Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnos$ci

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych
za rok 2023

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celéw w roku 2023

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

Planowana
wartos¢ do

Osiagnieta
wartos¢ na

Najwazniejsze podjete zadania stuzace realizacji

Lp. Cel s . Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
Nazwa oswlg'nleaa na konl(::c roku, celu
koniec roku, ktorego
ktorego dotyczy
dotyczy plan | sprawozdanie
1 2 3 4 5 6 7
1. Dopuszczenie do Liczba przeprowadzonych 46100 55006 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w Prowadzono postepowania w zakresie

obrotu produktéw postepowan w zakresie zakresie rejestracji produktow leczniczych. rejestracji produktow leczniczych, zmian
leczniczych o wysokiej produktéw leczniczych 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w porejestracyjnych, przedtuzania i skracania
jakosci, ludzkich zakresie zmian porejestracyjnych, przedtuzania oraz okresu waznosci pozwolen, badan klinicznych,
bezpieczenstwie i skracania okresu waznosci pozwolen. importu réwnolegtego, wydawania zgdd
skutecznosci oraz 3. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w Prezesa na przywoz z zagranicy lekéw na
monitorowanie zakresie badan klinicznych produktow leczniczych. wtasne potrzeby lecznicze, niewygasniecia
bezpieczenstwa ich 4. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w
stosowania poprzez zakresie importu réwnolegtego oraz niewygasniecia zakresie monitorowania bezpieczenstwa
sprawne i terminowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu stosowania produktéw leczniczych.
prowadzenie leczniczego.
postepowan, a takze 5. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w
optymalizacje proceséw zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania
w zakresie produktéw produktdéw leczniczych.
leczniczych

Liczba wydanych decyzji w 65% 75% Zwiekszenie udziatu wydanych decyzji w formie Prowadzono postepowania w systemie

formie elektronicznej w elektronicznej w zakresie rejestracji produktow leczniczych elektronicznym (EZD), informowano podmioty

stosunku do liczby wszystkich poprzez wdrazanie narzedzi pozwalajgcych zinformatyzowaé | odpowiedzialne o mozliwosci wydawania

wydanych decyzji w zakresie procesy, w szczegdlnosci umozliwiajgcych korzystanie z decyzji w formie elektronicznej i zachecano do

rejestracji produktow e-ustug podmiotom zewnetrznym. korzystania z e-ustug.

leczniczych (%)

Liczba wydanych decyzji w 30% 100% Zwiekszenie udziatu wydanych decyzji w formie Prowadzono postepowania w systemie

formie elektronicznej w
stosunku do liczby wszystkich
wydanych decyzji w zakresie
zmian porejestracyjnych (%)

elektronicznej w zakresie zmian porejestracyjnych poprzez
wdrazanie narzedzi pozwalajacych zinformatyzowac procesy,
w szczegolnosci umozliwiajacych korzystanie z e-ustug
podmiotom zewnetrznym.

elektronicznym (EZD), informowano podmioty
odpowiedzialne o mozliwosci wydawania
decyzji w formie elektronicznej i zachecano do
korzystania z e-ustug.




