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Szanowni Panstwo,

Urzqgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przedstawia
Biuletyn produktow leczniczych za 2024 rok.

Od kilku lat Polska sukcesywnie wzmacnia swojq pozyce na
arenie  europejskiej joko kraj referengyjny  (RMS)
odpowiedzialny za prowadzenie i koordynage procesu
rejestracji w procedurach europejskich. Wysoki walor
merytoryczny — dokonywanych  ocen, rosngca liczba
ekspertow,  skuteczna  polityka  informagjna  oraz
organizowanie merytorycznych spotkan z podmiotami
odpowiedzialnymi powodujq, iZ Polska jest coraz chetniej
wybierana jako kraj wiodgcy w procedurach europejskich.
W 2024 r. prawie 32% wszystkich wnioskow ztozonych w
procedurze wzajemnego uznania (MRP) stanowity wnioski,
gazie Polska petnifa funkcje wiodgcg i koordynujgcg w
procedurze, natomiast % wnioskow z Polskq wskazang
jako RMS w procedurze zdecentralizowanej (DCP) wyniost
17,5% wszystkich ztozonych wnioskow w tej procedurze w
2024 r. Jest to po raz kolejny najwyzszy wynik uzyskany od
poczqtku akcesji Polski do Unii Europejskiej.

W 2024 r. zostato wydanych 611 pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
oraz 26 pozwolenn na dopuszczenie do obrotu
surowcow  farmaceutycznych. W  ramach
postepowani  prowadzonych ~w  procedurach
europejskich pozwolenie uzyskaty 537 produkty
lecznicze, a w procedurze narodowej 74.
Najwiekszy procent stanowity pozwolenia dla
produktéw leczniczych stosowych w chorobach

osSrodkowego uktadu  nerwowego (19,1%).
Pozwolenia dla produktow leczniczych
wydawanych na recepte (Rp, Rpz, Rpw, Lz)

stanowity 89% wszystkich pozwoler, a pozwolenia
dla lekéw bez recepty - 11%.

W 2024 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 734
wnioskbw o  zmiany  porejestracyjne = w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu i
dokumentacji stanowigcej podstawe wydania
pozwoleri. Whnioski zawieraly 30 136 zmian
porejestracyjnych dla  produktow leczniczych
zarejestrowanych ~ zaréwno  w  procedurze
narodowej, jak i procedurach europejskich.

Przeprowadzono
odpowiedzialnego.
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu oraz
skrdconych zostato 397 pozwoler.

279 zZmian podmiotu
Przedtuzono waznos¢ 417

W 2024 roku bezposrednio do Urzedu zostato
przekazanych 11 986 zgtoszen niepozgdanych
dziatan produktow leczniczych: 6 344 zgtoszenia
od fachowych pracownikéw opieki zdrowia, 2 596
od pacjentow lub ich opiekunéw i 3 046 z
Panstwowej Inspekcji  Sanitarnej  dotyczgcych
niepozqdanych  odczyndow  poszczepiennych.
Ponadto 9 253 raporty niepozqdanych dziatfari
produktow leczniczych zostaly zebrane przez
podmioty  odpowiedzialne i  przekazane
bezposrednio do bazy EudraVigilance. tgcznie z
terenu Polski zgtoszono 21 239 raportow
dotyczgcych niepozgdanych dziatann wszystkich
produktow leczniczych.

Rok 2024 byt kulminacyjnym czasem okresu
przejsciowego Wyznaczonego przepisami
Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE.



Zgodnie z przepisami ww. rozporzqgdzenia od dnia
31 stycznia 2025 r. badania zatwierdzone na
mocy dyrektywy 2001/20/WE w sprawie badan
klinicznych, ktére nadal bedq w toku, muszg
zostac dostosowane do wymagan rozporzqdzenia
w sprawie badan klinicznych i wprowadzone do
CTIS. W zwigzku z powyzszym w 2024 do URPL
wptyneto 824 wnioski o przeniesienie badari do
CTIS (tzw. wnioski transition trial).

