Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Dziatajgc w obszarach produktow leczniczych, wyrobdow
medycznych i produktow biobdjczych chronimy zdrowie
i dbamy o bezpieczenstwo spofeczeristwa
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Szanowni Paristwo,

Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medyc-
znych i Produktow Biobdjczych przedstawia Biuletyn produktéw
leczniczych za 2019 rok.

W 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji wydat 643 pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych po zakoricze-
niu rejestracji tych produktéow w procedurach europejskich
(540 pozwoletr) i procedurze narodowej (103 pozwolenia). Tak
jak w ubieglym roku najwigcej pozwoleri dotyczyto produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu choréb osrodkowego ukta-
du nerwowego oraz lekéw przeciwnowotworowych. Nadal do-
puszczana do obrotu jest takze duza liczba produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu choréb uktadu sercowo naczyniowego.

Pozwolenia dla produktow leczniczych wydawanych na recepte
(Rp, Rpz i Rpw) stanowily ponad 84% wszystkich pozwolen
a pozwolenia dla lekéw bez recepty to ok 12%.

Zapewnienie pacjentom dostgpu do bezpiecznych, skutecznych,
o odpowiedniej jakosci produktow leczniczych jest nadrzed-
nym celem Urzedu Rejestracji. Cel ten jest realizowany poprzez
zapewnienie sprawnie funkcjonujgcego systemu  rejestracji
produktéow leczniczych oraz udzial we wszelkich dzialaniach
podejmowanych i koordynowanych na poziomie europejskim
w odniesieniu do jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci produk-
tow leczniczych. Od 2019 r. uczestniczymy wraz z Gtownym In-
spektoratem Farmaceutycznym w procesie zainiciowanym przez
Europejskg Agencje Lekéw dotyczgcym oszacowania przez pod-
mioty odpowiedzialne ryzyka wystgpienia zanieczyszczeh nitro-
zoaminami w syntetycznych produktach leczniczych przeznac-
zonych dla ludzi. Na stronie Urzedu Rejestracji na biezgco
publikowane byly informacje dla podmiotéw odpowiedzialnych
dotyczgce tego zagadnienia i dziata#, ktére nalezy podjgc.

Liczba zmian porejstracyjnych zlozonych w ramach wnioskéw
w zakresie zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego i/lub zmianie dokumentacji bedgcej podst-
awg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w 2019
roku wzrosta. W ubieglym roku do Urzedu Rejestracji wplyneto
30997 zmian porejstracyjnych, czyli o okoto 3000 wiecej zmian
w pordwnaniu z rokiem poprzednim. Znaczgcy wzrost dotyczyt
przede wszystkim produktow zarejestrowanych w procedurach
europejskich (MRP i DCP). Na zwigkszong liczbe zmian wplyw
miedzy innymi miato planowane wyjscie Wielkiej Brytanii ze
struktur Unii Europejskiej. W zwigzku z tym Podmioty odpow-
iedzialne sktadaly wnioski o zmiane miejsc wytwarzania lub
zmiany w zakresie importu produktow leczniczych w celu dos-
tosowania dokumentacji do wymagan prawa europejskiego.

W 2019 roku zostato ztozonych 514 wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego. Wsrod zlozonych
wnioskow przewazajq badania kliniczne III fazy (okoto 52 %)
i1l fazy (32%). Najwigcej bada# klinicznych (ponad 27%) doty-
czy produktow leczniczych stosowanych w onkologii.

W 2019 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpi-
sano 603 badania kliniczne, w tym 15 badani sponsoréw nie-
komercyjnych. Jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba badan
klinicznych zarejestrowanych w ciggu roku.

W roku 2019 EMA przeprowadzita tysieczng inspekcje GCP
w swojej historii. W inspekcji tej uczestniczyt polski inspektor.

Zdjecie z posiedzenia grupy roboczej GCPIWG (22-
23.10.2019 Amsterdam), na ktorym swietowano przeprow-
adzenie 1000 inspekcji.

Aktywnie dziatamy réwniez w obszarze monitorowania
niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych. W 2019 roku
do Urzedu Rejestracji zgtoszono 21 696 raportéw. Otrzymane
zgloszenia sg analizowane i przyczyniajg si¢ do poprawy bez-
pieczenistwa farmakoterapii.