Liczba petnej dokumentacji 75% 92% Zwiekszenie udziatu petnej dokumentacji rejestracyjnej Prowadzono postepowania w systemie
rejestracyjnej ztozonej w ztozonej w formacie elektronicznym (e-submission) poprzez elektronicznym (EZD) i zachecano podmioty
formacie elektronicznym zachecanie podmiotéw odpowiedzialnych do sktadania odpowiedzialne do sktadania dokumentacji
(e-submission) w stosunku do dokumentacji w formacie elektronicznym, co przyczyni sie w formacie elektronicznym.
liczby ztozonej dokumentacji do powstania mozliwie najbardziej kompletnej bazy wiedzy o
rejestracyjnej (%) dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych.
Stopien wdrozenia 100% 70% 1. Podtaczenie SMZ do systemdw EudraVigilance (EV) oraz 1. Utrzymywano staty kontakt z Europejska
zmodernizowanej wersji EudraVigilance Veterinary (EVVet) Europejskiej Agencji Agencja Lekdw (EMA), uzyskano techniczne
Systemu Monitorowania Lekéw (EMA) - zautomatyzowanie przesytania zgtoszen wymagania do integracji SMZ-EMA,
Zagrozen (SMZ) (%) dziatan niepozadanych otrzymanych przez Urzad oraz wykonano wszelkie techniczne czynnosci
umozliwienie pobierania przez Urzad zgtoszen przestanych wymagane przez EMA i przeprowadzono
przez podmioty odpowiedzialne bezposrednio do EV i niezbedne testy bezpieczenstwa.
EVvet (40%). 2. Przeprowadzono dziafania analityczne i
2. Przepisanie SMZ do wersji 2.0 w celu poprawy jakosci informatyczne w celu utworzenia systemu i
obstugi i usprawnienia zgtoszen zaréwno dla Urzedu jak i przeniesienia danych z SMZ 1.0.
dla uzytkownika koricowego. Pozwoli na to nowy, czytelny
interfejs zgodny z biezacymi praktykami oraz zmiany
wynikajace z problemow, ktére generuje biezgcy system
(30%).
3. Potaczenie SMZ z SEPIS - przeprowadzenie prac
analitycznych dotyczacych umozliwienia przesytania do
SMZ zgtoszen Niepozadanych Odczyndw Poszczepiennych
(NOP) (30%).
Ochrona zdrowia Liczba przeprowadzonych 3800 4541 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w Prowadzono postepowania w zakresie
publicznego, zdrowia postepowan w zakresie zakresie rejestracji produktow leczniczych rejestracji weterynaryjnych produktéw
zwierzat i Srodowiska produktéw leczniczych weterynaryjnych, zmian porejestracyjnych, przedtuzania i leczniczych, zmian porejestracyjnych,
oraz promowanie weterynaryjnych skracania okresu waznosci pozwolenia, niewygasniecia przedtuzania i skracania okresu waznosci
dobrostanu zwierzat pozwolenia, wpisu do rejestru wytwdrcow substancji pozwolenia oraz w zakresie monitorowania
poprzez zapewnienie czynnych, badan klinicznych i importu bezpieczenstwa stosowania produktow
bezpieczenstwa, réwnolegtego/handlu réwnolegtego. leczniczych weterynaryjnych.
skutecznosci i jakosci 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w
produktéw leczniczych zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania
weterynaryjnych w produktéw leczniczych weterynaryjnych.
wyniku sprawnego i
terminowego Liczba petnej dokumentacji 40% 100% Zwiekszenie udziatu petnej dokumentacji rejestracyjnej Prowadzono postepowania w systemie

prowadzenia
postepowan oraz
zmiany regulacji
prawnych w zakresie
produktéw leczniczych
weterynaryjnych

rejestracyjnej ztozonej w
formacie elektronicznym
(e-submission) w stosunku do
liczby ztozonej dokumentacji
rejestracyjnej (%)

ztozonej w formacie elektronicznym (e-submission) poprzez
zachecanie podmiotéw odpowiedzialnych do sktadania
dokumentacji w formacie elektronicznym, co przyczyni sie
do powstania mozliwie najbardziej kompletnej bazy wiedzy o
dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych
weterynaryjnych.

elektronicznym (EZD) i zachecano podmioty
odpowiedzialne do sktadania dokumentacji
w formacie elektronicznym.




Stopien realizacji 100% 80% 1. Przeprowadzenie konsultacji zewnetrznych. 1. Dokonano korekty i aktualizacji OSR do
postanowien rozporzadzenia 2. Wspotpraca z Europejska Agencjg Lekdw i innymi projektu ustawy o weterynaryjnych
Parlamentu Europejskiego i panstwami cztonkowskimi w celu utrzymania i rozwijania produktach leczniczych.
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 unijnej bazy danych produktéw leczniczych 2.Aktualizowano dane w unijnej bazie danych
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych. (UPD): przekazywano dane dotyczace nowo
weterynaryjnych produktow 3. Wdrazanie postanowien ustawy. dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych
leczniczych i uchylajace produktéw leczniczych oraz zmian w
dyrektywe 2001/82/WE (%) warunkach pozwolenia weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w RP, weryfikowano i korygowano
btedne dane w UPD dotyczace
weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w RP. Dziatania
byty podejmowane w Scistej wspotpracy z
Centrum e-Zdrowia.
Zapewnienie oraz Liczba przeprowadzonych 2130 2834 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w 1. Prowadzono postepowania w zakresie
monitorowanie postepowan w zakresie zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem wydawania pozwolen, dokonywania zmian,
bezpieczenstwa i produktéw biobdjczych biobdjczym, dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét wygaszania i uchylania pozwolen na obrot
skutecznosci produktem biobdjczym, wydawania pozwolenia na produktem biobdjczym, wydawania
produktéw biobdjczych udostepnianie na rynku i stosowanie produktu pozwolen, dokonywania zmian, przedtuzania
poprzez sprawne i biobdjczego, dokonywanie zmian, skracanie i odnawianie i odnawiania pozwolen na udostepnianie na
terminowe pozwolenia udostepnianie na rynku i stosowanie produktu rynku i stosowanie produktu biobéjczego,
prowadzenie biobdjczego, oceny dokumentacji substancji czynnych oraz udzielania informacji o mozliwosci
postepowan oraz oceny dokumentacji w procedurze unijne;j. wprowadzania do obrotu, udostepniania i
zmiane regulacji 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w stosowania produktow biobdjczych oraz
prawnych w zakresie zakresie wygaszania i uchylania pozwolenia na obrét wyrobéw poddanych dziataniu produktéw
produktéw biobdjczych produktem biobdjczym, uchylania pozwolenia na biobdjczych.
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego, opiniowania wnioskow na prowadzenie
badan naukowych i rozwojowych nad produktem
biobdjczym, prowadzenia doradztwa w zakresie
odpowiedzialnosci i obowigzkdw spoczywajacych na
whnioskodawcach na mocy przepiséow o produktach
biobdjczych oraz udzielania informacji o mozliwosci
wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania
produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych
dziataniu produktéw biobdjczych.
Stopien zaawansowania prac 100% 95% Realizacja postanowien ustawy. Projekt ustawy w 2023 r. byt przedmiotem prac

