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Szanowni Panstwo,

Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przedstawia
Biuletyn produktow leczniczych za 2025 rok.

W 2025 roku jako Prezes Urzedu Rejestracji
wydatem tqcznie 655 pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych. W ramach procedur
europejskich pozwolenia uzyskato 566 produktow
leczniczych, natomiast w procedurze narodowej -
89. Podobnie jak w latach poprzednich, najwiekszq
grupe stanowity produkty lecznicze stosowane
w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego,
ktore odpowiadaty za 23,4% wszystkich wydanych
pozwoler.

Ponadto w 2025 roku jako Prezes Urzedu
Rejestracji wydatem 30 pozwolen na dopuszczenie
do obrotu surowcow farmaceutycznych.

Rok 2025 przyniést istotne zmiany w otoczeniu
regulacyjnym dotyczgcym zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Od stycznia 2025 r. zaczeta obowigzywac
nowelizacja rozporzgdzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. w sprawie
badania zmian w warunkach pozwolenn na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Ponadto we wrzesniu 2025 r.
opublikowane  zostaty Wytyczne w  sprawie
szczegotowych zasad dotyczqgcych poszczegolnych
kategorii  zmian,  funkcjonowania  procedur
ustanowionych w rozdziatach I, lla, Il i IV ww.
rozporzqdzenia oraz dokumentacji wymaganej
w ramach tych procedur (C/2025/5045). Zgodnie
z postanowieniami Wytycznych, ich stosowanie
zostato odroczone do dnia 15 stycznia 2026 r.

W celu zapewnienia jednolitego stosowania
przepisow Grupa Koordynacyjna ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanych dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
wydata zalecenie, zgodnie z ktorym wszystkie
zmiany typu IA wdrozone przed dniem 15 stycznia
2026 r. powinny zostac ztozone przed tq datq.
Powyzsze uwarunkowania regulacyjne w praktyce
doprowadzity do kumulacji  zgtoszeri zmian
porejestracyjnych pod koniec 2025 r.

W konsekwencji, w grudniu 2025 r. odnotowano
istotny wzrost liczby wnioskéw dotyczgcych zmian
porejestracyjnych, co miato bezposredni wplyw na
poziom obciqgzenia komdrek organizacyjnych
odpowiedzialnych za ich procedowanie.

W 2025 roku Urzqd Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych  realizowat  intensywne  dziatania
w obszarze dodatkowych Srodkow minimalizacji
ryzyka (aRMM), ukierunkowane na zwiekszenie ich
skutecznosci i rozpoznawalnosci. Opublikowano
zaktualizowane wytyczne dotyczqce zasad oceny
i zatwierdzania aRMM w ramach realizacji planéw
zarzgdzania ryzykiem, ktére stanowiq istotne
wsparcie dla podmiotéw odpowiedzialnych.
Réwnolegle  Urzqd  podejmowat  dziatania
zZmierzajgce do usprawnienia dystrybucji aRMM,
w tym poprzez rozwdj kanatow dystrybucji cyfrowej
oraz wprowadzenie jednolitego znaku graficznego,
umoZzliwiajgcego  jednoznaczne  odrdznienie
zatwierdzonych narzedzi edukacyjnych od tresci
o charakterze promocyjnym.

Powyzsze inicatywy wpisujqg sie w dtugofalowqg
strategie wzmacniania bezpieczenstwa farmakoterapii
oraz podnoszenia jakosci komunikacji kierowanej do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow.




W 2025 roku zakonczyt sie, przewidziany
przepisami rozporzgdzenia 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, ostatni okres
przejsciowy, ktory finalizowat proces przenoszenia
badari klinicznych zatwierdzonych na podstawie
dyrektywy 2001/20/WE do systemu CTIS (tzw.
transition trials).

W rezultacie informacje dotyczgce wszystkich
prowadzonych obecnie badan klinicznych sq
dostepne w systemie Clinical Trials Information
System (CTIS).

Inspekcjom i kontrolom podlegaly badania
kliniczne  produktow  leczniczych, — wyrobdw
medycznych oraz weterynaryjnych produktow
leczniczych, a takze systemy nadzoru nad

bezpieczeristwem stosowania produktow
leczniczych, w tym weterynaryjnych produktow
leczniczych.

