Plan dziatalnosci

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

CzZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2024

na rok 2024

(w tej czesci planu nalezy wskazaé nie wiecej niz pie¢ najwazniejszych celéw przyjetych przez kierownika jednostki do realizacji w zakresie jego wtasciwosci)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu
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1. Zapewnienie dostepu Liczba postepowan zakoriczonych w 78% 1. Prowadzenie postepowan w zakresie produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami oraz Cele strategiczne
do produktéw terminie w stosunku do liczby regulacjami wewnetrznymi. Urzedu Rejestracji
leczniczych o zakoriczonych postepowan w 2. Optymalizacja przebiegu czesci administracyjnej i koordynacyjnej proceséw zwigzanych z Produktow
odpowiedniej jakosci, zakresie produktow leczniczych rejestracjg produktow leczniczych. Leczniczych,
bezpieczenstwie i 3. Usprawnienie etapu oceny dokumentacji i zwiekszenie terminowosci wykonania ocen do 95%. Wyrobdéw
skutecznosci oraz 4. Usprawnienie etapu oceny formalnej wnioskdw o zmiany porejestracyjne poprzez wdrozenie Medycznych i
monitorowanie nowych narzedzi informatycznych w zakresie prowadzenia baz danych. Produktow
bezpieczenstwa ich 5. Opisanie i optymalizacja przebiegu proceséw dotyczgcych badan klinicznych produktéow Biobdjczych na lata
stosowania leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami ustawy o badaniach klinicznych. 2024-2026
6. Poprawa wspotpracy z europejskimi Agencjami Lekéw w celu szybszego uzyskiwania informacji
o produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w kraju eksportu.
7. Ocena dokumentacji i przygotowywanie raportéw oceniajgcych zgodnie z kalendarzem
procedur scentralizowanych dotyczacych produktéw leczniczych oraz weryfikacja ttumaczen
drukéw informacyjnych.
Odsetek ocenionych zgtoszen dziatan 25% 1. Ocena dziafan niepozadanych i wysytanie ocenionych zgtoszen do systemu EudraVigilance
niepozadanych wystanych do zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.
systemu EudraVigilance 2. Wspodtpraca z Centrum e-Zdrowia w celu podtgczenia SMZ do systemu EudraVigilance (EV)
Europejskiej Agencji Lekdw oraz opracowanie interfejsu APl umozliwiajacego wymiane
informacji pomiedzy SMZ a aplikacjg gabinet.gov.pl oraz innymi analogicznymi rozwigzaniami
komercyjnymi.
Liczba przeprowadzonych inspekcji 37 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych oraz systemédw monitorowania

badan klinicznych oraz systemow
monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych

bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz
regulacjami wewnetrznymi.




Zapewnienie dostepu Liczba postepowan zakoriczonych w 98% 1. Opisanie i optymalizacja przebiegu procesdéw dotyczacych weterynaryjnych produktow Cele strategiczne
do weterynaryjnych terminie w stosunku do liczby leczniczych, zgodnie z nowymi przepisami unijnymi. Urzedu Rejestracji
produktéw leczniczych zakoriczonych postepowan w 2. Prowadzenie postepowan w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z Produktow
o odpowiedniej jakosci, | zakresie weterynaryjnych produktéw wymaganiami prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi. Leczniczych,
bezpieczenstwie i leczniczych 3. Kontynuacja prac nad ustawg o weterynaryjnych produktach leczniczych. Wyrobdw
skutecznosci oraz 4. Wspotpraca z Europejska Agencjg Lekdw w zakresie usprawniania i rozwoju unijnej bazy Medycznych i
monitorowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych. Produktow
bezpieczenstwa ich 5. Ocena dokumentacji i przygotowywanie raportéw oceniajgcych zgodnie z kalendarzem Biobdjczych na lata
stosowania procedur scentralizowanych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz 2024-2026
weryfikacja ttumaczen drukéw informacyjnych.

