CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2022

Plan dzialalnoS$ci

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

na rok 2022

Mierniki okreslajace

stopien realizacji celu

Planowana
wartosc do Odniesienie do
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Nazwa na koniec charal.(terze
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ktérego
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6
1. Dopuszczenie do Liczba przeprowadzonych 38500 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Polityka
obrotu postepowan w zakresie zakresie rejestracji produktow leczniczych. Lekowa
produktéw produktéw leczniczych 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Panstwa
leczniczych o ludzkich zakresie zmian porejestracyjnych, przedtuzania 2018-2022,
wysokiej jakosci, oraz skracania okresu waznosci pozwolen. Cele
bezpieczenstwie i 3. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | strategiczne
skutecznosci oraz zakresie badan klinicznych produktow leczniczych. | Urzedu
monitorowanie 4. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Rejestracji
bezpieczenstwa zakresie importu réwnolegtego oraz Produktow
ich stosowania niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do Leczniczych,
poprzez sprawne i obrotu produktu leczniczego. Wyrobdéw
terminowe 5. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Medycznych i
prowadzenie zakresie monitorowania bezpieczenstwa Produktéw
postepowan, a stosowania produktéw leczniczych. Biobdjczych
takze Liczba wydanych decyzji w 60% Zwiekszenie udziatu wydanych decyzji w formie na lata 2021-
optymalizacje formie elektronicznej w elektronicznej w zakresie rejestracji produktow 2023
proceséw w stosunku do liczby wszystkich leczniczych poprzez wdrazanie narzedzi
zakresie wydanych decyzji w zakresie pozwalajacych zinformatyzowad procesy, w
produktéw rejestracji produktéow szczegblnosci umozliwiajacych korzystanie z e-ustug
leczniczych leczniczych (%) podmiotom zewnetrznym.
Liczba wydanych decyzji w 20% Zwiekszenie udziatu wydanych decyzji w formie
formie elektronicznej w elektronicznej w zakresie zmian porejestracyjnych
stosunku do liczby wszystkich poprzez wdrazanie narzedzi pozwalajgcych
wydanych decyzji w zakresie zinformatyzowac procesy, w szczegdlnosci
zmian porejestracyjnych (%) umozliwiajacych korzystanie z e-ustug podmiotom
zewnetrznym.
Liczba petnej dokumentacji 70% Zwiekszenie udziatu petnej dokumentacji
rejestracyjnej ztozonej w rejestracyjnej ztozonej w formacie elektronicznym
formacie elektronicznym (e-submission) poprzez zachecanie podmiotow
(e-submission) w stosunku do odpowiedzialnych do skfadania dokumentacji w
liczby ztozonej dokumentacji formacie elektronicznym, co przyczyni sie do
rejestracyjnej (%) powstania mozliwie najbardziej kompletnej bazy
wiedzy o dopuszczonych do obrotu produktach
leczniczych.
Stopien wdrozenia 70% 1. Podtaczenie SMZ do systeméw EudraVigilance (EV)

zmodernizowanej wersji
Systemu Monitorowania
Zagrozen (SMZ) (%)

oraz EudraVigilance Veterinary (EVVet)
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) -
zautomatyzowanie przesytania zgtoszen dziatan
niepozadanych otrzymanych przez Urzad oraz
umozliwienie pobierania przez Urzad zgtoszen
przestanych przez podmioty odpowiedzialne
bezposrednio do EV i EVVet (40%).

2. Przepisanie SMZ do wersji 2.0 w celu poprawy
jakosci obstugi i usprawnienia zgtoszen zaréwno
dla Urzedu jak i dla uzytkownika koricowego.
Pozwoli na to nowy, czytelny interfejs zgodny z
biezgcymi praktykami oraz zmiany wynikajace z
problemoéw, ktére generuje biezgcy system (30%).