W 2025 roku inspektorzy przeprowadzili tgcznie
51 inspekcji i kontroli, z czego 21 zrealizowano
w ramach wspotpracy z europejskimi partnerami,
na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

Rok 2025 byt dla Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych okresem szczegdlnie intensywnej
aktywnosci miedzynarodowej, przede wszystkim
w zwigzku z objeciem przez Polske Prezydencji
w Radzie Unii Europejskiej. W tym czasie Urzqd
aktywnie uczestniczyt w pracach europejskiej sieci
regulacyjnej, wspottworzgc kluczowe  debaty
dotyczqce  przysztosci  unijnego  systemu
regulacyjnego w obszarze produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych.

W ramach Prezydencji Urzqd petnit role
organizatora 18 spotkari najwazniejszych forow
wspofpracy europejskiej, w tym Grupy Szefdéw
Agencji Lekéw oraz komitetdw Europejskiej
Agencji Lekdw. Spotkania te odzwierciedlaty
gfdwne priorytety polskiej prezydencji, obejmujqgce
promowanie profilaktyki zdrowotnej, cyfrowg
transformacje opieki zdrowotnej oraz zdrowie
psychiczne dzieci i mfodziezy.

dyskusji ~ stanowity  réwniez
zagadnienia  zwiqzane z nowq legislacjg
farmaceutycznq, badaniami  klinicznymi  oraz
wykorzystaniem danych | narzedzi cyfrowych
w procesach regulacyjnych.

Réwnolegle Urzqd rozwijat wspdtprace bilateralng
i regionalng. Do kluczowych wydarzen nalezato
podpisanie  Memorandum o  Porozumieniu
z Mongolig, w  obecnosci  Prezydentow
Rzeczypospolitej ~ Polskiej ~ oraz ~ Mongolii,
ustanawiajgcego ramy dtugofalowej wspotpracy
regulacyjnej.  Kontynuowano  takze  dialog
instytucjonalny z Republikg Korei, w tym
wspotprace z Narodowym Instytutem Oceny
Bezpieczeristwa Zywnosci i Lekéw, obejmujgcg
m.in. obszary badari klinicznych, innowacyjnych
terapii, przeciwdziatania niedoborom lekdw oraz
wykorzystania sztucznej inteligencji w dziatalnosci
regulacyjney.

Szczegdlne  znaczenie  miata  wspofpraca
Z Republikqg Uzbekistanu, ktora w 2025 roku
przyniosta wymierny efekt systemowy. Dzieki
konsekwentnym dziataniom strony polskiej oraz
scistej wspotpracy regulacyjnej doprowadzono do
zZmiany przepisow prawa w  Uzbekistanie,
przywracajgc  zasade rownego  traktowania
wszystkich panstw Unii Europejskiej w dostepie do
procedur rejestracyjnych oraz rynku
farmaceutycznego. Wspotpraca ta, realizowana
na podstawie obowiqzujgcego Memorandum oraz
przyjetego planu dziatan, stata sie przyktadem
skutecznego oddziatywania regulacyjnego Urzedu
poza granicami Unii Europejskiej.

Statym | strategicznym obszarem aktywnosci
miedzynarodowej Urzedu pozostawafo wsparcie
Ukrainy ~w  procesie harmonizacji  systemu
regulacyjnego z dorobkiem Unii Europejskiej.
Dziatania te byty realizowane zarowno w ramach
dialogu instytucjonalnego, jak i poprzez projekt
wspotpracy blizniaczej, ukierunkowany na budowe
nowoczesnego, niezaleznego i transparentnego
organu regulacyjnego funkcjonujgcego zgodnie
z acquis communautaire. Wspofpraca ta stanowi
istotny element wsparcia Ukrainy w procesie
odbudowy panstwa oraz integracji europejskiej.

Istotnqg  czes¢



Istotnym filarem wspdtpracy miedzynarodowej
Urzedu byty réwniez projekty o charakterze
globalnym. Do kluczowych inicjatyw nalezaty
projekty  realizowane w  ramach  grantu
Europejskiej Agencji Lekow ,Medicines regulatory
systems strengthening in Sub-Saharan Africa”,
prowadzone we wspoOfpracy z  organami
regulacyjnymi Botswany | Etiopii. Projekty te
koncentrujg sie na wzmacnianiu kompetencji w
zakresie oceny jakosciowej, nieklinicznej i klinicznej
produktow leczniczych, nadzoru nad badaniami
klinicznymi oraz monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii, przy wykorzystaniu partnerskiego
podejscia i wymiany dobrych praktyk. Dziatania
realizowane sq w formule f{qgczqcej szkolenia
zdalne z warsztatami stacjonarnymi w krajach
partnerskich oraz w Polsce.