Od roku 2016, kiedy to Wielka Brytania podjeta decyzje
0 opuszczeniu struktur europejskich, trwa proces BREXIT-u,
uruchomiony przez art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej.
Plany wyjscia Zjednoczonego Krélestwa ze wspélnoty w szc-
zegblny sposob dotknety Europejskg Agencje Lekow (EMA),
gdzie zasiadam w Grupie Koordynatoréw ds. Budzetu i Pro-
gramu Prac. W minionym, 2019 roku doszto do finalizacji
przenosin siedziby Agencji do Amsterdamu, procesu przygot-
owywanego od 2018 roku na poziomie Rady Zarzgdzajgcej.
Przenosiny Agencji byly jednym z najwigkszych wyzwa,
nie tylko ze wzgledu na techniczny aspekt zwigzany z prze-
prowadzeniem ok 900 osobowej instytucji do innego kraju,
ale rowniez ze wzgledu na caly szereg implikacji, takich jak
utrudnienia i ograniczenia w ptynnosci realizacji wszystkich
zadan Agencji czy tez problem utraty personelu, szacowa-
ny na ponad 20% stanu. Szerokie spectrum dotyczgce spraw
zwigzanych z BREXIT-em uzupetnit w minionym roku
takze problem dostepnosci produktéw leczniczych przeznac-
zonych dla ludzi i zwierzgt. W tym kontekscie EMA podjeta
dziatania majgce na celu zminimalizowanie skali problemu,
m.in. za sprawg monitorowania i weryfikowania dostep-
nosci newralgicznych produktéw leczniczych z wykorzysta-
niem systeméw bazodanowych, a takze, ze strony Urzedu,
jako jednej z europejskich agencji, opiniowanie wnioskéw
podmiotow  odpowiedzialnych  dotyczgcych wyrazania
zgody na prolongate terminu uznawania wynikéw badan
w zakresie kontroli serii gotowego produktu leczniczego do
korica 2019 r. Dzialania te realizowane byly lub nadal sg
realizowane w zwigzku z koniecznoscig przeniesienia tych
miejsc z terytorium Wielkiej Brytanii do pozostatych paristw
cztonkowskich lub krajow objetych umowg MRA.

Majgc na wzgledzie niezwyklg role realizowanych zada#
dotyczgcych wystgpienia Wielkiej Brytanii z UE, Urzgd
prowadzi na swojej stronie internetowej zaktadke ,BREXIT”,



gdzie zamieszczane sq istotne informacje w tej tematyce wraz
z przewodnikami postepowania, oraz czesto zadawanymi py-
taniami i odpowiedziami dla produktéw rejestrowanych cen-
tralnie, jak rowniez w procedurach europejskich.

2019 byt tez owocnym rokiem w kontekscie aktywnosci
miedzynarodowej Urzedu. Udalo si¢ nam pomyslnie za-
koriczy¢ ponad dwuletni projekt wspotpracy blizniaczej re-
alizowany wspdlnie z Litwg na rzecz Moldawii. Ponadto,
w grudniu mingt rok od momentu podpisania przeze mnie
oraz 18 partnerujgcych agencji lekéw z UE, umowy o grant
z programu Horizon 2020 na regulacyjne wsparcie rozwoju
innowacji. Projekt ten o tytule: Wzmacnianie ciat akadem-
ickich poprzez szkolenia z zakresu regulatory sciences oraz
wspieranie regulacyjnego doradztwa naukowego - Strength-
ening training of academia in regulatory sciences and sup-
porting regulatory scientific advice (STARS), skupia si¢ na

opracowaniu europejskiego systemu wspétpracy pomiedzy
regulatorami, a ciatami akademickimi bedgcymi inkuba-
torami innowacyjnych substancji, produktow i farmakotera-
pii, tak by od wczesnego etapu zycia produktu, czy substanc-
ji, ich rozwdj zaplanowany byt na kazdym dalszym etapie
i spetnial wymogi regulacyjne. Realizacja zatozen Projektu
stuzy¢ ma skréceniu drogi dzielgcej rozwdj lekéw innowa-
cyjnych, od pomystu do pacjenta, ponadto zyskamy szanse
na dostarczenie farmakoterapii dla dotgd niezaspokojonych
potrzeb terapeutycznych.

Ponadto w czerwcu 2019 roku Urzgd podpisat porozumienie
z kanadyjskim Urzedem do Spraw Produktéw Zdrowotnych
i Zywnosci (ang. Health Products and Food Branch wcho-
dzgcym sktad agendy rzgdowej ds. ochrony zdrowia (ang.
Health Canada), formalizujgc tym samym wspotprace w as-
pekcie Projektu Jednego Audytu Wyrobow Medycznych (ang.
Medical Devices Single Audit Programme - MDSAP).

