2025 rok;

monitorowano ryzyka wyznaczone do celdw na rok
2025 oraz wykonanie dziatan wskazanych w planie
postepowania z ryzykiem na rok 2025;

przygotowano plan dziatalnosci Urzedu na rok 2026

i zamieszczono go w Biuletynie Informacji Publicznej
Urzedu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra
Finansow 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 2026;
przeprowadzono samoocene kontroli zarzadczej za rok
2024 i przygotowano sprawozdanie z samooceny dla
Kierownictwa Urzedu;

przygotowano kwestionariusz oceny w zakresie
stosowania standardow kontroli zarzadczej

w Urzedzie za rok 2024 i przekazano do Ministerstwa
Zdrowia;

Rys. 9.1: Architektura procesow URPLWMiPB

— sporzadzono o$wiadczenie Prezesa Urzedu o stanie
kontroli zarzadczej za 2024 rok i przekazano do
Ministerstwa Zdrowia;

— weryfikowano i mapowano procesy gtéwne, zarzadcze
i wspierajace.

Wdrazanie zarzadzania procesowego

W 2025 roku kontynuowano dziatania w zakresie rozwoju
zarzadzania procesowego w ramach Zintegrowanego
Systemu Zarzadzania Jakoscig i Kontroli Zarzadcze;j.

W ramach wdrozenia zarzadzania procesowego opracowano
i zatwierdzono architekture proceséw, w ramach ktérych
wyszczegolniono nastepujace rodzaje procesow:

— procesy zarzadcze,

— procesy gtdwne (statutowe),

— procesy wspierajace.

Szczegobtowy podziat procesdw prezentuje model architektury
przedstawiony na Rysunku 9.1.
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W toku prac zidentyfikowano 186 procesow, z czego
117 zatwierdzono i udostepniono pracownikom w systemie
wspierajagcym zarzadzanie procesami — ADONIS.

Wszyscy pracownicy aktywnie swiadczacy prace, zostali
przeszkoleni w zakresie zarzagdzania procesowego

oraz korzystania z map proceséw. W raportowanym
okresie zatwierdzono 42 nowe karty proceséw oraz

10 aktualizacji.

Wykres 9.7: Procentowe ujecie stanu realizacji prac
w zakresie mapowania proceséow URPLWMiPB

Status zidentyfikowanych proceséw

® Zatwierdzone

@ W opracowaniu

® Pozostate
zidentyfikowane
procesy

Dziatania antykorupcyjne

W 2025 roku wybrani pracownicy Urzedu zostali
zobowiazani do ztozenia o$wiadczen o stanie majgtkowym,
a kierujacy komorkami organizacyjnymi Urzedu do ztozenia
informacji o postepowaniu w przypadku proby wreczenia
prezentu pracownikom Urzedu. Pracownicy Urzedu zostali
takze poproszeni o ztozenie oswiadczen dotyczacych
ewentualnego wykonywania czynnosci lub zajec,
sprzecznych z ustawa o stuzbie cywilnej, ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych lub mogacych podwazac
zaufanie do stuzby cywilnej. Analizie podlegaty zaréwno
oswiadczenia majatkowe, oswiadczenia pracownikéw,

jak i informacje dotyczace ewentualnych préb wreczenia
prezentu.

Monitorowano ewentualne wystepowanie konfliktu
intereséw, zwigzane z obowiazkami wykonywanymi
przez pracownikéw Urzedu. Nowozatrudnieni
pracownicy Urzedu byli zobowigzani do odbycia szkolen
elearningowych, dotyczacych etyki oraz przeciwdziatania
korupcji. Dodatkowo, zachecono catg kadre Urzedu do
udziatu w webinarach poswieconych kwestiom etycznym
oraz przeciwdziatania mobbingowi, prowadzonych

w ramach: ,,Programu dzielenia sie wiedza w stuzbie
cywilnej”. Dziatania podjete w obszarze doradztwa
etycznego, byty raportowane do Szefa Stuzby Cywilnej
przez Dyrektora Generalnego Urzedu.

Ponadto, koordynator dziatar antykorupcyjnych opiniowat
projekty rozporzadzenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz projekty wewnetrznych aktéw prawnych Urzedu
pod katem zagrozen korupcyjnych.

