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Szanowni Paristwo,

Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych przedstawia
Biuletyn produktow leczniczych za 2021 rok.

Rok 2021 byt kolejnym rokiem wzrostu zaufania
podmiotow odpowiedzialnych do Polski jako kraju
referencyjnego  (RMS)  odpowiedzialnego  za
prowadzenie | koordynacje procesu rejestracji w
procedurach europejskich. W 2021 r. przyjelismy 82
wnioski 0 dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego z udziatem Polski jako RMS. Ok.14%
wszystkich  wnioskow — ztozonych w  procedurze
zdecentralizowanej (DCP)  stanowity wnioski  ze
wskazang Polskq jako RMS. Wynik ten jest m.in.
efektem  wieloletniej — pracy  polegajgcej  na
prowadzeniu  skutecznej — polityki  informacyjnej,
zbieraniu zgtoszeri i organizowaniu merytorycznych
spotkari z podmiotami odpowiedzialnymi.

Niewgtpliwvym sukcesem 2021 r. jest sprawne
przeprowadzenie — procesu  rejestracji - tlenu
medycznego w trakcie Ill. fali pandemii COVID-19 w
Polsce, tj. w okresie kiedy byt najbardziej potrzebny
dla polskich pacjentow. Byto to mozliwe dzieki
ogromnemu  zaangazowaniu — koordynatorow
procedury, ekspertow oceniajgcych oraz wspoforacy
podmiotu odpowiedzialnego, a takze zastosowaniu
tzw. szybkiej sciezki rejestracyjnej.

W 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji wydat 646
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych oraz 8 pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu surowcow farmaceutycznych. 519 produkty
lecznicze uzyskaty pozwolenie w wyniku rejestracji w
procedurach europejskich, a 127 - w procedurze
narodowej. Podobnie jak w latach poprzednich
najwiekszy — procent stanowiq —pozwolenia dla
produktow leczniczych — przeciwnowotworowych i
immunomodulujgcych — (22%).  Pozwolenia  dla
produktow leczniczych wydawanych na recepte (Rp,
Rpz, Row, Lz) stanowity 83,7 % wszystkich pozwoler,
a pozwolenia dla lekow bez recepty - 16,3 %.

W 2021 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 843
wnioskow o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu | dokumentagji
stanowiqcej podstawe wydania pozwoler.

Whnioski  zawieraty 32 680 zmian porejestra
cyjnych dla produktow leczniczych zarejestrowanych

zarowno w  procedurze  narodowej,  jak i
procedurach europejskich.

Przeprowadzono 357  zmian  podmiotu
odpowiedzialnego.

Przedtuzono  waznos¢ 409  pozwoleri  na

dopuszczenie do obrotu oraz skroconych zostafo
486 pozwolen.

Rok 2021 byt kolejnym rokiem, w ktorym zaréwno
0soby wykonujgce zawody medyczne jak | pacjenci
mogli zgtaszac niepozgdane dziatania produktow
leczniczych do Urzedu za pomocq elektronicznych
formularzy dostepnych w Systemie Monitorowania
Zagrozeri  (SMZ). W zesztym roku Zzgtoszenia
przestane przez SMZ stanowity 44,5% wszystkich
raportow wystanych do Urzedu przez przedstawicieli
zawodow medycznych lub pacjentow. Co ciekawe,
przedstawiciele  zawodow  medycznych  nadal
chetniej wyblerajg inne metody  przesytania
raportow np. w papierze (70%), w przeciwieristwie
do pacentow gdzie Zzgfoszenia przestane za
posrednictwem SMZ stanowity az 60% przestanych
zgtoszen.

