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Wartoscig nadrzedng dla nas jest zapewnienie wiasciwej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych,
wyrobow medycznych i produktéw bioboéjczych

w trosce o dobro spoteczenstwa.

Mission of the Office

Our main priority is to ensure the proper quality,
efficacy and safety of medicinal products,

medical devices and biocidal products out of concern
for the society’s wellbeing.
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Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
President of the Office

Szanowni Panstwo,

Jedenasty rok naszej dziatalnosci, czyli rok 2013, byt wy-
petniony wieloma zadaniami zarowno na polu krajowym jak
i bardzo szybko zwiekszajgcg sie aktywnoscig na forum mie-
dzynarodowym.

Rok ten mozna smiato nazwac przetomowym ze wzgledu na
wdrozenie do polskiego systemu prawnego dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady Europy nr 2010/84/UE z 15 grud-
nia 2010 roku zmieniajgcej, w zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi. Przepisy te wprowadzajg nowe
prawa i obowigzki dla podmiotow odpowiedzialnych i Urzedu
oraz nowe unijne procedury nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, a takze dajg prawo pacjen-
tom i ich przedstawicielom ustawowym i opiekunom faktycz-
nym, do bezposredniego zgtaszania niepozgdanych dziatan
produktéw leczniczych do Urzedu.

Temat bezpieczenstwa terapii jest priorytetem Urzedu od
jego powstania. Przypomne, ze od blisko o$miu lat prowadzi-
my Kampanie ,Lek Bezpieczny” skierowang do pacjentow za
posrednictwem mediéw. Po wejsciu w zycie zmian w Prawie
farmaceutycznym dotyczacych monitorowania bezpieczen-
stwa farmakoterapii jeszcze wiekszego znaczenia nabrata
kampania edukacyjna, ktora wzbogacita sie o nowe srodki
wyrazu (plakat, ulotka, film animowany, odrebna strona inter-
netowa, aktywna obecnos¢ na portalach spotecznosciowych).
Zyskalismy tez istotnego partnera — Biuro Rzecznika Praw
Pacjenta, z ktorym podpisalismy porozumienie o wspotpracy.
Wierzymy, ze dzieki wspolnym dziataniom uda sie nam dotrze¢
do jeszcze wiekszego grona pacjentow.

Dziatania miedzynarodowe Urzedu mozna podzieli¢ na dwa
obszary: te wynikajgce ze wspotpracy w ramach Unii Europej-
skiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz te wykra-
czajgce poza ramy europejskie. Majac na uwadze zaréwno
ilos¢ przedsiewzietych zadan, jak tez ich wage, wspotpraca
w ramach pierwszego obszaru koncentrowata najwiecej uwagi
Urzedu.

Niezwykle aktywnie rozwija sie wspotpraca miedzynarodo-
wa, wewnatrzunijna, co wynika z przynaleznosci Polski do UE

Wstep
Introduction

Dear Readers,

The eleventh year of our operations, the year 2013, has
been filled with many tasks, on the national forum, as well
as in scope of the quickly growing international cooperation
activities.

We can say this year has been a breakthrough year, due
to the implementation of the Directive 2010/84/EU of the
European Parliament and of the Council of 15 December
2010 amending, as regards pharmacovigilance, Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal
products for human use into the legal system. This regula-
tions introduce new rights and obligations of the marketing
authorization holders and the Office and new European pro-
cedures for medicinal products safety control. They also pro-
vide patients, their legal representatives and caretakers, with
the right for direct reporting the Office of adverse reactions to
medicinal products.

The issue of treatment safety is a priority for the Office
since it’s establishment. | would like to remind here, that for
almost eight years we have been conducting the campaign
,Safe Drugs” directed to patients through the media. The
educational campaign has only grown in importance, after
the implementation of changes to the Pharmaceutical Law
regarding pharmacovigilance, and it has been enriched with
new media (posters, leaflets, animated film, a separate web-
site, active presence in social media). We have gained an im-
portant partner in the Office of the Commissioner for Patients’
Rights, with which we have signed a cooperation agreement.
We believe that our efforts will allow us to reach an even larger
group of patients.

The Office’s international cooperation activities can be
divided into two groups: those resulting from the European
Union and European Economic Area cooperation and those
outside of Europe. Taking into account the amount of activi-
ties started, as well as their importance, most of the Office’s
efforts were focused on activities from the first group.

International and European cooperation is developing — as
a result of Polish membership in the EU and the increasingly
stronger position in its structure, as well as bilateral coopera-
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i rosngcej pozycji naszego kraju w jej strukturach oraz wspot-
praca bilateralna z wtasciwymi kompetencyjnie urzedami in-
nych krajow UE.