Inspekcji/kontroli w2024  roku
nastepujgce obszary:

podlegaty

e badania kliniczne produktow leczniczych,
wyrobdw medycznych,

e produktow leczniczych weterynaryjnych

e systemy nadzoru nad bezpieczenistwem
stosowania produktow leczniczych w tym
produktdw leczniczych weterynaryjnych.

Inspektorzy przeprowadzili 41 inspekcji/kontroli,
w tym w ramach wspofpracy z europejskimi
partnerami zrealizowano 12 inspekcji/kontroli na
zlecenie Europejskiej Agencji Lekdw - EMA.

tgcznie w  roku 2024 przeprowadzono 41
inspekcji/kontroli.

W 2024 r. Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
podjgt kilka waznych inicjatyw, odzwierciedlajgcych
zaangazowanie ~w  realizacje  globalnych i
regionalnych priorytetéw zdrowotnych. W ramach
wspotpracy w rejonie Europy Urzqd kontynuowat
wsparcie dla Ukrainy niosqgc merytoryczng pomoc
w rozwigzywaniu biezqcych kwestii regulacyjnych z
obszaru zapewniania dostepu do bezpiecznych i
skutecznych produktow leczniczych.

Majgc na uwadze przysztos¢ i cheC przystgpienia
Ukrainy do Unii Europejskiej, zostato podpisane
Memorandum o porozumieniu, ktorego celem jest
utworzenie ram formalnych dla systemowego
wsparcia ukrainskich organdw regulacyjnych w
budowaniu  mechanizméw  administracyjnego
regulowania  produktami  leczniczymi  na
europejskim poziomie.

Podobnie dla drugiego Panstwa kandydujgcego -
Moftdawii, Urzqd udzielat wsparcia merytorycznego w
obszarze  wyrobdw  medycznych i zamierza
kontynuowac¢ ta wspétprace rozpoczetq jeszcze w
roku 2016 twinningiem dla Motdawii. Podkreslajgc
znaczenie wspotpracy regionalnej, Urzqd
zorganizowat rowniez spotkanie w specjalnym
formacie: Paristwa Battyckie + Polska. Celem rozmdéw
byto  pordwnanie biezqcych wyzwan,  ktérym
regulatorzy tego regionu stawiajq czoto oraz proba
okreslenia zakresu dziatan, jokie mogg przyniesc
poprawe. W obszarach pozaeuropejskich Urzqd
pogtebit dotgd istniejgcg wspofprace z Health
Canada i podpisat Memorandum o porozumieniu w
zakresie inspekcji badan klinicznych, jest to juz
drugie porozumienie miedzy tymi instytucjami.

Rok 2024 przyniost tez rozpoczecie formalnej
wspotpracy z Uzbekistanem w ramach podpisanego
Memorandum o porozumieniu oraz planu dziafan.
W ramach tego partnerstwa Urzgd ma wspierac
uzbekistariski Urzqd ds. Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych w  budowaniu mechanizmow
regulowania produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi na poziomie utatwiajgcym wspotprace
globalng.

Kontynuujgc szerokie ramy wspdtpracy, Urzqd
odpowiedziat pozytywnie na prosbe Komisji
Europejskiej i w ramach TAIEX udzielit intensywnego
szkolenia z tematu badan klinicznych regulatorom z
Gujany i Barbadosu. Przedsiewziecie to stanowi
realizacje polityki UE, ktora wspiera budowanie
samodzielnosci  regulacyjnej  obszaru  Ameryki
Srodkowej.

Powyzsze dziatania Urzedu w roku 2024 stanowiq
znaczgcy krok w rozszerzaniu miedzynarodowych
partnerstw regulacyjnych. Wysitki te podkreslajq
zaangazowanie  URPLWMIPB  we  wspieranie
wspotpracy i rozwdj zdrowia publicznego w skali
globalnej.