W 2021 roku bezposrednio do Urzedu zostato
przekazanych 39 994 zgfoszenia niepozqdanych
dziatari produktow leczniczych: 6 350 zgfoszeri od
fachowych pracownikow opieki zdrowia, 13 306 od
pacjentow lub ich opiekundw i 20 338 z Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej



dotyczqgcych niepozqdanych odczynow
poszczepiennych. Wsrod otrzymanych przez Urzqd
zgtoszeri 30 093 (75%) dotyczyto  dziatan
niepozgdanych,  ktore wystgpity po  podaniu

szczepionek przeciw covid-19. Wsrod zgfoszeri dot.
szczepien 12 954 wptynefo do Urzedu bezpoSrednio
od przedstawicieli zawodow medycznych i od
pacjentow, a 17 139 wptyneto od stacji sanitarno -
epidemiologicznych.

Ponadto 16 960 raportow niepozqdanych dziatari
produktow leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne I przekazane
bezposrednio do bazy EudraVigilance. tgcznie z
terenu Polski zgtoszono 56 954 raporty dotyczqgce
niepozgdanych  dziatari  wszystkich — produktow
leczniczych.

W 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskow o
rozpoczecie  badania  klinicznego  produktu
leczniczego. Po raz kolejny jest to najwyzsza w
historii  Urzedu liczba wnioskow o rozpoczecie
badania  klinicznego  ztozona w danym  roku
kalendarzowym. Wsrod ztozonych wnioskow 41 z
nich  dotyczyto  badan  niekomercyjnych  (dla
porownania w 2019 roku ztozono 18, a w 2020
roku zftozono 62 tego typu wnioski). Wsrod
ztozonych wnioskow przewazajq badania kliniczne
Il fazy (okoto 47 %) i Il fazy (okoto 33%). Najwiecej
badari klinicznych (ponad 27 %) dotyczy produktow
leczniczych stosowanych w onkologii.

W 2021 roku do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych — wpisano 683  badan  klinicznych
produktow leczniczych.

W roku 2021 kontynuowane byty nieprzerwane i
intensywne prace EMA | ekspertow europejskich
agencji rejestracyjnych nad wnikliwymi poradami
naukowymi, krytycznymi ocenami
przedrejestracyjnymi  (Rolling Review) [ ocenami
rejestracyjnymi produktow leczniczych do walki z
COVI-19.

Znaczqcy wktad w realizacje tych zadari mieli
polscy specjalisci ds. jakosci, niekliniki, Kliniki i
bezpieczeristwa farmakoterapii.

Polscy eksperci pracujgcy na rzecz komitetow
naukowych EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz
wspotpracujqcy z grupami roboczymi SAWP oraz z
COVID-19  EMA  Pandemic ~ Task  Force
wspotuczestniczyli we wszystkich aktywnosciach EMA
na rzecz walki z COVID-19.

W roku 2021 pula zarejestrowanych lekow przeciw
COVID-19 zostata poszerzona o 4 kolejne szczepionki
(Vaxzevria, Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen,
Nuvaxovid, oraz o 3 produkty lecznicze zawierajgce
przeciwciata monoklonalne (Ronapreve, Regkirona,
Xevudy).

W przypadku dwoch produktow leczniczych (Kineret
I Roactemra) EMA zaakceptowata rozszerzenie
wskazari terapeutycznych o stosowanie w leczeniu
chorych na COVID-19.

EMA  udzielita  takze  przedrejestracyjnych
rekomendacji do stosowania w leczeniu COVID-19
dla dwoch  produktow  leczniczych — (Paxlovid,
Lagevrio).

Gfownym  kierunkiem wspotforacy w  wymiarze
multilateralnym w2020 r.  byfa  kwestia
przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie  pandemii
oraz walki z jej skutkami. W walke z pandemiq
solidarnie zaangazowali sie ludzie na catym Swiecie,
w celu zwalczenia nowego Sszczepu koronawirusa.
Wtozono bezprecedensowe wysitki skoncentrowane
na opracowaniu terapii przeciw niemu.

