Sprawozdanie z wykonania planu dzialalnoS$ci

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

za rok 2022

CZESC A: Realizacja najwazniejszych celow w roku 2022

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

Planowana Osiagnieta
wartos¢ do wartos¢ na . .
L . T . . Najwazniejsze podjete
Lp. Cel oangnle.aa konu?c roku, Najwazmejs.ze z.e.:danla stuzace zadania stuzace realizacji
Nazwa na koniec ktérego realizacji celu celu
roku, dotyczy
ktorego sprawozdanie
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6 7
1. Dopuszczenie do Liczba 38500 72273 1. Sprawne i terminowe 1. Prowadzono
obrotu przeprowadzonych prowadzenie postepowan w postepowania
produktéw postepowan w zakresie rejestracji w zakresie:
leczniczych o zakresie produktéw produktéw leczniczych. — rejestracji produktow
wysokiej jakosci, leczniczych ludzkich 2. Sprawne i terminowe leczniczych,
bezpieczenstwie i prowadzenie postepowan w — zmian porejestracyjnych,
skutecznosci oraz zakresie zmian — przedtuzania i skracania
monitorowanie porejestracyjnych, okresu waznoéci
bezpieczenstwa przedtuzania oraz skracania pozwolen,
ich stosowania okresu waznosci pozwolen. — badan klinicznych,
poprzez sprawne i 3. Sprawne i terminowe — importu réwnolegtego,
terminowe prowadzenie postepowan w — niewygaéniecia
prowadzenie zakresie badan klinicznych pozwolenia na
postepowan, a produktéw leczniczych. dopuszczenie do obrotu,
takze 4. Sprawne i terminowe — monitorowania
optymalizacje prowadzenie postepowan w bezpieczeristwa
proceséw w zakresie importu stosowania produktéw
zakresie réwnolegtego oraz leczniczych.
produktéw niewygasniecia pozwolenia 2. Podpisano i zrealizowano
leczniczych na dopuszczem.e do obrotu umowe z Europejska
produktu leczniczego. Agencja Lekéw na ocene
5. Sprawne i terminowe zgtoszen dotyczacych
prowadzenie postepowan w szczepionek przeciw
zakresie monitorowania COVID-19 (wptyneto to
bezpieczenstwa stosowania na osiagniecie wartosci
produktéw leczniczych. miernika duzo wyzszej
niz planowana).
Liczba wydanych 60% 74% Zwiekszenie udziatu wydanych Prowadzono postgpowania
decyzji w formie decyzji w formie elektronicznej | w systemie elektronicznym
elektronicznej w w zakresie rejestracji (EZD), informowano
stosunku do liczby produktéw leczniczych poprzez | podmioty odpowiedzialne
wszystkich wdrazanie narzedzi o mozliwosci wydawania
wydanych decyzji w pozwalajacych decyzji w formie
zakresie rejestracji zinformatyzowac procesy, w elektronicznej i zachecano
produktéw szczegodlnosci umozliwiajgcych do korzystania z e-ustug.
leczniczych (%) korzystanie z e-ustug
podmiotom zewnetrznym.
Liczba wydanych 20% 35% Zwiekszenie udziatu wydanych Prowadzono postepowania

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

decyzji w formie elektronicznej
w zakresie zmian
porejestracyjnych poprzez
wdrazanie narzedzi
pozwalajgcych
zinformatyzowac procesy, w
szczegoblnosci umozliwiajgcych
korzystanie z e-ustug
podmiotom zewnetrznym.

