Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

Plan dzialalnoS$ci

i Produktow Biobdjczych

na rok 2021

CZESC A: Najwazniejsze cele do realizacji w roku 2021

Mierniki okreslajgce
stopien realizacji celu

Planowana Odniesienie do
Lp. Cel wartos¢ do Najwazniejsze zadania stuzace realizacji dokumentu o
osiggniecia na celu charakterze
Nazwa . .
koniec roku, strategicznym
ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5 6
1. Zapewnienie Udziat wydanych 7% rejestracja | 1. Wdrozenie narzedzi pozwalajacych 1) Polityka Lekowa
bezpiecznych i decyzji w formie p.l. zinformatyzowad procesy dopuszczenia Panstwa 2018-
skutecznych produktéow | elektronicznej w 15% zmiany do obrotu produktow leczniczych, w 2022,
leczniczych poprzez stosunku do liczby p.l, szczegolnosci umozliwiajgcych 2) Cele strategiczne
optymalizacje procedur wszystkich 10% korzystanie z e-ustug podmiotom Urzedu Rejestracji
dopuszczenia do obrotu | wydanych decyzji rejestracja i zewnetrznym. Produktow
produktow leczniczych, w roku zmiany p.l.w. | 2.Zachecanie podmiotéw Leczniczych,
produktéw leczniczych (decyzja w formie odpowiedzialnych do sktadania petnej Wyrobdéw
weterynaryjnych oraz elektronicznej dokumentacji rejestracyjnej w formacie Medycznych i
procedury zmian wydawana jest na elektronicznym (e-submission). Produktéw
. . prosbe podmiotu T
porejestracyjnych odpowiedzialnego) Biobdjczych na lata
2021-2023.
Udziat petnej o
dokumentacji 20%p.l.,
. L 20% p.l.w
rejestracyjnej
ztozonej w
formacie
elektronicznym
(e-submission) w
stosunku do liczby
ztozonej
dokumentacji
rejestracyjnej w
roku
2. Utrzymanie wtasciwego | Liczba 100% 1. Przygotowanie rocznego planu inspekcji. | Cele strategiczne
nadzoru nad badaniami | wykonanych 2. Przygotowanie powiadomienia. Urzedu Rejestracji
klinicznymi produktéw inspekcji w 3. Przygotowanie planu inspekgcji. Produktow
leczniczych, produktéw stosunku do liczby 4. Przeprowadzenie inspekcji. Leczniczych,
leczniczych inspekgcji 5. Opracowanie raportu. Wyrobdéw
weterynaryjnych i zaplanowanych 6. Ocena odpowiedzi strony. Medycznych i
wyrobéw medycznych na dany rok Produktow
oraz systemem Biobdjczych na lata
monitorowania 2021-2023
bezpieczenstwa
produktow leczniczych i
produktéw leczniczych
weterynaryjnych
3. Poprawa Stopien 40% 1. Podtaczenie SMZ do systemow 1) Polityka Lekowa
bezpieczenstwa wdrozenia EudraVigilance (EV) oraz EudraVigilance Panstwa 2018-

farmakoterapii poprzez
wdrozenie
zmodernizowanej wersji
Systemu Monitorowania
Zagrozen (SMZ), we
wspotpracy z Centrum
e-Zdrowia,
umozliwiajacego
sprawne przekazywanie
zgtoszen dziatan
niepozgdanych oraz ich

zmodernizowane;j
wersji Systemu
Monitorowania
Zagrozen

Veterinary (EVVet) Europejskiej Agencji
Lekéw (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. Zaktualizowanie formularzy zgtoszen
dziatan niepozadanych dla produktu
weterynaryjnego (5%).

2022,

2) Cele strategiczne
Urzedu Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobdw
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych na lata
2021-2023




biezaca analize
(cel 3 letni)

3. Dostosowanie funkcjonalnosci SMZ w
celu umozliwienia przetwarzania zgtoszen
dotyczacych produktéw weterynaryjnych
(5%).

4. Przeprowadzenie dalszej integracji SMZ z
EZD Urzedu w obszarze zgtoszen
dotyczgcych produktow weterynaryjnych
(5%).

5. Dostosowanie Bazy zgtoszen do potrzeb
analizy zgtoszen dotyczacych produktéw
weterynaryjnych (5%).

6. Potgczenie SMZ z Epibaza - umozliwienia
przesytania do SMZ zgtoszen
Niepozadanych Odczynéw
Poszczepiennych (NOP) (10%).

7. Dodanie mozliwosci generowania
raportow - umozliwienie Urzedowi analizy
zbieranych zgtoszen dziatan niepozgdanych
(20%).

8. Stworzenie interfejsu wymiany danych
pomiedzy systemami gabinetowymi a SMZ
(10%).

Wdrozenie systemu do: | Stopien 20% 1. Powotanie zespotu projektowego na Cele strategiczne
1) rejestracji wdrozenia okres trwania projektu (10%). Urzedu Rejestracji
producentéw, systemu 2. Okreslenie celu, poszczegdlnych zadan i Produktow
upowaznionych czasu niezbednego na ich wykonanie Leczniczych,
przedstawicieli i oraz zdefiniowanie ograniczen, ktére Wyrobdéw
importeréw w celu moga wystgpi¢ podczas realizacji Medycznych i
uzyskania projektu (10%). Produktow
niepowtarzalnego 3. Ocena istniejgcego narzedzia pod katem Biobdjczych na lata
numeru rejestracyjnego, migracji danych do nowego systemu 2021-2023

2) prowadzenia wykazu (10%).

wyrobéw, wykazu 4. Modernizacja obecnego systemu i

dystrybutoréw i dostosowanie go do okresu

informacjach o przejsciowego (20%).

producentach wyrobdéw 5. Przygotowanie Specyfikacji Istotnych

na zamodwienie, Warunkéw Zamowienia nowego

3) wydawania systemu informatycznego (15%).