nad ustawg o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych (%)

Statego Komitetu Rady Ministrow.




Gromadzenie i Liczba przeprowadzonych 2400 6210 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w Prowadzono postepowania w zakresie
posiadanie informacji o | postepowan w zakresie sprawach zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobdéw zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
wytwarzanych oraz wyrobéw medycznych medycznych, wydawania zaswiadczen o zgtoszeniu, medycznych, wydawania zaswiadczen o
wprowadzonych i powiadomieniu lub ztozeniu wniosku zgtoszenia lub zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
uzywanych na powiadomienia na podstawie art. 217 KPA, wydawania whniosku zgtoszenia lub powiadomienia,
terytorium Swiadectw wolnej sprzedazy, gromadzenia i wydawania $wiadectw wolnej sprzedazy,
Rzeczypospolitej przekazywania do europejskiej bazy EUDAMED danych gromadzenia i przekazywania do EUDAMED
Polskiej wyrobach dotyczacych certyfikatéw wydawanych przez jednostki danych dotyczacych certyfikatow wydawanych
medycznych poprzez notyfikowane. przez jednostki notyfikowane, wydawania
sprawne i terminowe 2. Sprawne i terminowe prowadzenie spraw w zakresie opinii o wyrobach medycznych na wniosek
prowadzenie spraw nadzoru nad wyrobami medycznymi i badaniami organdow celnych, nadzoru nad wyrobami
dotyczacych wyrobdéw klinicznymi wyrobéw medycznych. medycznymi i badaniami klinicznymi wyrobdéw
medycznych medycznych.

Stopien wdrozenia systemu 100% 100% 1. Opracowanie systemu. Opracowano zatozenia do systemu,

do rejestracji producentow, 2. Uruchomienie systemu w wersji testowej. przeprowadzono testy oraz uruchomiono

upowaznionych 3. Uruchomienie systemu w wersji produkcyjne;j. wersje produkcyjng w dniu 1 lipca 2023 r., tj.

przedstawicieli i importeréw w terminie okreslonym ustawa z dnia 7

w celu uzyskania kwietnia 2023 r. o wyrobach medycznych.

niepowtarzalnego numeru

rejestracyjnego, prowadzenia

wykazu wyroboéw, wykazu

dystrybutordw i informacjach

o producentach wyrobdéw na

zamowienie, wydawania

Swiadectw wolnej sprzedazy

oraz gromadzenia danych o

podmiotach i wyrobach

medycznych
Wspotpraca z Liczba udzielonych 100% 100% Udzielanie odpowiedzi na pytania instytucji, mediéw oraz 1. Prowadzono ciggty analize otoczenia
krajowymi i odpowiedzi w stosunku do 0s6b indywidualnych w zakresie COVID-19. informacyjnego i szybko reagowano na
miedzynarodowymi liczby pytan w zakresie pojawiajace sie informacje wymagajgce
instytucjami w zakresie | COVID-19 (%) korekty lub uzupetnienia.
walki z pandemig Liczba komunikatow i 96 99 Wspdtpraca ze stuzbami informacyjnymi Europejskiej 2. Prowadzono ciggty monitoring wydawnictw
COVID-19 oraz informacji zamieszczonych w Agencji Lekéw w obszarze dystrybucji nowych informacji eksperckich oraz analize informacji
prowadzenie polityki mediach spotecznosciowych i zwigzanych z walkg z pandemig COVID-19 i wspdtpraca ze zamieszczanych przez Europejskg Agencje
informacyjnej w tym stronie internetowej Urzedu stuzbami krajowymi i organami administracji centralnej Lekéw, wspdtpracowano z ekspertami
zakresie w zakresie COVID-19 oraz zaangazowanymi w walke z pandemig COVID-19 oraz Urzedu w zakresie tworzenia zrozumiatych i

liczba publikacji naukowych systematyczny przeglad najnowszych doniesiert naukowych przystepnych jezykowo tresci.

udostepnionych w mediach zwigzanych z walkg z pandemia COVID-19, opracowywanie i | 3. Przedstawiciele Urzedu brali udziat w

spotecznosciowych Urzedu i publikacja komentarzy w tym zakresie. spotkaniach i telekonferencjach

Prezesa Urzedu dotyczacych miedzynarodowych i krajowych

nowych ustalen w zakresie poswieconych przeciwdziataniu pandemii

walki z pandemig COVID-19 COVID-19.