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




Liczba petnej 70% 94% Zwiekszenie udziatu petnej Prowadzono postepowania
dokumentacji dokumentacji rejestracyjnej w systemie elektronicznym
rejestracyjnej ztozonej w formacie (EZD) i zachecano podmioty
ztozonej w formacie elektronicznym (e-submission) odpowiedzialne do
elektronicznym poprzez zachecanie podmiotéow | skfadania dokumentacji
(e-submission) w odpowiedzialnych do sktadania | w formacie elektronicznym.
stosunku do liczby dokumentacji w formacie
ztozonej elektronicznym, co przyczyni
dokumentacji sie do powstania mozliwie
rejestracyjnej (%) najbardziej kompletnej bazy
wiedzy o dopuszczonych do
obrotu produktach leczniczych.
Stopien wdrozenia 70% 0% 1. Podfaczenie SMZ do 1. W SMZ 1 zostata
zmodernizowanej systemdw EudraVigilance wdrozona funkcjonalnosé
wersji Systemu (EV) oraz EudraVigilance czesSciowej integracji z
Monitorowania Veterinary (EVVet) systemem
Zagrozen (SMZ) (%) Europejskiej Agencji Lekéw EudraVigilance (EV),
(EMA) - zautomatyzowanie ktéra umozliwita
przesytania zgtoszen dziatan usprawnienie tworzenia
niepozadanych otrzymanych raportéw dziatan
przez Urzad oraz niepozadanych.
umozliwienie pobierania 2. W ramach prac nad
przez Urzad zgtoszen przepisaniem SMZ do
przestanych przez podmioty wersji 2.0 zostaty
odpowiedzialne przeprowadzone prace
bezposrednio do EV i EVvet analityczne i rozpoczeto
(40%). prace deweloperskie
2. Przepisanie SMZ do wersji w tym zakresie.
2.0 w celu poprawy jakosci
obstugi i usprawnienia
zgtoszen zaréwno dla Urzedu
jak i dla uzytkownika
koncowego. Pozwoli na to
nowy, czytelny interfejs
zgodny z biezgcymi
praktykami oraz zmiany
wynikajace z problemoéw,
ktore generuje biezacy
system (30%).
Ochrona zdrowia Liczba 3300 2483 1. Sprawne i terminowe 1. Prowadzono
publicznego, przeprowadzonych prowadzenie postepowan w postepowania w zakresie

zdrowia zwierzat i
srodowiska oraz
promowanie
dobrostanu
zwierzat poprzez
zapewnienie
bezpieczenstwa,
skutecznosci i
jakosci produktow
leczniczych
weterynaryjnych
w wyniku
sprawnego i
terminowego
prowadzenia
postepowan oraz
zmiany regulacji
prawnych w
zakresie
produktéw
leczniczych
weterynaryjnych

postepowan w
zakresie produktéw
leczniczych
weterynaryjnych

zakresie rejestracji
produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zmian
porejestracyjnych,
przedtuzania i skracania
okresu waznosci pozwolenia,
niewygasniecia pozwolenia,
wpisu do rejestru
wytwaorcow substancji
czynnych, badan klinicznych i
importu
réwnolegtego/handlu
réwnolegtego.

2. Sprawne i terminowe
prowadzenie postepowan w
zakresie monitorowania
bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

rejestracji
weterynaryjnych
produktéw leczniczych,
zmian porejestracyjnych,
przedtuzania i skracania
okresu waznosci
pozwolenia,
niewygasniecia
pozwolenia, badan
klinicznych i importu
rownolegtego oraz w
zakresie monitorowania
bezpieczenstwa
stosowania produktow
leczniczych
weterynaryjnych.

2. Prowadzano bazy danych
dla toczacych sie
postepowan zawierajgce
szczegotowe informacje
o ich przebiegu
i kalendarzu oraz
nadzorowano terminy
i kontaktowano sie z
podmiotami w celu
przypomnienia
o uptywajacych
terminach na




przekazanie uzupetnien.
3. Scidle przestrzegano
terminéw dotyczacych
wysytania wezwan w celu
zatrzymania biegu
terminu postepowania
oraz zawiadomien
0 zmianie terminu na
rozpatrzenie sprawy.