Zapraszam do lektury!
dr Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB

-



Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

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

Rp - produkty wydawane z przepisu 342 2% 4 410 671

lekarza
OTC - prdukity wydawane bez przepisu 3] & 30 67 11
lekarza
Lz - produkty stosowane wyiqcznie w 12 6 0 18 2,9

lecznictwie zamknietym

Rpz - produkty wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania

Liczba pozwolen / procedure 611

Rpw - produkty wydawane z przepisu DCP 481 787
lekarza zawierajgce srodki odurzajgce ! 0 0 ! 0.2

lub psychotropowe, okreslone w ’ MRP e 22
odrebnych przepisach NAR 74 12.1

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem na procedury

NAR
12.1%

MRP
9.2%




Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC

DCP MRP NAR SUMA b
A - przewod pokarmowy i metabolizm 22 4 14 40 6,5
B - krew i uktad krwiotworczy 99 5 5 109 17.8
C - uklad sercowo-naczyniowy 51 1 3 55 9
D - dermatologia 5] 3 5 13 2.1
G - ukiad moczowo-plciowy i hormony piciowe 11 2 3 16 2,6
H - leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw ptciowych) 25 0 0 25 4,1
J - leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) 27 8 3 38 6.2
L - leki przeciwnowotworowe i immunomodulujqce 98 8 2 108 17.7
M - uktad miesniowo-szkieletowy 19 1 4 24 3.9
N - osrodkowy uktad nerwowy 80 21 16 117 19.1
P - leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze, repelenty 1 0 0 1 0.2
R - ukiad oddechowy 35 2 14 51 8.3
$ - narzqdy wzroku i stuchu & 0 4 7 1,1
V - réine (varia) 4 1 0 5 0.8
inne (rolinne bez ATC) 1 0 1 2 0.3
Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC
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Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem na kategorie dostepnosci

Rpw
0.2%

Rpz

Lz
2.9%

OTC
11%

Zmiany porejestracyjne

W 2024 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 734 wnioskdw o zmiany porejestracyjne w

pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania
pozwolen.

Whnioski zawieraty 30 136 zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych zarejestrowanych
zaréwno w procedurze narodowej, jak i procedurach europejskich.

Przeprowadzono 279 zmian podmiotu odpowiedzialnego. Przedtuzono waznos$¢ 417 pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz skréconych zostato 397 pozwolen.




Badania kliniczne

W roku 2024 do URPL wptyneto 579 wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego oraz 2599
wnioskéw o dokonanie zmiany istotnej (w oparciu o przepisy wynikajgce z dyrektywy 2001/20/WE
oraz w oparciu o przepisy Rozporzgdzenia 536/2014).

Ponadto miniony rok byt kulminacyjnym czasem okresu przejsciowego wyznaczonego przepisami
Rozporzgdzenia 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. Zgodnie z przepisami ww. rozporzadzenia od dnia 31 stycznia 2025 r. badania
zatwierdzone na mocy dyrektywy 2001/20/WE w sprawie badan klinicznych, ktére nadal bedg w
toku, muszg zosta¢ dostosowane do wymagan rozporzgdzenia w sprawie badan klinicznych i
wprowadzone do CTIS

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, tj. ROZPORZADZENIM WYKONAWCZYM KOMISJI (UE)
2022/20 z dnia 7 stycznia 2022 r. ustanawiajgce zasady stosowania rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do okres$lania zasad i procedur wspotpracy
panstw cztonkowskich przy ocenie bezpieczeristwa badan klinicznych, w ciggu roku 2024 Polsce
przydzielono 118 nowych substancji czynnych wymagajgcych prowadzenia monitoringu przez
panstwo cztonkowskie przeprowadzajgce ocene bezpieczenstwa (saMS), co daje na koniec 2024
roku ogolng liczbe 166 substancji monitorowanych przez Polske. Przetozyto sie to miedzy innymi
na przygotowanie 1548 zbioréw danych do przeglagdu podejrzewanych niespodziewanych
powaznych dziatan niepozadanych (SUSARscreening) wraz z wynikajgcymi z tego ocenami.