Urzqd brat udziat w posiedzeniach Europejskiej
Sieci Regulatorow ds. Lekow (European Medicines
Regulatory Network), ktora dyskutowata kwestie
dotyczqgce szczepionek | terapii przeciw COVID-19,
oraz Rady Sterujgcej Komisji Europejskiej (Steering
Board) prowadzqcej dyskusje oraz proces negocjacji i
zakupu  szczepionek na  gruncie  europejskim.
Wspotoraca  miedzynarodowa — poswiecona — byta
kwestiom rozszerzania wskazari do  stosowania
szczepionek u dzieci, grupe przez diugi czas nieobjetq
programami szczepien, jak rowniez dostosowywania

istniejgcych i zatwierdzonych — preparatow  do
kolejnych  mutacji  koronawirusa. Posiedzenia
wymienionych — grup g  takze  ICMRA

(Miedzynarodowej Koalicji Regulatorow ds. Lekow)
organizowane w celu wymiany wiedzy i doswiadczer,
co pomagato  wypracowac wspolne  strategie
dotyczgce przeciwdziatania pandemii nie tylko w
Europie, ale na catym Swiecie.

Intensyfikacja  wspotoracy — miedzynarodowej
zorientowanej na ogolnoswiatowy problem pandemii
koronawirusa  SARS-CoV-2  okazata  sie  miec
nieoceniony korzystny wptyw na poziom relagj,
zarowno pomiedzy poszczegolnymi agencjami, jak
przede wszystkim w ramach platform wielostronnej
wymiany doswiadczeri i opinii.



Ponadto, Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobdjczych
aktywnie angazowat Sie w  realizacje  zadari
wynikajqcych z programu Horizon 2020 - STARS.

Gfownym  celem tego  przedsiewziecia  jest
kontynuowanie prac nad wykreowaniem
europejskiego  systemu  wspofpracy — pomiedzy
poszczegolnymi regulatorami a ciatami
akademickimi. Kooperacja na linii  regulacyjno-
naukowej ma na celu ufatwienie  rozwoju
innowacyjnych produktow leczniczych, substancji
oraz terapii, tak aby w przysztosci nowe produkty czy
substancje spetniaty wymogi regulacyjne na kazdym
etapie Zycia projektu.

Od jego zainicjowania az do udostepnienia go
pacjentom, dzieki czemu mozliwe bedzie skrocenie
dystansu dzielgcego pacjenta od leku bgdz terapii,
jak rowniez zaspokojenie dotqd niezaspokojonych
potrzeb terapeutycznych.

Zapraszam do lektury!
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Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

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

Kategoria dostepnosci/procedura rejestracyjna DCP MRP NAR SUMA %
EE' produkty wydawane z przepisu lekarza 260 54 57 371 57.4
OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza 29 8 68 105 16,3
Lz - pr?dukty stosowane wylacznie w lecznictwie 12 14 2 o8 43
zamknigtym
Rpz - produkty wydawang Z przepisu lekarza do 97 a2 0 139 215
zastrzezonego stosowania
Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza
zawierajgce srodki odurzajgce lub psychotropowe, 0 3 0 3 05
okreslone w odrebnych przepisach
SUMA Yo
Liczba pozwolen / procedure 646

DCP_ 398 61,6

MRP 121 18,7

NAR 127 19,7

Liczba pozwolen na dopuszczenie do obrotu z podziatem na procedury

MRP

18.7% DCP

61.6%




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

398 121 127 646

A — Przewdd pokarmowy i metabolizm 64 4 17 85 13,2

B — Krew i ukiad krwiotwaérczy 23 4 6 33 51

C — Ukiad sercowo-naczyniowy 63 4 [ 75 11,6
|2 = Dermatologia 9 3 7 19 29

G — Ukiad moczowo-plciowy i hormony piciowe 29 12 17 58 8.0
|H = Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego 26 4 1 31 48

(bez hormonéw piciowych) :

J — Leki stosowane w zakazeniach

(przeciwinfekcyjne) 1a 4 10 33 5,1

L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace 90 52 0 142 22,0
IM = Ukiad miesniowo-szkieletowy 11 3 10 24 3.7