Liczba przeprowadzonych inspekcji 2 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych oraz systemdéw monitorowania

badan klinicznych oraz systeméw bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami

monitorowania bezpieczernstwa prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.

stosowania weterynaryjnych

produktdw leczniczych
Sprawowanie nadzoru Liczba postepowan zakoriczonych w 93% 1. Prowadzenie postepowan w zakresie wyrobdw medycznych zgodnie z wymaganiami prawnymi | Cele strategiczne
nad wyrobami terminie w stosunku do liczby oraz regulacjami wewnetrznymi. Urzedu Rejestracji
medycznymi zakoriczonych postepowan w 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w celu uzupetnienia brakéw kadrowych. Produktow
wytwarzanymi oraz zakresie wyrobéw medycznych* Leczniczych,
wprowadzonymi i Liczba przeprowadzonych kontroli 15 1. Przygotowanie i przeprowadzenie kontroli zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami Wyrobdéw
uzywanymi na jednostek notyfikowanych oraz wewnetrznymi. Medycznych i
terytorium podmiotéw wymienionych w art. 64, 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w celu uzupetnienia brakéw kadrowych. Produktéw
Rzeczypospolitej ust. 1, pkt 1,4, 5 ustawy z dnia 7 Biobdjczych na lata
Polskiej kwietnia 2022 r. o wyrobach 2024-2026

medycznych

Liczba przeprowadzonych inspekcji 3 Przygotowanie i przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych oraz badan dziatania wyrobdéw

badan klinicznych i badan dziatania medycznych zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi.

wyrobéw medycznych
Zapewnienie dostepu Liczba postepowan zakornczonych w 73% 1. Prowadzenie postepowan w zakresie produktow biobdjczych zgodnie z wymaganiami Cele strategiczne
do produktow terminie w stosunku do liczby prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi. Urzedu Rejestracji
biobdjczych o zakoriczonych postepowan w 2. Przeprowadzenie postepowan naborowych w celu uzupetnienia brakéw kadrowych. Produktow
odpowiedniej jakosci, zakresie produktéw biobdjczych 3. Zaangazowanie w kontynuacje procedowania projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach Leczniczych,
bezpieczenstwie i biobdjczych. Wyrobdw
skutecznosci oraz Medycznych i
monitorowanie Produktow
bezpieczenstwa ich Biobdjczych na lata
stosowania 2024-2026
Zapewnienie dostepu Liczba wydanych suplementéw/czesci 1 1. Opracowanie i wydanie Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIIl w wersji Cele strategiczne
do podstawowych podstawowych Farmakopei Polskiej ksigzkowej oraz elektronicznej. Urzedu Rejestracji
wymagan jakosciowych 2. Wspdtpraca z Komisjg Farmakopei Europejskiej i jej grupami eksperckimi (EDQM, Rada Europy) | Produktow
oraz metod badan poprzez udziat i/lub koordynowanie takiej dziatalnosci. Leczniczych,
produktéw leczniczych i Wyrobdéw
ich opakowan oraz Medycznych i
surowcow Produktow
farmaceutycznych Biobdjczych na lata

2024-2026

* nie dotyczy zgtoszeri i powiadomieri o wyrobach medycznych




CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2024

(w tej czesci planu, nalezy wskazac cele przyjete do realizacji, ktdre nie zostaty wymienione w czesci A)

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

wspotpracy / projektéw blizniaczych
(Twinning)
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1. Rozwdj wspotpracy Liczba posiedzen Szefow Agencji 9 1. Przygotowanie i udziat w 4 cyklicznych posiedzeniach Szeféw Agencji Lekdw oraz w 4 w cyklicznych posiedzeniach
miedzynarodowej Lekéw, Rady Zarzadzajacej Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw w ramach kontynuacji wspdtpracy pomiedzy agencjami w UE.
Europejskiej Agencji Lekow i 2. Przygotowanie i udziat w posiedzeniu plenarnym Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekow ICMRA w ramach
Miedzynarodowej Koalicji kontynuacji wspotpracy pomiedzy agencjami na catym Swiecie.
Regulatoréw ds. Lekow ICMRA, w
Liczba spotkan w ramach Prezydencji 16 Wspdtpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie przygotowania do Prezydencji Polski w Radzie UE oraz przygotowania
Polski w Radzie UE, za ktérych spotkan merytorycznych w ramach kompetencji Urzedu.
przygotowanie odpowiada Urzad
Liczba podpisanych uméw o 1 Podpisanie umowy o wspdtpracy (MoU) w zakresie kompetencyjnym Urzedu z Health Canada - instytucjg, ktdra jest

odpowiednikiem kompetencyjnym URPLWMIiPB w Kanadzie.
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