Uzupetnieniem  aktywnosci — miedzynarodowej
Urzedu byto jego zaangazowanie w prace
Miedzynarodowej Koalicji Organéw Regulacyjnych
ds. Lekow, w ktorej posiada on status cztonka
stowarzyszonego. Koalicja ta skupia ponad 40
organdw regulacyjnych z catego swiata i stanowi
globalne forum koordynacji strategicznych dziatan
w obszarze bezpieczeristwa zdrowia publicznego.
W paZdzierniku 2025 roku jako Prezes Urzedu
wzigtem udziat w szczycie Koalicji w Amsterdamie,
potwierdzajgc aktywng role Urzedu
w miedzynarodowym dialogu regulacyjnym.

Zapraszam do lektury!
dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMIiPB
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Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

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

Kategoria dostepnosci/ procedura rejestracyjna DCP MRP NAR SUMA %

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza HH

OTC - prdukty wydawane bez przepisu lekarza SUMA

-D

: Liczba pozwolen /
Lz - produkty stosowane wylacznie w 100,0
ot : 12 procedure
lecznictwie zamknietym DCP

Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza MRP m

do zastrzezonego stosowania NAR

Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza
zawierajgce srodki odurzajgce lub
psychotropowe, ckreslone w odrebnych

przepisach

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem na procedury

NAR
13.6%

MRP
11.9%




' Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu |
leczniczego, z podziatem na kody ATC

DCP

A - przewdd pokarmowy | metabolizm 53

C - ukiad sercowo-naczyniowy 53

G - uktad moczowo-plciowy i hormony piciowe 19

J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekeyjne) 18

M - uktad mieéniowo-szkieletowy 9

P - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze, repelenty 0

S - narzady wzroku i stuchu 8

inne (roslinne bez ATC) 0

MRP

6

14

NAR SUMA

14 73

%

11,15

8,70

4,12

6,26

2,75

0,00

1,53

0,00

Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC

A-Przewdd pokarmowy i metabolizm

B-Krew i uktad krwiotwérczy

C-Uktad sercowo - naczyniowy

D-Dermatologia

G-Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe

H-Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondéw ptciowych)
J-Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
L-Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce
M-Uktad mies$niowo-szkieletowy

N-Os$rodkowy uktad nerwowy

P-Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty
R-Uktad oddechowy

S-Narzady wzroku i stuchu

V-Rézne (varia

Inne (roslinne bez ATC

50 100

150 200




Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem
na kategorie dostepnosci

Rpw

Rpz 1.1%

16.5%

Lz
3.7%

OTC
12.1%

66.7%

Zmiany porejestracyjne

W 2025 r. do Urzedu wplyneto 12 825 wnioskdéw dotyczgcych zmian porejestracyjnych w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu oraz w dokumentacji stanowigcej podstawe ich wydania.

W ramach tych wnioskéw zgtoszono fgcznie 32 015 zmian porejestracyjnych dotyczgcych produktéw leczniczych
zarejestrowanych zaréwno w procedurze narodowej, jak i w procedurach europejskich.

W analizowanym okresie przeprowadzono 217 zmian podmiotu odpowiedzialnego. Ponadto przedtuzono
waznos¢ 555 pozwolen na dopuszczenie do obrotu, natomiast 411 pozwolen zostato skréconych.




Badania kliniczne

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. W ramach tego
okresu sponsorzy badan klinicznych mieli mozliwos¢ dostosowania badan bedacych w toku, zatwierdzonych na
podstawie dyrektywy 2001/20/WE, do aktualnych wymogow wynikajgcych z rozporzadzenia 536/2014. Proces
ten umozliwit przeniesienie tych badan do systemu CTIS.

W 2025 roku do Urzedu Rejestradji Produktéw Leczniczych wptynely 654 wnioski o wydanie zgody na
rozpoczecie badania Klinicznego oraz 2656 wnioskéw dotyczgcych dokonania zmian istotnych.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w szczegdlnosci rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/20
z dnia 7 stycznia 2022 r., ustanawiajgcym zasady stosowania rozporzgdzenia (UE) nr 536/2014 w zakresie
okreslenia zasad i procedur wspotpracy panstw czionkowskich przy ocenie bezpieczenstwa badan klinicznych,
w 2025 roku Polsce przyznano kolejne substande czynne wymagajgce monitorowania przez panstwo
cztonkowskie przeprowadzajgce ocene bezpieczenstwa (tzw. saMS).