N — O$rodkowy ukiad nerwowy 24 19 19 62 9.6

P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i 3 1 0 4 06

repelenty

R — Uktad oddechowy 28 1 25 54 8.4

S — Narzgdy wzroku i stuchu 6 7 4 17 26
V — Rézne (varia) 2 3 2 7 1.1
linne (roslinne bez ATC) 1 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
0.5%

Lz
4.3%

Rp
57.4%

Zmiany porejestracyjne

W 2021 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 843 wnioskow o zmiany porejestracyjne w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji stanowiqcej podstawe wydania pozwoleri. Wnioski zawieraty
32 680 zmian porejestracyjnych dla produktow leczniczych zarejestrowanych zarowno w procedurze
narodowej, jak i procedurach europejskich.

Przeprowadzono 357 zmian podmiotu odpowiedzialnego.

Przedtuzono waznosc 409 pozwoleri na dopuszczenie do obrotu oraz skroconych zostato 486 pozwolen.

Badania kliniczne

IW 2021 roku zostato ztozonych 685 wnioskow o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego.
Po raz kolejny jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskow o rozpoczecie badania klinicznego
ztozona w danym roku kalendarzowym. Wsrod ztozonych wnioskow 41 z nich dotyczyto badari
niekomercyjnych (dla porownania w 2019 roku ztozono 18, a w 2020 roku zftozono 62 tego typu
wnioski). Wsrod ztozonych wnioskow przewazajg badania kliniczne Il fazy (okoto 47 %) i Il fazy (okoto
33%). Najwiecej badari klinicznych (ponad 27 %) dotyczy produktow leczniczych stosowanych w
onkologii.

W 2021 roku do Centralnej Ewidencji Badari Klinicznych wpisano 683 badari klinicznych produktow

leczniczych.



Walka z COVID-19

W roku 2021 kontynuowane byty nieprzerwane i intensywne prace EMA | ekspertéw europejskich
agencji  rejestracyjnych  nad  wnikliwymi  poradami  naukowymi,  krytycznymi  ocenami
przedrejestracyjnymi (Rolling Review) i ocenami rejestracyjnymi produktow leczniczych do walki z COVI-
19.

Znaczqcy wktad w realizacje tych zadari mieli polscy specjalisci ds. jakosci, niekliniki, kliniki i
bezpieczenstwa farmakoterapii.

Polscy eksperci pracujgcy na rzecz komitetow naukowych EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz
wspofpracujgcy z grupami roboczymi SAWP oraz z COVID-19 EMA pandemic Task Force
wspotuczestniczyli we wszystkich aktywnosciach EMA na rzecz walki z COVID-19.

W roku 2021 pula zarejestrowanych lekow przeciw COVID-19 zostata poszerzona o 4 kolejne
szczepionki (Vaxzevria, Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen, Nuvaxovid, oraz o 3 produkty lecznicze
zawierajqgce przeciwciata monoklonalne (Ronapreve, Regkirona, Xevudy).

W przypadku dwoéch produktow leczniczych (Kineret i Roactemra) EMA zaakceptowata rozszerzenie
wskazar terapeutycznych o stosowanie w leczeniu chorych na COVID-19.

EMA udzielita takze przedrejestracyjnych rekomendacji do stosowania w leczeniu COVID-19 dla dwdch
produktow leczniczych (Paxlovid, Lagevrio).