Liczba wydanych 15% 0% Zwiekszenie udziatu wydanych Prowadzono postepowania
decyzji w formie decyzji w zakresie rejestracji w systemie elektronicznym
elektronicznej w produktéw leczniczych (EZD), informowano
stosunku do liczby weterynaryjnych i zmian podmioty odpowiedzialne
wszystkich porejestracyjnych poprzez o mozliwosci wydawania
wydanych decyzji wdrazanie narzedzi decyzji w formie
(%) pozwalajgcych elektronicznej i zachecano
zinformatyzowac procesy, w do korzystania z e-ustug.
szczegdlnosci umozliwiajgcych
korzystanie z e-ustug
podmiotom zewnetrznym.
Liczba petnej 30% 95% Zwiekszenie udziatu petnej Prowadzono postepowania
dokumentacji dokumentacji rejestracyjnej w systemie elektronicznym
rejestracyjnej ztozonej w formacie (EZD) i zachecano podmioty
ztozonej w formacie elektronicznym (e-submission) odpowiedzialne do
elektronicznym poprzez zachecanie podmiotéw | sktadania dokumentacji
(e-submission) w odpowiedzialnych do sktadania | w formacie elektronicznym.
stosunku do liczby dokumentacji w formacie
ztozonej elektronicznym, co przyczyni
dokumentacji sie do powstania mozliwie
rejestracyjnej (%) najbardziej kompletnej bazy
wiedzy o dopuszczonych do
obrotu produktach leczniczych
weterynaryjnych.
Stopien realizacji 80% 70% 1. Przeprowadzenie konsultacji 1. Prowadzono prace nad
postanowien zewnetrznych. kolejnymi poprawkami
rozporzadzenia 2. Przygotowanie i przekazanie i uzupetnieniami OSR do
Parlamentu danych dotyczacych projektu ustawy o
Europejskiego i dopuszczonych do obrotu w weterynaryjnych
Rady (UE) 2019/6 z Polsce produktéow produktach leczniczych.
dnia 11 grudnia leczniczych weterynaryjnych 2. Przekazano do unijnej
2018 r. w sprawie w formie elektronicznej i w bazy danych (UPD)
weterynaryjnych formacie okreslonym w art. przygotowane, w
produktéw 55 ust. 3 lit. a) wymaganym formacie,
leczniczych i rozporzadzenia (UE) 2019/6. dane dotyczace
uchylajace dopuszczonych do obrotu w
dyrektywe RP weterynaryjnych
2001/82/WE (%) produktéw leczniczych, we
Scistej wspotpracy z
Centrum e-Zdrowia.
Zapewnienie oraz | Liczba 2630 2376 1. Sprawne i terminowe 1. Prowadzono
monitorowanie przeprowadzonych prowadzenie postepowan w postepowania

bezpieczenstwa i
skutecznosci
produktéw
biobdjczych
poprzez sprawne i
terminowe
prowadzenie
postepowan oraz
zmiane regulacji
prawnych w
zakresie
produktéw
biobdjczych

postepowan w
zakresie produktéw
biobdjczych

zakresie wydawania
pozwolen na obrét
produktem biobdjczym,
dokonywania zmian w
pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym,
wydawania pozwolenia na
udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu
biobdjczego, dokonywanie
zmian, skracanie i
odnawianie pozwolenia
udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu
biobdjczego, oceny
dokumentacji substancji
czynnych oraz oceny
dokumentacji w procedurze

w zakresie:

— wydawania pozwolen,
dokonywania zmian,
wygaszania i uchylania
pozwolen na obrét
produktem biobdjczym;

— wydawania pozwolen,
dokonywania zmian,
przedtuzania i
odnawiania pozwolen na
udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu
biobdjczego;

— oceny dokumentac;ji
substancji czynnych,

— udzielania informacji
o mozliwosci
wprowadzania do




unijnej.

2. Sprawne i terminowe
prowadzenie postepowan w
zakresie wygaszania i
uchylania pozwolenia na
obrot produktem
biobdjczym, uchylania
pozwolenia na 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 spoczywajgcych
na wnioskodawcach na mocy
przepiséw o produktach
biobdjczych oraz udzielania
informacji o mozliwosci
wprowadzania do obrotu,
udostepniania i stosowania
produktéw biobdjczych oraz
wyrobdéw poddanych
dziataniu produktéw
biobdjczych.

obrotu, udostepniania

i stosowania produktow
biobdjczych oraz
wyrobdéw poddanych
dziataniu produktow
biobdjczych,

— opiniowania wnioskéw

na prowadzenie badan
naukowych i
rozwojowych nad
produktem biobdjczym.

2. Zgtaszano

zapotrzebowanie na
nowe etaty, z uwagi na
niedostateczng ilos¢
kadry w relacji do
powierzonych zadan.

3. Monitorowano

terminowos¢
prowadzonych
postepowan.

4. Podnoszono kwalifikacje

pracownikéw poprzez
szkolenia zewnetrzne
i wewnetrzne.

Stopien
zaawansowania
prac nad ustawg o
zmianie ustawy o
produktach
biobdjczych (%)

95%

95%

Wdrazanie postanowien
ustawy.

1.Przekazano do Ministra
Zdrowia projekt ustawy
0 zmianie ustawy
o produktach
biobdjczych wraz z
uzasadnieniem, OSR oraz
zestawieniem uwag
zgtoszonych w
uzgodnieniach i
konsultacjach
publicznych.

2. Uzyskano pozytywna
opinie Komisji Wspdlnej
Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego w kwestii
projektu ustawy.