Zapraszam Paristwa do zapoznania si¢ z krétkim podsu-
mowaniem ubieglego roku w zakresie zada# zrealizowanych
przez Pion Produktow Leczniczych w 2019 r.

ar Grzegorz Cessak
Prezes URPL,WMiPB



Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

Liczba wydanych decyzji o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

z podziatem na kody ATC
477 63 103 643 100

A - Przewdd pokarmowy i metabolizm 43 0 19 62 9,6
B - Krew i ukfad krwiotworczy 17 1 1 19 3,0
C - Uktlad sercowo-naczyniowy 59 10 9 78 12,1
D - Dermatologia 1 0 5 6 0,9
G - Uklad moczowo-plciowy i hormony plcio- 4l 6 16 63 98
we
H - Leki hormonalne do stosowania

. . 8 2 0 10 1,6
wewnetrznego (bez hormondéw plciowych)
] - Leki sj[osowane w zakazeniach (przeci- 47 5 6 58 9.0
winfekcyjne)
L- Lekl' przeciwnowotworowe i immuno- 70 1 5 86 13.4
modulujace
M - Uktad miesniowo-szkieletowy 34 10 4 48 7,5
N - Osrodkowy ukltad nerwowy 123 14 17 154 24,0
P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i 0 0 0 0 0.0
repelenty
R - Uktad oddechowy 22 2 13 37 5,8
S - Narzady wzroku i stuchu 6 - 1 7 1,1
V - Rézne (varia) 5 1 0 6 0,9
inne (roslinne bez ATC) 1 1 7 9 1,4

.
:ﬁo.....

2000000
.
°
.‘

[ ]
[ ]
[ ]
®0ccs000c®®




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

z podziatem na kategorie dostepnosci

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 330 39 55 424 65,8
OTC - produkty wydawane bez przepisu 30 6 43 79 123
lekarza
Lz‘— perukty st.osowane wylacznie w lec- 12 6 ] 19 3.0
znictwie zamknietym
Rpz - prodpkty wydawane z przepisu lekarza 93 1 4 108 16.8
do zastrzezonego stosowania
Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza
zawierajace $rodki odurzajace lub psychotro- 12 1 0 13 2,0
powe, okreslone w odrebnych przepisach
100
Liczba pozwolen / procedure 643 100
DCP 477 74,2
MRP 63 9,8
NAR 103 16,0
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Liczba wydanych decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie

inne1,4% .
do obrotu produktu leczniczego,
V 09% ‘ Z podziatem na kody ATC
S 11%
} 9,6% A

R58%

——— 30%B

—12,1%C

N 24,0%
A - Przewdd pokarmowy i metabolizm

B — Krew i uklad krwiotworczy

C — Uktad sercowo - naczyniowy

D - Dermatologia

G — Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe

H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormondw ptciowych)
J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace

M - Uktad miesniowo-szkieletowy

N — Oérodkowy uktad nerwowy

P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty

R = Uktad oddechowy

S — Narzady wzroku i stuchu

V - Rézne ( varia)

Inne (I - Immunologia)

0,9% D

9.8% G

S— 0,
M75% — 1.6%H

L — 9,0%]

1. 13,4%

2% |
Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu

7% z podziatem na kategorie dostepnosci

3% @® Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
0
® OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
@ Lz - produkty stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknigtym

® Rpz - produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

12% PY Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace srodki odurzajgce

lub psychotropowe, okredlone w odrebnych przepisach
N 66%
Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Z podziatem na procedury

16%

10%

® DCP ® MRP ~ NAR



Zmiany porejestracyjne

W 2019 roku zostato zlozonych do Urzedu 15 842 wnioskéw o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowiacej podstawe wydania pozwolen. Wnioski zawieraty

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

Przeprowadzono 512 zmian podmiotu odpowiedzialnego.

Przedluzono wazno$¢ 510 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skrécono 569 pozwolen.

Badania kliniczne

W 2019 roku zostalo zlozonych 514 wnioskdéw o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego.
Wsrod zlozonych wnioskéw przewazajg badania kliniczne III fazy (okolo 52 %) i II fazy (32%). Najwiecej
badan klinicznych (ponad 27%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.

W 2019 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano badania kliniczne, w tym 15 badan
niekomercyjnych. Jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba badan zarejestrowanych w ciagu roku.