Dziatania na rzecz zapewnienia
dostepnosci

Dziatania Urzedu na rzecz dostepnosci sa waznym elementem
przestrzegania zasady rownego traktowania obywateli,
dlatego stale poprawiamy dostepno$¢ Urzedu dla oséb

z niepetnosprawnosciami, wdrazajac mozliwe do wykonania
usprawnienia.

W roku 2025 Urzad realizowat zadania na rzecz podnoszenia
dostepnosci dla 0séb ze szczegdlnymi potrzebami,
wynikajace z ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zapewnianiu
dostepnosci osobom ze szczegélnymi 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 os6b

z niepetnoprawnosciami, w tym mozliwosc¢ skorzystania

z ustug ttumacza polskiego jezyka migowego (PJM)

oraz z petli indukcyjnej przez osoby gtuchonieme lub
niedostyszace, a takze thtumacza - przewodnika przez osoby
gtuchoniewidome, w razie wystapienia takiej potrzeby. Urzad
spetnit rbwniez 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
fatwym do czytania.

Urzad posiada strone internetowga dostosowang do wymogoéw
dostepnosci cyfrowej. Informacje na stronie publikowane sg
zgodnie z zarzadzeniem nr 7/2022 Dyrektora Generalnego

w sprawie opracowywania, akceptacji i publikacji tresci

w serwisie internetowym Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Dodatkowo, doktadamy wszelkich staran, aby sukcesywnie
usuwac wszelkie bariery architektoniczne, informacyjno-
komunikacyjne i cyfrowe, zwiekszajac dostepnosé Urzedu
w ramach realizacji polityki rownych szans.

Audyt i kontrola w Urzedzie

W 2025 roku, w zakresie zadan sprawozdawczych, audyt
wewnetrzny sporzadzit sprawozdanie z prowadzenia audytu
wewnetrznego za 2024 rok oraz sporzadzit i przekazat
Ministrowi Finanséw informacje o realizacji zadan z zakresu
audytu wewnetrznego w 2024 roku. Zostata wykonana
samoocena audytu wewnetrznego w Urzedzie za 2024,
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 2026.

\

W zwigzku z decyzja Ministerstwa Finanséw o nieprowadzeniu
w roku 2025 audytu wewnetrznego zleconego dokonano
zmiany Planu audytu na 2025 r. przeznaczajac rezerwe
czasowg na audyt zlecony na realizacje dodatkowego zadania
zapewniajacego. Plan audytu wewnetrznego na 2025 r. (po
zmianie) zostat w petni zrealizowany.

Zrealizowano:

e 3 zadania zapewniajace (w tym przypadajacy do
realizacji w 2025 roku audyt systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych),

e 1 czynnosc¢ doradcza (dokoriczono czynnosci doradcze
rozpoczete w 2024 r.),

e 7 czynnosci sprawdzajacych (w tym czynnosci
sprawdzajace stan realizacji zalecen z audytu
wewnetrznego zleconego nr 3/2024 w zakresie
funkcjonowania wybranych elementéw systemu kontroli
zarzadczej),

e monitorowanie stanu realizacji zalecert w odniesieniu do
9 zadan audytowych, w wyniku ktérych w latach 2017,
2019, 2022, 2024 i 2025 wydane zostaty zalecenia.

W zakresie kontroli wewnetrznej w 2025 roku rozpoczeto trzy
kontrole wewnetrzne dotyczace produktéw biobdjczych,

weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz przestrzegania
zasad postepowania w kontaktach z podmiotami
zewnetrznymi. W 2025 roku Urzad byt kontrolowany przez
Ministerstwo Zdrowia w zakresie realizacji zadar obronnych.
Ponadto Urzad wspdtpracowat z Najwyzszg Izba Kontroli
podczas dwdch kontroli prowadzonych przez Izbe w innych
instytucjach. W 2025 roku monitorowano stan realizacji zalecen
z kontroli wewnetrznych i zewnetrznych przeprowadzonych

w poprzednich latach w Urzedzie. Opracowano plan kontroli
wewnetrznych na 2026 rok. Wykonana zostata samoocena
kontroli wewnetrznej w Urzedzie za 2024 rok, w ktérej wskazano
propozycje poprawy dziatania i rozwoju.