3.We wrzesniu 2022 r.
Komitet do Spraw
Europejskich przyjat
w trybie obiegowym
,Projekt ustawy
0 zmianie ustawy
o produktach
biobdjczych (UC90)”,

z uwzglednieniem
uzgodnionych uwag
Ministra Finansow i
Rzgdowego Centrum
Legislacji oraz

z protokotem
rozbieznosci
zawierajacym nieprzyjete
uwagi Ministra Finansoéw,
zgodnie ze stanowiskiem
Ministra Zdrowia.
Komitet rekomendowat
rozpatrzenie projektu
ustawy wraz

z protokotem
rozbieznosci Statemu
Komitetowi Rady
Ministréw, po




przedtozeniu przez
Ministra Zdrowia.
4.W zwigzku z uwagami
Ministra Finansow,
z dniem 5.10.2022 r.
skierowane zostato
pismo do Ministra
Zdrowia. W dniu
22.11.2022 r. Urzad
otrzymat odpowiedz
Ministra Zdrowia, do
ktérej ustosunkowat sie
pismem z dnia
14.12.2022 r.

Gromadzenie i
posiadanie
informacji o
wytwarzanych
oraz
wprowadzonych i
uzywanych na
terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobach
medycznych
poprzez sprawne i
terminowe
prowadzenie
spraw
dotyczacych
wyrobow
medycznych

Liczba 2900 3635 . Sprawne i terminowe 1.Prowadzono postepowania
przeprowadzonych prowadzenie postepowan w w zakresie:
postepowan w sprawach zgtoszen i — zgtoszen i powiadomien
zakresie wyrobow powiadomien dotyczacych dotyczacych wyrobdéw
medycznych wyrobéw medycznych, medycznych,
wydawania zaswiadczen o — wydawania za$wiadczen
zgtoszeniu, powiadomieniu o zgtoszeniu,
lub ztozeniu wniosku powiadomieniu lub
zgtoszenia lub ztozeniu wniosku
powiadomienia na podstawie zgtoszenia lub
art. 217 KPA, wydawania powiadomienia,
Swiadectw wolnej sprzedazy, | — wydawania $wiadectw
gromadzenia i przekazywania wolnej sprzedazy,
do europejskiej bazy — gromadzenia i
EUDAMED danych przekazywania do
dotyczacych certyfikatow EUDAMED danych
wydawanych przez jednostki dotyczacych certyfikatéw
notyfikowane. wydawanych przez
. Sprawne i terminowe jednostki notyfikowane,
prowadzenie spraw w — wydawania opinii o
zakresie nadzoru nad wyrobach medycznych
wyrobami medycznymi i na wniosek organéw
badaniami klinicznymi celnych,
wyrob6w medycznych. — nadzoru nad wyrobami
medycznymi i badaniami
klinicznymi wyroboéw
medycznych.

2. Zgtaszano
zapotrzebowanie na
nowe etaty.

3. Podnoszono kwalifikacje
pracownikéw poprzez
szkolenia wewnetrzne i
zewngtrzne.

4. Przeorganizowano
wewnetrzny podziat
pracy.

Stopien wdrozenia 70% 50% . Ocena istniejgcego narzedzia | 1. Przygotowano zatozenia

systemu do
rejestracji
producentéw,
upowaznionych
przedstawicieli i
importeréw w celu
uzyskania
niepowtarzalnego
numeru
rejestracyjnego,
prowadzenia
wykazu wyrobdw,
wykazu
dystrybutoréw i
informacjach o
producentach
wyrobow na

pod katem migracji danych
do nowego systemu.

. Modernizacja obecnego

systemu i dostosowanie go
do okresu przejsciowego.

. Przygotowanie Specyfikacji

Istotnych Warunkow
Zamowienia nowego
systemu informatycznego.

. Wyfonienie wykonawcy

systemu.

do nowych wykazéw
gromadzenia informacji
o podmiotach i wyrobach
medycznych.

2. Dokonano oceny
istniejacego narzedzia.

3. Prowadzono
modernizacje obecnego
systemu.




zamoéwienie,
wydawania
Swiadectw wolnej
sprzedazy oraz
gromadzenia

Wspotpraca z
krajowymi i
miedzynarodowy
mi instytucjami w
zakresie walki z
pandemig COVID-
19 oraz
prowadzenie
polityki
informacyjnej w
tym zakresie

1. Prowadzono biezgca
wymiane informacji ze
stuzbami informacyjnymi
Europejskiej Agencji
Lekéw oraz stuzbami

krajowymi i centralnymi
organami administracji.