Ochrona zdrowia Liczba przeprowadzonych 3300 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Cele
publicznego, postepowan w zakresie zakresie rejestracji produktow leczniczych strategiczne
zdrowia zwierzati | produktéw leczniczych weterynaryjnych, zmian porejestracyjnych, Urzedu
Srodowiska oraz weterynaryjnych przedtuzania i skracania okresu waznosci Rejestracji
promowanie pozwolenia, niewygasniecia pozwolenia, wpisu do | Produktéw
dobrostanu rejestru wytworcow substancji czynnych, badan Leczniczych,
zwierzat poprzez klinicznych i importu rownolegtego/handlu Wyrobdéw
zapewnienie réwnolegtego. Medycznych i
bezpieczenstwa, 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Produktéw
skutecznosci i zakresie monitorowania bezpieczenstwa Biobdjczych
jakosci produktow stosowania produktow leczniczych na lata 2021-
leczniczych weterynaryjnych. 2023
weterynaryjnych
w wyniku Liczba wydanych decyzji w 15% Zwiekszenie udziatu wydanych decyzji w zakresie
sprawnego i formie elektronicznej w rejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych i
terminowego stosunku do liczby wszystkich zmian porejestracyjnych poprzez wdrazanie narzedzi
prowadzenia wydanych decyzji (%) pozwalajacych zinformatyzowad procesy, w
postepowan oraz szczegdlnosci umozliwiajgcych korzystanie z e-ustug
zmiany regulacji podmiotom zewnetrznym.
prawnych w
zakresie Liczba petnej dokumentacji 30% Zwiekszenie udziatu petnej dokumentacji
produktow rejestracyjnej ztozonej w rejestracyjnej ztozonej w formacie elektronicznym
leczniczych formacie elektronicznym (e-submission) poprzez zachecanie podmiotéw
weterynaryjnych (e-submission) w stosunku do odpowiedzialnych do skfadania dokumentacji w
liczby ztozonej dokumentacji formacie elektronicznym, co przyczyni sie do
rejestracyjnej (%) powstania mozliwie najbardziej kompletnej bazy
wiedzy o dopuszczonych do obrotu produktach
leczniczych weterynaryjnych.
Stopien realizacji 80% 1. Przeprowadzenie konsultacji zewnetrznych.
postanowien rozporzadzenia 2. Przygotowanie i przekazanie danych dotyczacych
Parlamentu Europejskiego i dopuszczonych do obrotu w Polsce produktow
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 leczniczych weterynaryjnych w formie
grudnia 2018 r. w sprawie elektronicznej i w formacie okreslonym w art. 55
weterynaryjnych produktéw ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2019/6.
leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE (%)
Zapewnienie oraz | Liczba przeprowadzonych 2630 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Cele
monitorowanie postepowan w zakresie zakresie wydawania pozwolen na obrot strategiczne
bezpieczenstwa i produktéw biobdjczych produktem biobdjczym, dokonywania zmian w Urzedu
skutecznosci pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym, Rejestracji
produktéw wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku | Produktow
biobdéjczych i stosowanie produktu biobdjczego, dokonywania Leczniczych,
poprzez sprawne i zmian, skracania i odnawiania pozwolenia na Wyrobdéw
terminowe udostepnianie na rynku i stosowanie produktu Medycznych i
prowadzenie biobdjczego, oceny dokumentacji substancji Produktéow
postepowan oraz czynnych oraz oceny dokumentacji w procedurze Biobdjczych
zmiane regulacji unijnej. na lata 2021-
prawnych w 2. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowanw | 2023
zakresie zakresie wygaszania i uchylania pozwolenia na
produktéw obrot produktem biobdjczym, uchylania
biobdéjczych pozwolenia na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego, opiniowania
whnioskéw na prowadzenie badan naukowych i
rozwojowych nad produktem biobdjczym,
prowadzenia doradztwa w zakresie
odpowiedzialnosci i obowigzkdw spoczywajacych
na wnioskodawcach na mocy przepiséw o
produktach biobéjczych oraz udzielania informacji
o mozliwosci wprowadzania do obrotu,
udostepniania i stosowania produktéw
biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu
produktéw biobdjczych.
Stopien zaawansowania prac 95% Wdrazanie postanowien ustawy.

nad ustawg o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych (%)