Promocja zdrowia wsrod pracownikow

Rok 2025 byt takze kolejnym rokiem, w ktérym Pion

Dyrektora Generalnego kontynuowat dziatania w zakresie
profilaktyki zdrowotnej w miejscu pracy. Waznym przejawem
dziatan realizowanych z mysla o zdrowiu pracownikéw byto
zapewnienie, szésty rok z rzedu, osobom zatrudnionym

w Urzedzie, mozliwosci bezptatnego zaszczepienia sie przeciw
grypie, ktérym poddato sie 79 pracownikdw.
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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
zapewniong 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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POZOSTALE DZIALANIA
REALIZOWANE
PRZEZ PREZESA URZEDU

Dziatania komunikacyjne

Rok 2025 byt czasem, w ktérym dziatalnos¢ komunikacyjna
Urzedu, poswiecona byfa informowaniu opinii publicznej

o nowych produktach leczniczych, ustaleniach Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) oraz komitetow dziatajacych

w ramach EMA. Czes¢ wpiséw, zamieszczanych w mediach
spotecznosciowych poswiecono przekazywaniu opinii
publicznej informacji na temat szeroko pojetej profilaktyki
zdrowotnej oraz podejmowanych na biezaco dziatan Prezesa
Urzedu na rzecz zdrowia pacjentéw. W ramach kontynuacji
dziatar zwiazanych z prowadzonymi przez Urzad kampaniami:
,Lek Bezpieczny”i,Lek Bezpieczny Oczami Dziecka’,

w serwisach spotecznosciowych Urzedu zamieszczane byty
rowniez informacje, dotyczace: bezpiecznej farmakoterapii,
antybiotykoopornosci, szczepien, potrzeby informowania

o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych,
komunikaty i informacje Prezesa Urzedu oraz istotne

dane publikowane przez EMA i instytucje rzadowe, m.in.
Ministerstwo Zdrowia i Kancelarie Prezesa Rady Ministrow.
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W 2025 roku w serwisie Facebook zamieszczono 295 postow, 2025 zaowocowat duzym zainteresowaniem dziatalnoscig
z czego wiekszos$¢ w formie grafik i materiatéw wideo, Urzedu wsrdd przedstawicieli medidw. W analizowanym
natomiast w serwisie X zamieszczono 286 postow z konta okresie do rzecznika prasowego Urzedu wplyneto 66 pytan
Urzedu oraz 252 posty w ramach konta prowadzonego dziennikarzy.

przez rzecznika prasowego Urzedu. Wsréd nich dominowaty

informacje tekstowe, zawierajace linki do anonsowanych C

informacji. Urzad obecny jest réwniez w serwisie LinkedIn, @ m ﬁ
gdzie w 2025 roku zamieszczono okoto 123 publikacje. Rok

Kampanie informacyjne ,Lek bezpieczny”
oraz,Lek bezpieczny oczami dziecka”

0Od 2006 roku Urzad realizuje ogélnopolska kampanie W 2016 roku, w ramach inicjatywy,Lek Bezpieczny’, Urzad
informacyjna ,Lek Bezpieczny’, ukierunkowang na uruchomit odrebna kampanie edukacyjna,Lek Bezpieczny
podnoszenie $wiadomosci spotecznej w zakresie Oczami Dziecka’; adresowang do najmtodszych odbiorcow
racjonalnego i bezpiecznego stosowania produktow oraz ich opiekunéw. Dziatania podejmowane w ramach obu
leczniczych. Jej celem jest ksztattowanie prawidtowych kampanii obejmujg m.in. systematyczne publikowanie na
postaw wobec farmakoterapii, przeciwdziatanie stronie internetowej oraz w mediach spotecznosciowych Urzedu
nieuzasadnionemus sieganiu po leki oraz ograniczanie materiatéw edukacyjnych - postéw i filméw — poswieconych
obrotu i stosowania preparatéw pochodzacych zasadom bezpiecznej farmakoterapii oraz procedurze zgtaszania
z nielegalnych zrédet, ktére nie zostaty dopuszczone do dziatan niepozadanych produktéw leczniczych. Uzupetnieniem
obrotu decyzja Prezesa Urzedu zgodnie z obowigzujacymi dziatan informacyjnych jest cykliczne wydawanie przez Urzad
regulacjami dotyczacymi bezpieczenstwa. kwartalnika,,Almanach”w ramach kampanii,Lek Bezpieczny”
Lek
; Bezfm e Zn/