Reprezentanci Urzedu uczestniczyli w pracach 39 grup ro-
boczych. Oto wybrane przyktady naszego czynnego uczest-
nictwa:

- w Radzie UE, przyczyniajgc sie do efektywnego postepu
prac m.in. nad projektami rozporzgdzen o badaniach klinicz-
nych, optatach wnoszonych do Europejskiej Agenciji Lekow
(EMA) za prowadzenie czynnosci zwigzanych z monitoro-
waniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi oraz rozporzadzen o wyrobach
medycznych i wyrobach do badan in vitro, angazujgc sie
gléwnie w prace grup skupionych w ramach Grupy Eks-
perckiej ds. Wyrobow Medycznych - Medical Devices Expert
Group, MDEG m. in. ds. monitorowania, ds. wprowadzania
wyrobow medycznych na rynki panstw czfonkowskich, ds.
klasyfikacji i produktow z pogranicza, ds. wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro;

- w EMA; wyspecjalizowani eksperci jako cztonkowie stali
i ad hoc uczestniczyli w pracach licznych grup roboczych,
natomiast w siedmiu Komitetach Naukowych Urzad repre-
zentowali polscy naukowcy wnoszgc istotny wktad do formu-
towania zalecen dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow leczniczych rejestrowanych centralnie.

Jako czionek Rady Zarzadzajgcej EMA oraz cztonek Grupy
Roboczej ds. Budzetu i Programu Prac, miatem okazje w ca-
tym 2013 roku aktywnie uczestniczy¢ w cyklicznych spotka-
niach Rady i licznych telekonferencjach, na ktorych dyskutowa-
ne byly strategiczne kierunki dziatan EMA i kluczowe decyzje
dotyczace jej budzetu i zakresu dziatan.

W ramach dziatan Urzedu dotyczgcych obszaru wspotpracy
pozaeuropejskiej podjelismy dialog z kluczowymi partnerami —
odpowiednikami naszego Urzedu, co zaowocowato podpisa-
niem pieciu Porozumien o Wspotpracy z wiasciwymi organami:
Stanéw Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej (Urzedem ds. Zyw-
nosci i Lekow - FDA), Republiki Korei (Ministerstwem ds. Bez-
pieczenstwa Zywnosci i Lekéw - MFDS, Koreanskim Instytutem
ds. Rozwoju Przemystu Farmaceutycznego - KHIDI, Koreanska
Agencjg ds. Promocji Handlu i Inwestycji - KOTRA), Republiki
Cypru (Departamentem Ustug na rzecz Farmacji w Minister-
stwie Zdrowia Cypru) i Chinskiej Republiki Ludowej (Chinskim
Urzedem ds. Zywnosci i Lekdw - CFDA).

Na mocy tych umow zyskalismy partnerdw, na ktérych be-
dziemy mogli polegac nie tylko w aspekcie wymiany i pozyski-
wania informaciji, ale tez przy rozwigzywaniu kluczowych zagad-
nien dotyczgcych zapewnienia dostepnosci do skutecznych
i bezpiecznych produktow leczniczych, wyrobéw medycznych
oraz monitorowania bezpieczenstwa leczenia. Miatem rowniez
zaszczyt brac udziat w wizycie Prezydenta Mongolii Pana Tsak-
hiagiin Elbegdorja w Polsce oraz w oficjalnej wizycie Prezyden-
ta RP Pana Bronistawa Komorowskiego w Korei i Mongolii.

Zachecam Panstwa do szczegotowego zapoznania sie
z Raportem Rocznym Prezesa Urzedu za rok 2013.

tgcze wyrazy szacunku
Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
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tion with competent authorities of other EU Member States.

The Office’s representatives have participated in over 39
working groups. Here are some examples of this participa-
tion:

- inthe EU Council, in scope of an effective work progress, i.e.
on drafts of regulations on clinical trails, pharmacovigilance
fees payable to the European Medicines Agency (EMA) and
the regulation on medical devices and in vitro diagnostic
medical devices, mostly the involvement in the work of ex-
pert groups in scope of the Medical Devices Expert Group,
MDEG i.e. on surveillance, marketing of medical devices in
member States, classification and borderline products, in
vitro diagnostic medical devices;

- in the EMA; specialized experts as standing and ad hoc
members, participating in various working groups. The Of-
fice has been also represented by Polish scientists in the
seven scientific committees, providing valuable input into
the drafting of recommendations on safety and efficacy of
medicinal products authorized in the central procedure.