Swiadectw wolnej 6. Wytonienie wykonawcy systemu (5%).

sprzedazy, 7. Opracowanie systemu (20%).

4) gromadzenia danych 8. Uruchomienie systemu w wersji

o podmiotach i testowej (5%).

wyrobach - w zwigzku z 9. Uruchomienie systemu w wersji

nowymi wymaganiami produkcyjnej (5%).

zawartymi w

rozporzadzeniach o

wyrobach medycznych i

wyrobach medycznych

do diagnostyki in vitro

(cel 2 letni)

Realizacja postanowien Stopien realizacji 60% 1. Przygotowanie projektu ustawy o Cele strategiczne

rozporzadzenia
Parlamentu
Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w
sprawie
weterynaryjnych
produktéw leczniczych i
uchylajace dyrektywe
2001/82/WE oraz
dostosowanie regulacji
krajowych do regulacji
unijnych

(cel 3-letni)

postanowien
rozporzadzenia
Parlamentu
Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie
weterynaryjnych
produktéw
leczniczych i
uchylajace
dyrektywe
2001/82/WE

produktach leczniczych weterynaryjnych
stuzgcej wykonaniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE (30%).

2.Przeprowadzenie konsultacji
wewnetrznych (10%).

3. Przeprowadzenie konsultacji
zewnetrznych (10%).

4. Wspotpraca z Europejska Agencjg Lekow
i innymi panstwami cztonkowskimi w
tworzeniu unijnej bazy danych
produktéw leczniczych weterynaryjnych
(10%).

5. Przygotowanie i przekazanie danych
dotyczacych dopuszczonych do obrotu w

Urzedu Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobdéw
Medycznych i
Produktow
Biobdjczych na lata
2021-2023




Polsce produktéw leczniczych
weterynaryjnych w formie elektronicznej
i w formacie okreslonym w art. 55 ust. 3
lit. a) rozporzgdzenia (UE) 2019/6 (20%).

6. Wspodtpraca z Europejska Agencja Lekow
i innymi panstwami cztonkowskimi w
celu utrzymania i rozwijania unijnej bazy
danych produktéw leczniczych
weterynaryjnych (10%).

7. Wdrazanie postanowien ustawy (10%).

CZESC C: Inne cele przyjete do realizacji w roku 2021

Mierniki okreslajace
stopien realizacji celu

Planowana wartos¢

Lp. Cel R Najwazniejsze zadania stuzace realizacji celu
Nazwa dct oangmecna, na
koniec roku, ktérego
dotyczy plan
1 2 3 4 5
Opracowanie projektu Stopien zaawansowania 80% 1. Opracowanie projektu ustawy o zmianie ustawy o
ustawy o zmianie prac nad ustawg o produktach biobdjczych (50%).
1 ustawy o produktach zmianie ustawy o 2. Przeprowadzenie konsultacji wewnetrznych (15%).
’ biobdjczych i wdrozenie | produktach biobdjczych 3. Przeprowadzenie konsultacji zewnetrznych (15%).
jej postanowien 4. Wdrazanie postanowien ustawy (15%).
(cel 3-letni) 5. Realizacja postanowien ustawy (5%).
Dziatania informacyjne Liczba opublikowanych 20 1. Wspétpraca ze stuzbami informacyjnymi
ukierunkowane na komunikatow i Europejskiej Agencji Lekéw w obszarze dystrybucji
poprawe Swiadomosci komentarzy w profilach nowych informacji zwigzanych z walka z
opinii publicznej w spotecznosciowych pandemia.
zakresie profilaktyki Urzedu i grafik 2. Wspotpraca ze stuzbami krajowymi i organami
2. COVID - 19, dziatan dotyczacych prewencji administracji centralnej zaangazowanymi w walke
Europejskiej Agencji coviDb-19 z pandemia.
Lekéw w obszarze walki
z pandemig i
bezpieczenstwa
farmakoterapii
Weryfikacja Odsetek 100 % 1.Weryfikacja przestanych deklaracji dotyczacych
przesytanych przez MAH | zweryfikowanych syntetycznych i biologicznych produktow
deklaracji dla deklaracji na podstawie leczniczych pod wzgledem obecnosci
syntetycznych i analiz ryzyka zanieczyszczen nitrozoaminami.
biologicznych przeprowadzonych 2. Przygotowanie zestawien z przestanych deklaracji.
produktéw leczniczych przez MAH dla
3. pod wzgledem syntetycznych i
obecnosci biologicznych
zanieczyszczen produktéw leczniczych
nitrozoaminami na w stosunku do
podstawie analiz ryzyka ztozonych deklaracji
przeprowadzonych
przez MAH
Skrdcenie, uproszczenie | Czas przeprowadzenia 135 dni procedura Szybkie i sprawne prowadzenie postepowan w
procedur dla produktéw | procedury dopuszczenia do zakresie dopuszczenia do obrotu oraz zmian
leczniczych stosowanych | dopuszczenia do obrotu obrotu, porejestracyjnych.
4. w COVID-19 w zakresie i zmian 7 dni procedura
dopuszczenia do obrotu | porejestracyjnych zmian
i zmian porejestracyjnych
porejestracyjnych
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