Na koniec 2025 roku fgczna liczba badanych substancji czynnych monitorowanych przez Polske wyniosta 207.
Przetozyto sie to m.in. na konieczno$¢ przygotowania 2734 zestawow danych do przegladu zgtoszen
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych (SUSAR screening), wraz z wynikajgcymi
znich ocenami.

Whnioski dotyczqce dokonania
zmian istotnych

Whioski o wydanie zgody na
rozpoczecie badania klinicznego

0 500 1000 1500 2000 2500 3000

Inspekcja

Inspekcjom i kontrolom podlegaty nastepujgce obszary:

badania kliniczne produktéw leczniczych,

e wyrobdw medycznych,

weterynaryjnych produktéw leczniczych,

systemy nadzoru nad bezpieczeistwem stosowania produktow leczniczych, w tym weterynaryjnych
produktow leczniczych.

W 2025 roku inspektorzy przeprowadzili fgcznie 51 inspekdji i kontroli. W ramach wspdtpracy z europejskimi
partnerami zrealizowano 21 inspekgji i kontroli na zlecenie Europejskiej Agencji Lekdw (EMA).
taczna liczba przeprowadzonych w 2025 roku inspekgji i kontroli wyniosta 51.




Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W 2025 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 14 625 zgtoszen niepozgdanych dziatan produktow
leczniczych:

Zgtoszenia Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej dot. niepozgdanych
odczyndéw poszczepiennych

27.6%
Zgtoszenia od fachowych

pracownikdéw opieki zdrowia
52.5%

Zgtoszenia od pacjentédw
lub ich opiekundéw
19.8%

Ponadto 11 171 raportéw dotyczgcych dziatar niepozgdanych produktéw leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne i przekazanych bezposrednio do bazy EudraVigilance.

t3cznie z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgtoszono 25 796 raportow dotyczacych dziatan niepozgdanych
wszystkich produktow leczniczych.

Rejestracja produktow leczniczych w procedurze
centralnej - udziat Urzedu

W 2025 roku eksperci Urzedu intensywnie wspotpracowali ze wszystkimi Komitetami Naukowymi Europejskie;
Agendji Lekdw [EMA], dokonujgc ocen produktow leczniczych zaréwno dla ludzi, jak i dla zwierzat. Brali aktywny
udziat w ocenach produktow leczniczych rekomendowanych w 2025 roku przez CHMP (Committee for
Medicinal Products for Human Use - Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi) do dopuszczenia
do obrotu przez Komisje Europejska (KE).

Polscy delegaci reprezentujgcy Urzad w pracach CHMP prowadzili w 2025 roku tgcznie 16 procedur
rejestracyjnych. Wsrdd lekdw dopuszczonych do obrotu w 2025 roku przez Komisje Europejska, polscy eksperci
uczestniczyli w procedurach ocen dla nastepujgcych produktow:

¢ Bildyos (denosumab), Denosumab BBL (denosumab), 1zamby (denosumab), Junod (denosumab),
Zadenvi (denosumab) - produkty lecznicze biopodobne do stosowania w leczeniu osteoporozy i utraty
tkanki kostnej.

e Bilprevda (denosumab), Denbrayce (denosumab), Enwylma (denosumab), Vevzuo (denosumab),
Yaxwer (denosumab) - produkty lecznicze biopodobne do stosowania w zapobieganiu powiktaniom
kostnym u dorostych z zaawansowanymi nowotworami ztosliwymi obejmujgcymi kosci.

e Emtrycytabina / rylpiwiryna / alafenamid tenofowiru Viatris - produkt leczniczy generyczny
do stosowania w leczeniu 0s6b dorostych i mtodziezy zakazonych wirusem niedoboru odpornosci ludzkiej
typu 1 (HIV-1).

¢ Maapliv (aminokwasy) - lek do stosowania w leczeniu choroby syropu klonowego (MSUD).




e Duvyzat (giwinostat) - produkt leczniczy zawierajgcy nowg substancje czynng do leczenia dystrofii
miesniowej Duchenne'a (DMD) u pacjentow od széstego roku zycia, ktorzy potrafig chodzié.

e Attrogy (diflunisal) - produkt leczniczy zawierajgcy nowg substancje czynng do leczenia dziedzicznej
amyloidozy zaleznej od transtyretyny, choroby, w ktdrej nieprawidtowe biatka zwane amyloidami
gromadzg sie w tkankach catego ciata, w tym wokot nerwow.

e Lynkuet (elinzanetant) - produkt leczniczy zawierajgcy nowg substancje czynng do stosowania
w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdw naczynioruchowych, zwanych takze uderzeniami gorgca
lub nocnymi potami, zwigzanych z menopauza.