2. Aranzowano spotkania
przedstawicieli Urzedu z
mediami.

3. Odpowiadano w terminie
na pytania dotyczace
dziatalnosci Urzedu.

4. Organizowano wyjazdy
pracownikéw na
spotkania oraz
przygotowywano
materiaty i informacje do
zaprezentowania na
spotkaniach, a takze
informacje o przebiegu
spotkan oraz
o uzgodnieniach.

danych o

podmiotach i

wyrobach

medycznych

Liczba udzielonych 100% 100% Udzielanie odpowiedzi na
odpowiedzi z pytania instytucji, mediow oraz
stosunku do liczby 0s6b indywidualnych w

pytan w zakresie zakresie COVID-19.

COVID-19 (%)

Liczba 168 312 Wspétpraca ze stuzbami
komunikatow i informacyjnymi Europejskiej
informacji Agencji Lekow w obszarze
zamieszczonych w dystrybucji nowych informacji
mediach zwigzanych z walka z pandemia
spotecznosciowych i COVID-19 i wspotpraca ze
stronie stuzbami krajowymi i organami
internetowej administracji centralnej
Urzedu w zakresie zaangazowanymi w walke z
COVID-19 oraz pandemig COVID-19 oraz
liczba publikacji systematyczny przeglad
naukowych najnowszych doniesien
udostepnionych w naukowych zwigzanych z walka
mediach z pandemig COVID-19,
spotecznosciowych opracowywanie i publikacja
Urzedu i Prezesa komentarzy w tym zakresie.
Urzedu dotyczacych

nowych ustalen w

zakresie walki z

pandemig COVID-19

Liczba spotkan, w 200 220 Udziat przedstawicieli Urzedu w

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

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

CZESC C: Realizacja innych celéw w roku 2022

Mierniki okreslajace stopien realizacji celu

Planowana Osiagnieta
wartos¢ do wartos¢ na
Lp Cel osmlfm?ua k°:'?c roku, Najwazniejsze zadania Najwazniejsze podjete
) Nazwa na koniec torego stuzace realizacji celu zadania stuzace realizacji celu
roku, dotyczy
ktérego sprawozdanie
dotyczy
plan
1 2 3 4 5 6 7
1. Utrzymanie Liczba wykonanych 100% 100% 1. Przygotowanie rocznego 1. Przeprowadzono analize
wiasciwego inspekcji w planu inspekcji. ryzyka i wybrano podmioty
nadzoru nad stosunku do liczby 2. Przygotowanie do inspekgji.
badaniami inspekcji powiadomien, planéw 2. Prowadzono inspekcje
klinicznymi zaplanowanych na inspekcji, przeprowadzenie zgodnie z procedurami.
produktéw dany rok inspekcji i opracowanie
leczniczych, raportow.
produktéw 3. Ocena odpowiedzi stron.
leczniczych
weterynaryjnych i
wyrobow
medycznych oraz
systemem

monitorowania




bezpieczenstwa
produktéw
leczniczych i
produktéw
leczniczych
weterynaryjnych

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

Liczba wydanych
suplementéw/czesc
i podstawowych
Farmakopei Polskiej

1.0pracowanie tekstow i
monografii (nowych i
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/
komunikatéw Prezesa na
stronie internetowej

1. W ramach opracowania
i wydania Suplementu
2022 FP Xl opracowano
teksty, zweryfikowano je
w ramach posiedzen grup
eksperckich, Komisji
Farmakopei i prac Urzedu
oraz przeprowadzono
proces wydawniczy z
wybrang jednostka.

2. Opublikowano Komunikat
Prezesa w Dzienniku
Urzedowym (data
obowigzywania wymagan
narodowych FP) oraz
opublikowano inne
informacyjne komunikaty
na stronie Urzedu.

3. Koordynowano dziatania
i uczestniczono
w dziatalnosci Komisji
Farmakopei Europejskiej.

(Aktualnosci).