Inspekcja

Inspekcji/kontroli podlegaja nastepujace obszary: badania kliniczne produktéw leczniczych, wyrobéw medy-
cznych, a takze produktow leczniczych weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktéw leczniczych w tym produktow leczniczych weterynaryjnych. W 2019 roku przeprowadzono
inspekcji/kontroli. Dodatkowo w ramach wspdtpracy z europejskimi partnerami dokonano 33 inspekcje
na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow - EMA. Lacznie w roku 2019 przeprowadzono 70 inspekcji/kontroli.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W 2018 roku z terenu Polski zgloszono raportéw dotyczacych niepozadanych dzialan produktow lec-
zniczych. Bezposrednio do Urzedu zostalo przekazanych 4170 zgloszen od fachowych pracownikéw stuz-
by zdrowia, 1708 od pacjentdéw lub ich opiekunow i 4212 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych
niepozadanych odczynéw poszczepiennych. 11 606 raportéw niepozadanych dzialan produktéw leczniczych
zostalo zebranych przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance.

Nadal staramy si¢ aktywnie dziala¢ na rzecz promocji zgtaszania dzialan niepozadanych. Prowadzimy szereg
akcji informacyjnych m.in. w ramach kampanii ,,Lek bezpieczny” w tym przygotowujemy krétkie filmy
edukacyjne, propagujace bezpieczng farmakoterapie. Wszystkie te dziatania przyczyniajg si¢ do poprawy
bezpieczenstwa pacjentow.

Wiecej informacji na temat zgtaszania dzialan niepozadanych mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej
lub pod adresem: http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczeristwa-lekéw
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Rejestracja produktow leczniczych w procedurze centralnej
udziat Urzedu

13 produktéw leczniczych

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

4 produktéw leczniczych

Peer-review

106 produktéw leczniczych

Komentarze do nowych aplikacji CAP

10 produktéw leczniczych

Ocena zmian

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

47 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Nowe rejestracje

606 produktow leczniczych weterynaryjnych

Zmiany porejestracyjne

4 produkty lecznicze Rejestracja CAP Rapp

18 raportéow Komentarze do okresowych raportéw o bezpieczenstwie
4 raporty Ocena zmian

10 raportow Ocena PAM

32 raporty Ocena w procedurze PSUSA - produkty CAP

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

10 zalecend

Wytyczne PRAC

63 substancje czynne

4 produkty lecznicze weterynaryjne

Zalecenia CMDh (PSUSA)

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

7 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Peer-review

1 produkt leczniczy weterynaryjny

Ocena zmiany

1 produkt leczniczy weterynaryjny

Ocena wniosku o przedluzenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

2 raporty

Okresowy raport o bezpieczenstwie

Weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych:

10 produktéw leczniczych weterynaryjnych

Nowe rejestracje

51 produktdw leczniczych weterynaryjnych

1 raport oceniajacy dla produktow zawierajacych wyciag
ze $wiezego ziela nagietka (Calendulae herba)

Zmiany porejestracyjne

Prezentacja opinii na temat klasyfikacji produktu.

14 unijnych monografii

Uzupelnienia dokumentacji .

31 aktualizacji unijnych monografii

Wspdlpraca przy pracy nad aktualizacja monografii.

2 wytyczne z zakresu bezpieczenstwa

Wspolpraca przy pracy nad wytyczng dotyczacg produk-
tow leczniczych zawierajacych estragol i wytycznej
w sprawie zawartosci alkaloidéw pirolizydynowych.




Wspotpraca miedzynarodowa

MIMDA

European Union

Motdawia EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ZECHA

EURGPEAN CHEMICALE ABENGY
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o PMDA,
MoHLW,
Japonia

B

COFEPRIS
Meksyk

NCMMDEE, Wietnam

Kazachstan

TGA,
Australia

CFDA Chinski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw, Chiny, MZDDF Ministerstwo Zdrowia Cypru — Departament Dziatari Farmaceutycznych, Cypr,
SUKL Panstwowy Instytut Kontroli nad Lekami, PMDA Agencja ds. Lekow i Wyrobow Medycznych oraz Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Opie-
ki Spotecznej Japonii, NCMMDEE Narodowe Centrum Ekspertyz Lekdw, Wyrobéw Medycznych | Medycznego Wyposazenia Ministerstwa
Zdrowia | Rozwoju Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk, MFDS Ministerstwo ds. Zyw-
nosci i Lekoéw, Korea, FDA Amerykanski Urzad ds. Zywnosci | Lekow, Stany Zjednoczone Ameryki, DAY Urzad ds. Lekdw, Wietnam,
TGA Australijskich Urzad ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds. Lekéw i Wyrobdw Medycznych Motdawii

HPFB, Urzad ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci - Kanada