¢ Teduglutide Viatris (teduglutyd) - produkt leczniczy generyczny do stosowania w leczeniu zespotu
krotkiego jelita, schorzenia, w ktorym sktadniki odzywcze i ptyny nie sg prawidtowo wchtaniane przez jelita,
zwykle z powodu chirurgicznego usuniecia duzej czesci jelita.

¢ Riulvy (fumaran tegomilu) - produkt leczniczy generyk-hybryda do stosowania w leczeniu dorostych
i dzieci od 13. roku zycia z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, chorobg mézgu i rdzenia
kregowego, w ktorej stan zapalny niszczy ochronng ostonke nerwdw oraz same nerwy.

¢ Kisunla (donanemab) - produkt leczniczy zawierajgcy nowg substancje czynng do stosowania w leczeniu
wczesnej fazy choroby Alzheimera.

¢ Winlevi (clascoterone) - produkt leczniczy zawierajgcy nowg substancje czynng do stosowania w leczeniu
tragdziku pospolitego u dorostych oraz trgdziku pospolitego na twarzy u mtodziezy od 12. roku zycia.

Eksperci Urzedu opracowali 122 komentarze naukowe do ocen opracowanych przez kraje petnigce role
Rapporteura i Co-Rapporteura w poszczegolnych procedurach rejestracyjnych. Mieli réwniez swoj udziat
w rozwoju przedrejestracyjnym nowych produktéw leczniczych dla ludzi.

W grupie SAWP (Scientific Advice Working Party), polska delegatka petnigca role wice-przewodniczacej, wraz ze
wspotpracujgcymi z nig specjalistami opracowata 50 porad naukowych, w tym przygotowata 9 kwalifikadji
dotyczgcych nadania statusu PRIME.




Rejestracja produktow leczniczych w
procedurze centralnej - udziat Urzedu

Komitet CHMP

Rejestrach CAPRapp/ Co-Rapp | 16|

Referral

Ocena zmian

Weryfikacja thumaczen drukdw informacyjnych:

Nowe rejestracje

Komitet PRAC

Rejestracia CAP Rapp/ Co-Rapp

Line extension

Ocena PAM

Ocena w procedurze PSUSA
Weryfikacja tlumaczen drukow informacyjnych:

Zalecenia CMDh
Komitet CYMP

Rerejestracia GAP o
Referra I T

Weryfikacja thumaczen drukow informacyjnych:

Zmiany rejestracyine I

Komitet HMPC

Przeglady monografi
Recend (Peer-Review — 0

Posiedzenia HMPC 8




Wspétpraca miedzynarodowa

EMA Europejska Agencja Lekow; ECHA Europejska Agencja ds. Chemikalidw; Panstwowe Centrum
Ekspertéw Ministerstwa Zdrowia Ukrainy SECMOH, Agencja ds. Lekow i Wyrobdw Medycznych Motdawii
MMDA; Panstwowa Agencja Kontroli Lekdw na Litwie, VVKT, Paristwowy Instytut Kontroli nad Lekami
SUKL, Czechy; PMDA Agencja ds. Lekow i Wyrobow Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opieki
Spotecznej Japonii; NCMMDEE Narodowe Centrum Ekspertyz Lekow, Wyrobow Medycznych i Medycznego
Wyposazenia Ministerstwa Zdrowia i Rozwoju Spotecznego, Kazachstan; COFEPRIS Komisja Federalna ds.
Ochrony Sanitarnej, Meksyk; Ministerstwo ds. Zywnosci i Lekéw, Korea Potudniowa, MFDS; Amerykanski
Urzqd ds. Zywnosci i Lekéw FDA, USA; Urzqd ds. Lekéw DAV, Wietnam, Australijski Urzgd ds. Produktéw
Terapeutycznych TGA; Urzqgd ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci HPFB, Kanada; HSA Urzgd ds.
Nauk o Zdrowiu, Singapur, Centrum Bezpieczeristwa Produktéw Farmaceutycznych Ministerstwa
Zdrowia Uzbekistanu CPPS, Agencja Regulacji Lekow i Wyrobow Medycznych Mongolii MMRA.