CZESC D: Informacja dotyczaca realizacji celéw objetych planem dziatalnos$ci na rok 2022

(nalezy krotko opisaé najwazniejsze przyczyny, ktore wplynely na niezrealizowanie celow, wystgpienie istotnych roznic w planowanych
i osiggnietych 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 dotyczgcego stopnia wdrozenia Systemu
Monitorowania Zagrozen. W ramach realizacji zadania dotyczacego podtgczenia SMZ do systemoéw EudraVigilance
(EV) oraz EudraVigilance Veterinary (EVVet) Europejskiej Agencji Lekéw W SMZ 1 zostata wdrozona funkcjonalnos¢
czesSciowej integracji z systemem EudraVigilance (EV), ktéra umozliwita usprawnienie tworzenia raportéw dziatan
niepozadanych. W obszarze produktéw leczniczych problemy techniczne wynikajace z dziatania systemu SMZ 1 oraz
ztozonos¢ procesu integracji z systemem EV nie pozwolity na pofaczenie obu systemdéw. W obszarze weterynaryjnych
produktow leczniczych z uwagi na brak daty wdrozenia i specyfikacji nowego systemu EVVet podjeto decyzje
o wstrzymaniu prac nad potgczeniem SMZ z EVVet. W ramach realizacji zadania dotyczgcego przepisania SMZ do
wersji 2.0 zostaty przeprowadzone prace analityczne i rozpoczeto prace deweloperskie w tym zakresie. W obszarze
produktow leczniczych ztozonos¢ procesu integracji systemu SMZ z EZD oraz EV i koniecznos¢ wydtuzenia czasu na
analize integracji systemow spowodowaty zmiany i opracowanie nowego harmonogramu prac Centrum e-Zdrowia.
W obszarze weterynaryjnych produktéw leczniczych zadania z zakresu modernizacji SMZ nie byty realizowane ze
wzgledu na wstrzymanie tych prac z powodu zmiany prawa oraz zmiany systemu unijnego do zgtaszania zdarzen
niepozadanych.

Cel 2 z czesci A:
W obszarze celu nr 2 nie zrealizowano nastepujacych miernikow:

e liczba przeprowadzonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych - z uwagi na
zmiane prawa z dniem 28 stycznia 2022 r. zmienity sie zadania Urzedu, w zwigzku z czym liczba postepowan
zrealizowanych na koniec roku 2022 jest nizsza niz zaplanowana. Cze$¢ zadan nie byta realizowana w zwigzku
z brakiem opublikowanego, przez Europejska Agencje Lekdw, harmonogramu sktadania oswiadczen rocznych
przez podmioty odpowiedzialne,

e liczba wydanych decyzji w formie elektronicznej w stosunku do liczby wszystkich wydanych decyzji —
pomimo, iz Urzad informowat podmioty odpowiedzialne o mozliwosci wydawania decyzji w formie
elektronicznej i zachecat do korzystania z e-ustug, to podmioty odpowiedzialne nie zgtaszaty gotowosci do




elektronicznego doreczenia decyzji o dopuszczeniu do obrotu, przedtuzeniu waznosci pozwolenia lub
0 zmianie w warunkach pozwolenia/ dokumentacji dla weterynaryjnego produktu leczniczego,

e stopien realizacji postanowien rozporzadzenia 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 liczby przeprowadzonych postepowan w zakresie
produktow biobdjczych. W 2022 roku realizacja zadan byta utrudniona ze wzgledu na bardzo duze niedobory
kadrowe, wynikajgce z bardzo wysokiego poziomu fluktuacji oraz ogromnego problemu z obsadzeniem zwalnianych
stanowisk pracy.

Cel 4 z czesci A:

W zakresie celu nr 4 nie zrealizowano dwéch z czterech zaplanowanych dziatan w ramach wdrozenia systemu do
rejestracji producentdéw, upowaznionych przedstawicieli i importeréw w celu uzyskania niepowtarzalnego numeru
rejestracyjnego, prowadzenia wykazu wyrobdw, wykazu dystrybutoréw i informacjach o producentach wyrobéw na
zamowienie, wydawania $wiadectw wolnej sprzedazy oraz gromadzenia danych o podmiotach i wyrobach
medycznych. Nie prowadzono prac zwigzanych z przygotowaniem Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia
i wytonieniem wykonawcy, poniewaz nastgpita zmiana koncepcji realizacji zadan. Zrezygnowano z realizacji
wdrozenia systemu przez podmiot zewnetrzny, w zwigzku z czym wszystkie zaplanowane dalsze dziatania beda
realizowane z wykorzystaniem zasobéw Urzedu.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

03-03-2023 r.



		2023-03-03T08:53:33+0000
	Grzegorz Cessak