Inspekcja

Inspekcji’kontroli podlegajg nastepujqce obszary: badania kliniczne produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, a takze produktow leczniczych  weterynaryjnych oraz systemy nadzoru nad
bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych w tym produktow leczniczych weterynaryjnych.
Panujgca od 2020 roku pandemia COVID-19 | zwigzane z niqg liczne restrykcje zwiqzane z
przemieszczaniem sie i podrozami, a takze ograniczeniami w bezposrednich kontaktach miedzyludzkich
w celu ograniczenia ryzyka zachorowania i rozprzestrzeniania sie czynnika zakaznego miafa przetozenie
na liczbe i sposob prowadzenia inspekcji/kontroli przez Departament Inspekcji Produktow Leczniczych i
Wyrobow Medycznych

W 2021 roku. Inspektorzy przeprowadzili 31 inspekcji/kontroli w tym w ramach wspotoracy z
europejskimi- partnerami  zrealizowano 5 inspekcji GCP oraz 3 kontrole systemow nadzoru nad
bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow — EMA.
tqcznie w roku 2021 przeprowadzono 31 inspekcji/kontroli.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

IW 2021 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 39 994 zgtoszenia niepozqdanych dziatan
produktow leczniczych: 6 350 zgtoszeri od fachowych pracownikow opieki zdrowia, 13 306 od pacjentow
lub ich opiekunow i 20 338 z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczgcych niepozgdanych odczynow
poszczepiennych. Wsrod otrzymanych przez Urzqd zgtoszeri 30 093 (75%) dotyczyto dziatan
niepozgdanych, ktore wystqpity po podaniu szczepionek przeciw covid-19. Wsrod zgtoszen dot. szczepieri
12 954 wptynefo do Urzedu bezposrednio od przedstawicieli zawodow medycznych i od pacjentow, a 17
139 wptynefo od stacji sanitarno - epidemiologicznych.

Ponadto 16 960 raportow niepozgdanych dziafari produktow leczniczych zostato zebranych przez
podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance. tgcznie z terenu Polski
zgtoszono 56 954 raporty dotyczgce niepozqdanych dziatari wszystkich produktow leczniczych.
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Rejestracja produktow leczniczych w procedurze
centralnej - udziat Urzedu

Komitet CHMP:

29 wtym 2 rejestracje MNAT COVID-
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Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

Rerejesiracja CAP Rapp

Refferal

Komentarze do nowych aplikacji

Ocena zmian

Ocena procedur Worksharing

Doradztwo Naukowe

Nowe rejestracje

Zmiany porejestracyjne

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

Rerejestracja CAP Rapp

Refferal

Line extension

Komentarze do okresowych raporiow o
bezpieczeristwie

Ocena zmian

Ocena procedur Worksharing

Ocena PAM

Ocena PASS Protocol

Ocena w procedurze = produkly

CAP

Ucena w procedurze F
NAP

Whytyczne PRAC

Zalecenia CMDh (PSUSA)

Rejestracja CAP Rapp/Co-Rapp

ocena przedtuzenia

Ocena zmian

Procedura wykrycia sygnatow (signal
detection)

Okresowy raport o bezpieczenstwie

Nowe rejestracje

Zmiany porejestracyjne

Nowe monografie

Aktualizacje monografii

Zreferowane aklualizacje

Komentarze do monografii i wytycznych

Informacje o produktach do wytycznych

Komentarze do wytycznych




Wspétpraca miedzynarodowa

CFDA Chiriski Urzqd ds. Zywnosci i Lekéw, Chiny; MZDDF Ministerstwo Zdrowia Cypru - Departament Dziafari
Farmaceutycznych, Cypr; SUKL Panstwowy Instytut Kontroli nad Lekami, 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 | Rozwoju
Spotecznego, Kazachstan, COFEPRIS Komisja Federalna ds. Ochrony Sanitarnej, Meksyk;, MFDS Ministerstwo
ds. Zywnosci i Lekéw, Korea Potudniowa; FDA Amerykariski Urzqd ds. Zywnosci i Lekéw, USA; DAV Urzqd ds.
Lekow, Wietnam,; TGA Australijski Urzqd ds. Produktow Terapeutycznych, Agencja ds. Lekow i Wyrobow
Medlycznych Motdawii HPFB; Urzqd ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci, Kanada.
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