Kampania ,Med Safety Week”

Urzad aktywnie wiaczyt sie w dziesiata, jubileuszowg globalng  zdrowia oraz wzmocnienie bezpieczeristwa farmakoterapii.

kampanie Med Safety Week, koordynowang przez Uppsala Urzad prowadzit dziatania informacyjne w mediach
Monitoring Centre (UMC) w ramach Swiatowego Programu spotecznosciowych oraz na stronie internetowej
Monitorowania Lekow WHO, ktéra obyta sie w dniach: URPLWMIPB, przypominajac o mozliwosci zgtaszania dziatan
3-9 listopada 2025 roku. niepozadanych. W kampanii podkreslano ogromne znaczenie
Kampania miata na celu zwiekszenie swiadomosci aktywnego udziatu spoteczenstwa w systemie nadzoru nad
znaczenia zgtaszania dziatar niepozadanych produktéw bezpieczenstwem stosowania lekdw i budowaniu bazy
leczniczych przez pacjentéw i pracownikéw ochrony wiedzy o ich dziataniach niepozadanych.

3-9 November 2025

Zrédto: https://www.gov.pl/web/urpl/med-safety-week-2025
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Kampania informacyjna ,Swiatowy Dzien
Bezpieczenstwa Pacjenta”

W 2025 roku po raz pierwszy odbyta sie polska edycja akcje edukacyjna skierowang do rodzin, dzieci, nauczycieli
kampanii Swiatowego Dnia Bezpieczenstwa Pacjenta 2025. i personelu medycznego oraz opublikowano wywiad
Gtéwnym partnerem wydarzenia byt Prezes Urzedu Rejestracji  z ekspertem w dziedzinie bezpieczerstwa farmakoterapii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw pt.:,Jak wyglada zycie lekéw po wprowadzeniu na rynek?”.
Biobdjczych. Celem dziatan byto szerzenie wiedzy Ponadto w ramach tej kampanii, 15 pazdziernika 2025 roku,
i budowanie swiadomosci na temat bezpieczeristwa matych odby# sie webinar dla rodzicéw i opiekundw, poswiecony
pacjentéw. W ramach kampanii prowadzono ogélnopolska bezpiecznemu stosowaniu lekéw u dzieci.

' gMn L e LR X T] “ g&m’m e RS RN T ] ' p&n'-m Grmemmma T |

Swiatowy Dzien
Berpleczeristwa Pacjenta 2025

Berpleciedstwo paclenta o pocratkul

Promocja i ochrona zdrowia
W miejscu pracy

Edukacja zdrowotna pracownikow oraz wspieranie
profilaktyki zdrowotnej w miejscu pracy, podobnie jak

w latach poprzednich, stanowity cze$¢ wszechstronne;j
aktywnosci Urzedu, realizowanej na rzecz ochrony zdrowia
pacjentéw. W ramach tych dziatan Urzad zapewnit, szésty
rok z rzedu, osobom zatrudnionym w Urzedzie, mozliwos¢
bezptatnego zaszczepienia sie przeciw wirusowi grypy.
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Publikacje Urzedu

WVITHYLY

ARMAKOPEA
POLSKA

HS 106 VHAOAY WAV

XIII

"LEMENT 2025

Suplement 2025 Farmakopea Polska XIlI

W ramach dziatan informacyjnych, od 2006 roku, Urzad
wydaje réwniez kwartalnik Almanach - czasopismo naukowe,
adresowane przede wszystkim do 0séb, zwigzanych
profesjonalnie z ochrong zdrowia oraz zainteresowanych

zagadnieniami, dotyczacymi dziatalnosci statutowej jednostki.

W czasopismie publikowane sg przede wszystkim informacje
poswiecone kwestiom bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
stosowania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych

i produktéow biobodjczych, a takze artykuty pogladowe,
dotyczace produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych

i produktéw biobojczych. Almanach posiada punktacje
naukowa IC Journal Master List (IC JML). W 2025 roku ukazaty
sie 4 numery czasopisma Almanach, w tym jeden faczony.

