Rejestracje i nowosci na rynku

farmaceutycznym

Podsumowanie roku 2024

W 2024 roku Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
wydat 611 pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w Polsce produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi.

Komisja Europejska w ramach procedury
centralnej wydata 100 decyzji o dopuszczeniu
do obrotu produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi.
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Liczba wydanych decyzji rejestracyjnych dla produktéw leczniczych w poszczegélnych miesigcach

roku 2024.
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Podziat zarejestrowanych i wprowadzonych na rynek w 2024 roku marek produktéw leczniczych
wedtug kategorii dostepnosci.

MARKI PRODUKTOW LECZNICZYCH

KATEGORIA DOSTEPNOSCI —
PL UE NA RYNKU

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

(na recepte) 200 22 91
Rpz - produkt leczniczy wydawany na recepte do
zastrzezonego stosowania, przez lekarza majgcego 52 78 63

doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu pacjentow
z chorobg, do leczenia ktorej lek jest przeznaczony

Rpw - lek odurzajgcy lub psychotropowy wydawany
wytgcznie z przepisu lekarza na recepcie oznaczonej 1 - 2
symbolem Rpw

Lz - produkt leczniczy stosowany wytgcznie 12 ~ 6
w lecznictwie zamknietym
OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu

lekarza (dostepny bez recepty) >8 ° >0

Kategorie dostepnosci Rpw i Lz istniejg tylko w polskich przepisach prawnych dotyczgcych produktow
leczniczych; nie obejmujg produktow z centralnej rejestracji UE. Odpowiednikiem polskich kategorii
dostepnosci Rpw i Lz jest unijna kategoria dostepnosci Rpz, stosowana takze w Polsce. Przedstawiony podziat
zarejestrowanych produktéw leczniczych nie uwzglednia ewentualnych porejestracyjnych zmian kategorii
dostepnosci - podana jest kategoria dostepnosci obowigzujgca w dniu rejestrac;ji.




Podziat zarejestrowanych i wprowadzonych na rynek w 2024 roku marek produktéw leczniczych
wedtug pierwszego poziomu klasyfikacji ATC (14 klas).

MARKI PRODUKTOW LECZNICZYCH

KLASA ATC T
PL UE NA RYNKU
A - Przewdd pokarmowy i metabolizm 28 3 21
B - Krew i uktad krwiotwérczy 45 8 28
C - Uktad sercowo-naczyniowy 23 7 14
D - Lekistosowane w dermatologii 10 1 6
G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe 12 1 15
H - Leki hormonalne dziatajace ogdlnie, 5 1 5
z wytgczeniem hormonow ptciowych i insulin
J - Leki przeciwzakazne dziatajgce ogdinie 23 10 21
L - Leki przeciwnowotworowe i wptywajgce na 54 51 36
uktad odpornosciowy
M - Uktad miesSniowo-szkieletowy 19 4 8
N - Uktad nerwowy 48 3 33
P - Lekiprzeciwpasozytnicze, sSrodki owadobdjcze 1 0 ]
i odstraszajgce
R - Uktad oddechowy 44 1 13
S - Narzady zmystéw 6 7 5
V - Preparaty rézne 4 3 6
Suma 322 100 211

Liczba produktéw leczniczych rejestrowanych w poszczegdlnych klasach ATC zalezy od réznych czynnikow.
Najwazniejsze z nich to: liczba mozliwych choréb, do leczenia ktérych leki z danej klasy sg przewidziane oraz
liczba wygasajgcych w ciggu roku i w poprzedzajgcym go czasie patentéw na sprawdzone w lecznictwie

z dobrym skutkiem substancje czynne. Wiekszos¢ produktéw leczniczych rejestrowanych przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow Biobdjczych stanowig wiec
preparaty generyczne. Wzrost liczby lekéw generycznych i biopodobnych mozna zaobserwowaé takze wsréd
produktéw leczniczych rejestrowanych centralnie przez Komisje Europejska.

Nalezy pamieta¢, ze nie wszystkie rejestrowane w danym roku marki sg zupetnie nowe - zestawienie
obejmuje takze marki produktéw juz obecnych na rynku lub zarejestrowanych wczes$niej, dla ktorych

w danym roku rejestrowane sg nowe postaci lub dawki. Duza liczba rejestrowanych i wprowadzanych na
rynek nowych marek produktéw leczniczych znacznie utrudnia postugiwanie sie nazwami handlowymi.
Istotne znaczenie majg wiec nazwy miedzynarodowe produktéw leczniczych, ktérych jest mniej, a dla
produktoéw z tych samych grup terapeutycznych tworzone sg na podobnej zasadzie, co utatwia ich
zapamietywanie i kojarzenie z klasg terapeutyczna.
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