Inspekcja
Inspekcji’kontroli podlegajg nastepujgce obszary:

e badania kliniczne produktow leczniczych,

e wyrobow medycznych,

e produktéw leczniczych weterynaryjnych

e systemy nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w tym produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Inspektorzy przeprowadzili w 2024 roku 41 inspekcji/kontroli, w tym w ramach wspétpracy z
europejskimi partnerami zrealizowano 12 inspekgcji/kontroli na zlecenie Europejskiej Agencji

Lekéw - EMA.

tgcznie w roku 2024 przeprowadzono 41 inspekcji/kontroli.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W 2024 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 11 986 zgtoszen niepozgdanych
dziatan produktéw leczniczych:
e 6344 zgtoszenia od fachowych pracownikdéw opieki zdrowia,
e 2596 od pacjentéw lub ich opiekunow
e 3046 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczgcych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych.

Ponadto 9253 raporty niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych zostaty zebrane przez
podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance.

t3cznie z terenu Polski zgtoszono 21 239 raportéw dotyczgcych niepozgdanych dziatan wszystkich
produktéw leczniczych.

Rejestracja produktow leczniczych w procedurze centralne;j -
udziat Urzedu

W 2024 roku eksperci Urzedu intensywnie wspotpracowali ze wszystkimi Komitetami Naukowymi
Europejskiej Agencji Lekéw [EMA], dokonujgc ocen produktéw leczniczych zaréwno dla ludzi, jak i
dla zwierzat. Brali aktywny udziat w ocenach produktow leczniczych rekomendowanych w 2024
roku przez CHMP do dopuszczenia do obrotu przez Komisje Europejskg (KE).
EMA wydata tgcznie:

e 114 pozytywnych opinii dotyczgcych lekéw ludzkich, na podstawie ktérych KE dopuscita do

obrotu 48 produktéw zawierajgcych nowe substancje czynne w tym 16 lekow sierocych
e 23 pozytywne opinie dla nowych lekdw weterynaryjnych, w tym dla 12 szczepionek.

Polska delegatka do CHMP prowadzita w roli Co-Rapporteura procedury ocen nastepujgcych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przez KE w 2023 roku:

e Axitinib Accord - 1 mg, 3 mg, 5 mg tabletki powlekane - w leczeniu dorostych pacjentéw z
zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym (RCC, ang. renal cell carcinoma), po
niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem lub cytoking

e Dimethyl fumarate Mylan, Dimethyl fumarate Accord, Dimethyl fumarate Neuraxpharm - 120
mg, 240 mg kapsutki dojelitowe, twarde - do stosowania u pacjentéw dorostych z rzutowo-
remisyjng postacig stwardnienia rozsianego

e Pomalidomide Krka, Pomalidomide Teva - 1mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg - w skojarzeniu z
deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentédw z nawrotowym i opornym na
leczenie szpiczakiem mnogim

e |tuxredi (Rituximab) - 100 mg, 500 mg koncentrat do sporzgdzenia roztworu do infuzji - do
leczenia chtoniaka nieziarniczego (NHL), przewlektej biataczki limfocytowej (CLL),
reumatoidalnego zapalenia stawow, ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn i
mikroskopowego zapalenia naczyn oraz pecherzycy zwyktej



e Eurneffy (Epinephrine) - 2 mg, aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym - do
leczenia ratunkowego reakcji alergicznych (anafilaksji) wywotanych przez uzadlenia lub
ugryzienia owadow, zywnos¢, produkty lecznicze i inne alergeny, a takze anafilaksji
idiopatycznej lub wysitkowe;j.

e Tuzulby (Methylphenidate) - 20 mg, 30 mg, 40 mg tabletki do zucia o zmodyfikowanym
uwalnianiu - do stosowania w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi

e Wainzua (Eplontersen) 45 mg roztwoér do iniekcji - do leczenia dziedzicznej amyloidozy
zaleznej od transtyretyny (ATTRv) u dorostych pacjentéw z polineuropatig

Dla pozostatych 114 produktéw leczniczych eksperci URPL opracowali komentarze naukowe do
ocen opracowanych przez kraje petnigce role Rapporteura i Co-Rapporteura w poszczegodlnych
procedurach.