Kwartalnik AlImanach Urzedu

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy opracowywanie i wydawanie
+Farmakopei Polskiej", ktéra okresla podstawowe wymagania
jakosciowe oraz metody badan produktéw leczniczych

(w tym weterynaryjnych) i ich opakowan oraz surowcéw
farmaceutycznych, a takze zawiera przepisy sporzadzania
lekéw w aptece. Jest to wydawnictwo merytoryczne i wysoce
specjalistyczne, dlatego w jej opracowaniu bierze udziat
szerokie grono specjalistow z krajowych uczelni i placowek
naukowych. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie

w rozdziale:,IV. Obszar nadzorowany przez Prezesa Urzedu’,
w podrozdziale:,,Farmakopea Polska".
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Raport roczny Prezesa Urzedu

Urzad wydaje Raport Roczny Prezesa Urzedu, ktdry stanowi
sprawozdanie roczne z dziatalnosci jednostki. Raport sktadany
jest ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, na podstawie
art. 25 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Przepisy wprowadzajgce
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych. Jednoczesnie dokument
ten stanowi element polityki transparentnosci Urzedu.
Dokument obejmuje informacje podsumowujace roczng
dziatalno$¢ statutowg Urzedu w obszarach rejestracji
produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych oraz produktow
biobdjczych, a takze informacje o kluczowych dziataniach
prowadzonych przez Urzad w zakresie wspdtpracy krajowej

i miedzynarodowej oraz aktywnosci w ramach procedury
scentralizowanej. Ponadto w Raporcie zawarte sg informacje
dotyczace kwestii finansowych, kadrowych, organizacyjnych,
administracyjnych, jak réwniez realizowanych dziatari
informacyjnych Urzedu. Raport jest publikowany w dwéch
wersjach jezykowych: polskiej i angielskiej. Wersja elektroniczna
dostepna jest na stronie internetowej Urzedu.

W 2025 roku wydano Raport Roczny Prezesa Urzedu, dotyczacy
dziatalnosci Urzedu w 2024 roku, ktéry zostat przekazany
Ministrowi Zdrowia, a takze instytucjom wspétpracujacym
zUrzedem.
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CELE NA 2026 ROK

Podstawowe cele Urzedu dotycza zapewnienia dostepu
do produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych i produktéw biobdjczych, spetiajacych
odpowiednie standardy bezpieczenstwa, jakosci

i skutecznosci, a takze monitorowania bezpieczenstwa
ich stosowania oraz sprawowania nadzoru nad wyrobami
medycznymi. Realizacja celéw opiera sie na prowadzeniu
postepowan zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz
regulacjami wewnetrznymi, w kazdym z obszaréw statutowe;j
dziatalnosci Urzedu, a takze na doskonaleniu proceséw

i optymalizacji pracy Urzedu. W 2026 roku planowane
jest dalsze wzmacnianie kapitatu ludzkiego Urzedu oraz
budowanie relacji na arenie miedzynarodowej.

Cele zawarte w planie dziatalnosci Urzedu na 2026 rok:

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 bezpieczeristwa ich
stosowania;

Sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi
wytwarzanymi oraz wprowadzonymi i uzywanymi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

Zapewnienie dostepu do produktéw biobdjczych

o odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci
oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;
Zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan
jakosciowych oraz metod badan produktéw leczniczych
i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych;
Rozwéj wspotpracy miedzynarodowej

Poprawa stabilnosci zasobéw kadrowych.
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W planie dziatalnosci Urzedu na 2026 rok
zawarto nastepujace cele:

Zapewnienie dostepu do produktéw leczniczych o wysokiej jakosci,
bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monitorowanie bezpieczenstwa
ich stosowania

Zapewnienie dostepu do weterynaryjnych produktéw 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

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

Zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan jakosciowych oraz metod
badan produktéw leczniczych i ich opakowarn oraz surowcéw farmaceutycznych

Rozwdj wspoétpracy miedzynarodowe;j

Poprawa stabilnosci zasobow
kadrowych
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