4. Gromadzenie i Liczba przeprowadzonych 2900 1. Sprawne i terminowe prowadzenie postepowan w | Cele
posiadanie postepowan w zakresie sprawach zgtoszen i powiadomien dotyczgcych strategiczne
informacji o wyrobéw medycznych wyrobdéw medycznych, wydawania zaswiadczen o Urzedu
wytwarzanych zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu wniosku Rejestracji
oraz zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art. Produktéw
wprowadzonych i 217 KPA, wydawania swiadectw wolnej sprzedazy, | Leczniczych,
uzywanych na gromadzenia i przekazywania do europejskiej bazy | Wyrobdéw
terytorium EUDAMED danych dotyczacych certyfikatow Medycznych i
Rzeczypospolitej wydawanych przez jednostki notyfikowane. Produktéw
Polskiej wyrobach 2. Sprawne i terminowe prowadzenie spraw w Biobdjczych
medycznych zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi i na lata 2021-
poprzez sprawne i badaniami klinicznymi wyrobédw medycznych. 2023
terminowe Stopien wdrozenia systemu 70% 1. Ocena istniejgcego narzedzia pod katem migracji
prowadzenie do rejestracji producentéw, danych do nowego systemu.
spraw upowaznionych 2. Modernizacja obecnego systemu i dostosowanie
dotyczacych przedstawicieli i importeréow go do okresu przejsciowego.
wyrobdéw w celu uzyskania 3. Przygotowanie Specyfikacji Istotnych Warunkéw
medycznych niepowtarzalnego numeru Zamowienia nowego systemu informatycznego.

rejestracyjnego, prowadzenia 4. Wytonienie wykonawcy systemu.
wykazu wyrobdéw, wykazu

dystrybutoréow i informacjach

o producentach wyrobdw na

zamdwienie, wydawania

Swiadectw wolnej sprzedazy

oraz gromadzenia danych o

podmiotach i wyrobach

medycznych

5. Wspétpraca z Liczba udzielonych 100% Udzielanie odpowiedzi na pytania instytucji, mediéw | Cele
krajowymi i odpowiedzi z stosunku do oraz osob indywidualnych w zakresie COVID-19. strategiczne
miedzynarodowy liczby pytan w zakresie Urzedu
mi instytucjamiw | COVID-19 (%) Rejestracji
zakresie walki z Liczba komunikatow i 168 Wspotpraca ze stuzbami informacyjnymi Produktéw
pandemig COVID- | informacji zamieszczonych w Europejskiej Agencji Lekéw w obszarze dystrybucji Leczniczych,
19 oraz mediach spotecznosciowych i nowych informacji zwigzanych z walka z pandemia Wyrobdéw
prowadzenie stronie internetowej Urzedu COVID-19 i wspétpraca ze stuzbami krajowymi i Medycznych i
polityki w zakresie COVID-19 oraz organami administracji centralnej zaangazowanymi Produktéow
informacyjnej w liczba publikacji naukowych w walke z pandemig COVID-19 oraz systematyczny Biobdjczych
tym zakresie udostepnionych w mediach przeglad najnowszych doniesient naukowych na lata 2021-

spotecznosciowych Urzedu i zwigzanych z walkg z pandemig COVID-19, 2023
Prezesa Urzedu dotyczacych opracowywanie i publikacja komentarzy w tym

nowych ustalen w zakresie zakresie.

walki z pandemig COVID-19

Liczba spotkan, w ktérych 200 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: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2022

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu

Planowana
wartos¢ do

Lp. Cel .. Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
osiagniecia na
Nazwa !
koniec roku,
ktdrego dotyczy
plan
1 2 4 5
1. Utrzymanie wtasciwego Liczba wykonanych inspekcji w 100% 1. Przygotowanie rocznego planu inspekcji.

nadzoru nad badaniami
klinicznymi produktéw
leczniczych, produktéw
leczniczych weterynaryjnych i
wyrobéw medycznych oraz
systemem monitorowania
bezpieczenstwa produktéw
leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych

stosunku do liczby inspekcji
zaplanowanych na dany rok

opracowanie raportéw.
3. Ocena odpowiedzi stron.

2. Przygotowanie powiadomien, planéw
inspekcji, przeprowadzenie inspekgji i




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

Liczba wydanych
suplementéw/czesci podstawowych
Farmakopei Polskiej

1.0pracowanie tekstéw i monografii (nowych i
znowelizowanych).

2.Koordynacja i udziat w posiedzeniach Komisji
Farmakopei, posiedzeniach grup eksperckich
Komisji Farmakopei oraz posiedzeniach
Komisji Farmakopei Europiejskiej (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,WMIiPB oraz
informacji/komunikatéw Prezesa na stronie
internetowej (Aktualnosci).

29-12-2021r.

Grzegorz Cessak

/dokument podpisany elektronicznie/
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