W 2024 roku nasza delegatka bedgca cztonkinia multidyscyplinarnej grupy ekspertow
Emergency Task Force (ETF) aktywnie uczestniczyta w pracach tego gremium polegajgcych na
udzielaniu porad naukowych i dokonywaniu przeglagdow danych naukowych na temat
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych.

Eksperci Urzedu mieli rowniez swoj udziat w rozwoju przedrejestracyjnym nowych produktow
leczniczych dla ludzi. W grupie SAWP polska delegatka wraz ze wspotpracujacymi z nig
specjalistami opracowata 66 porad naukowych, w tym przygotowata 14 kwalifikacji dotyczacych
nadania statusu PRIME.

W 2024 roku, po raz pierwszy przedstawicielka Polski w Komitecie CVMP petnita role
Rapporteura podczas rejestracji nowego weterynaryjnego produktu leczniczego i kierowata
miedzynarodowym zespotem eksperckim (MNAT).

W grupie CNSWP nasza delegatka, petnigca role wice-przewodniczgcej, brata udziat w
przygotowaniu nowych wytycznych dotyczacych badan nad lekami stosowanymi w leczeniu
choréb uktadu nerwowego.



Rejestracja produktéow leczniczych w procedurze
centralnej - udziat Urzedu

Komitet CHMP
Rejestracja CAP Rapp/ Co-Rapp 25
Rerejestracja CAP 0
Referral 1
Komentarze do nowych aplikaciji 130
Ocena zmian 32
Doradztwo naukowe 66
Weryfikacja ttumaczeh drukdw informacyjnych:
Nowe rejestracje 114
Zmiany rejestracyjne 606
Komitet PRAC
Rejestracja CAP Rapp/ Co-Rapp 2
Rerejestracja CAP Rapp
Line extension 4
Komenfrorze E:io riesowych raportow o0
0 bezpieczenstwie
Ocena PAM 16
Ocena sygnatdw bezpieczenstwa EPITT 1
Ocena w procedurze PSUSA 46

Weryfikacja ftumaczen drukow informacyjnych:

Wytyczne PRAC
Zalecenia CMDh

Komitet CVMP

Rejestracja CAP Rapp/ Co-Rapp 7
Rerejestracja CAP Rapp 0
Ocena zmian 2
Referral 0
Weryfikacja tftumaczen drukdw informacyjnych:
Nowe rejestracje 28
Zmiany rejestracyjne 66
Komitet HMPC
Nowe monografie 7
Przeglgdy monografii 16
Aktualizacja monografii 15
Recencje (Peer-Review) 4
Wytyczne

Posiedzenia HMPC 11




Wspétpraca miedzynarodowa

EUROPEAN MEDICINES AGENCY /" 2
SCIENCE MEDICINES HEALTH .

EMA Europejska Agencja Lekow;, ECHA Europejska Agencja ds. Chemikaliow; Panstwowe Centrum
Ekspertow Ministerstwa Zdrowia Ukrainy SECMOH, Agencja ds. Lekéw i Wyrobow Medycznych Motdawii
MMDA; Panstwowa Agencja Kontroli Lekéw na Litwie, VVKT; Panstwowy Instytut Kontroli nad Lekami
SUKL, Czechy; PMDA Agencja ds. Lekow i Wyrobéw 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;
Amerykariski Urzqd ds. Zywnosci i Lekéw FDA, USA; Urzqd ds. Lekéw DAV, Wietnam; Australijski Urzqd
ds. Produktéw Terapeutycznych TGA; Urzqd ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci HPFB, Kanada; HSA
Urzgd ds. Nauk o Zdrowiu, Singapur, Centrum Bezpieczeristwa Produktéow Farmaceutycznych
Ministerstwa Zdrowia Uzbekistanu CPPS .