Liczba spotkan, w ktérych 200 206 Udziat przedstawicieli Urzedu w spotkaniach i

brali udziat przedstawiciele
Urzedu w zakresie walki z
pandemig COVID-19

telekonferencjach miedzynarodowych i krajowych
poswieconych walce z pandemig COVID-19.




CZESC C: Realizacja innych celow w roku 2023

Mierniki okreslajgce stopien realizacji celu

Planowana
wartosc do

Osiagnieta
wartosc na

Najwazniejsze podjete zadania stuzace realizacji

Lp. Cel osiggniecia na koniec roku, Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
Nazwa ! ) celu
koniec roku, ktorego dotyczy
ktorego dotyczy | sprawozdanie
plan
1 2 3 4 5 6 7
1. Utrzymanie wtasciwego | Liczba wykonanych 100% 100% 1. Przygotowanie rocznego planu inspekgcji. 1. Przeprowadzono analize ryzyka i wybrano
nadzoru nad badaniami | inspekcji w stosunku do 2. Przygotowanie powiadomien, plandw inspekcji, podmioty do inspekcji.
klinicznymi produktéw liczby inspekcji przeprowadzenie inspekcji i opracowanie raportow. 2. Prowadzono inspekcje zgodnie z procedurami.
leczniczych, produktéw | zaplanowanych na dany 3. Ocena odpowiedzi stron.
leczniczych rok
weterynaryjnych i
wyrobéw medycznych
oraz systemem
monitorowania
bezpieczenstwa
produktéw leczniczych i
produktéw leczniczych
weterynaryjnych
2. Zapewnienie dostepu Liczba wydanych 1 1 1.0pracowanie tekstéw i monografii (nowych i Publikacja czesci podstawowej nowego wydania

do podstawowych
wymagan jakosciowych
oraz metod badan
produktéw leczniczych i
ich opakowan oraz
surowcow
farmaceutycznych
poprzez wydawanie
Farmakopei Polskiej

suplementéw/czesci
podstawowych
Farmakopei Polskiej

znowelizowanych).

2.Koordynacja i udziat w posiedzeniach Komisji
Farmakopei, posiedzeniach grup eksperckich Komisji
Farmakopei oraz posiedzeniach Komisji Farmakopei
Europejskiej (w tym grup eksperckich).

3.Weryfikacja tekstow i monografii w ramach korekty w
procesie wydawniczym.

4.Publikacja komunikatéw w Dzienniku Urzedowym w
Biuletynie Informacji Publicznej URPL,WMiPB oraz
informacji/ komunikatow Prezesa na stronie
internetowej (Aktualnosci).

Xl Farmakopei Polskiej (FP XIIl 2023).




CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celow objetych planem dzialalnosci na rok 2023

(nalezy krotko opisac¢ najwazniejsze przyczyny, ktore wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych roznic w planowanych i osiggnigtych wartosciach miernikow lub podjecie innych niz planowane
zadan stuzgcych realizacji celow)

Cel 1 z czesci A:

W zakresie celu nr 1 nie osiggnieto zaplanowanej wartosci miernika w zakresie stopnia wdrozenia zmodernizowanej wersji Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ). Nie
zrealizowano zadania polegajacego na przeprowadzeniu prac analitycznych dotyczacych umozliwienia przesytania do SMZ zgtoszerh niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP) poniewaz realizacja tego zadania jest zalezna od czynnosci wykonanych przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng, ktora jest wtascicielem systemu
SEPIS. Panstwowa Inspekcja Sanitarna nie utworzyta specyfikacji technicznej, ktéra jest niezbedna do potaczenia SMZ z SEPIS.

Cel 2 z czesci A:

W obszarze celu nr 2 nie zrealizowano miernika dotyczgcego stopnia realizacji postanowien rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE. Ze wzgledu na nieuzyskanie wpisu do rejestru prac legislacyjnych KPRM nie
byto mozliwe przeprowadzenie konsultacji zewnetrznych dla projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych.

Cel 3 z czesci A:

W ramach celu nr 3 nie zrealizowano miernika dotyczgcego stopnia zaawansowania prac nad ustawg o zmianie ustawy o produktach biobdjczych. W zwigzku z faktem
ukonstytuowania sie nowej Rady Ministrow obecnie trwa ustalanie z Departamentem Prawnym Ministerstwa Zdrowia kwestii dotyczgcych prowadzenia dalszych prac
legislacyjnych.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

20-02-2024 r.
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