As a member of the EMA Management Board and a mem-
ber of the Budget and Work Programme Working Group, |
had the opportunity to actively participate in 2013 in cyclical
Board and many teleconferences, were strategic directions
for EMA and key budget and scope of activities have been
discussed.

As part of our initiatives in international cooperation outside
of Europe, we have established dialog with key partners —
authorities on a level corresponding to that of the Office for
Registration, which resulted in the signing of five memoran-
dums of understanding with the competent authorities of the
United States of America (Federal Drug and Food Administra-
tion), the Republic of Korea (Ministry for Food and Drug Safe-
ty, the Korea Health Industry Development Institute, Korea
Trade-Investment Promotion Agency, the Republic of Cyprus
(Pharmaceutical Services at the Ministry of Health of Cyprus),
and the Chinese People’s Republic (Chinese Food and Drug
Administration).

On the grounds of these memorandums of understanding
we have gained partners, we can rely on not only in scope
of exchange and gathering of information, but also in such
important matters as availability of safe and efficient medici-
nal products, medical devices and surveillance of treatment
safety. | also had the honour to participate in the visit of the
President of Mongolia, Mr. Tsakhiagiin Elbegdorja, in Poland
and the official visit of the President of the Republic of Poland,
Mr. Bronistaw Komorowski in Korea and Mongolia.

| would like to encourage you to read the Annual Report of
the President of the Office for Registration for the year 2013.

Sincerely yours,

Grzegorz Cessak
President of the Office
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

The Office for Registration of Medicinal Products,
Medlical Devices and Biocidal Products

Informacje ogdlne o Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Od czasu swojego powstania, tj. od 1 pazdziernika 2002
roku, Urzad stoi na strazy jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nosci produktow leczniczych, wyrobow medycznych i pro-
duktow biobojczych.

Poczatkowo, dziatajgc w oparciu o ustawe z dnia 27 lipca
2001 roku o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1379 ze zm.), podstawowg rolg Urzedu byto dokonywa-
nie oceny dokumentacji (sktadanej przez wnioskodawcow),
na podstawie ktorej Minister Zdrowia wydawal pozwolenia
w zakresie wprowadzania do obrotu tych produktow oraz po-
zwolenia na rozpoczecie badania klinicznego. Przez lata za-
kres zadan i kompetencji Urzedu ewoluowat, przy czym pod-
stawowa zmiana nastgpita wraz z wejsciem w zycie przepi-
sow ustawy z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz. U. Nr 82, pozycja 451 ze zm.).

Na mocy powyzszej ustawy Prezes Urzedu jest central-
nym organem administracji rzgdowej wtasciwym w sprawach
zwigzanych z:

- dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wytg-
czeniem produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu
bez koniecznosci uzyskania pozwolenia — w zakresie okre-
Slonym ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farma-
ceutyczne (Dz. U. 22008 r.,, Nr 45, poz. 271 ze zm.);

- dopuszczaniem do obrotu produktow biobojczych — w za-
kresie okreslonym ustawg z dnia 13 wrzesnia 2002 roku
o produktach biobojczych (Dz. U. 22007 r., Nr 39, poz. 252,
ze zm.);

- wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow' — w ro-
zumieniu i na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20
maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679 ze zm.);

- badaniami klinicznymi oraz badaniami klinicznymi wetery-
naryjnymi —w zakresie okreslonym ustawami z dnia 6 wrze-
$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne oraz z dnia 20 maja
2010 roku o wyrobach medycznych.

W kontekscie wykonywanych przez Urzad zadan statuto-
wych, niezwykle waznym wydarzeniem, byto wejscie w zycie
25 listopada Ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 roku o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.
Ustawa ma na celu transpozycje do polskiego porzadku
prawnego przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 roku zmieniajgce;j
— w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii —
"W zakresie wyrobow medycznych Prezes Urzedu petnit funkcje organu
administracji publicznej pierwszej instancji od dnia wejécia w zycie ustawy

z dnia 27 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr. 126, poz.
1380 ze zm.).

General information on the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

Since its establishment, i.e. from 1 October 2002, the Of-
fice has been safeguarding the quality, safety and efficacy of
medicinal products, medical devices and biocidal products.

Initially, operating under the Act of 27 July 2001 on the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products (Journal of Laws No. 126, item 1379,
as amended), the basic role of the Office was to perform
the evaluation of the dossier (submitted by applicants) on
the basis of which the Minister of Health granted marketing
authorisations for such products and authorisations for the
commencement of a clinical trial. Over the years, the scope
of tasks and competences of the Office evolved, while the
basic change occurred with the entry into force of the Act
of 18 March 2011 on the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products (Journal
Laws No. 82, item 451, as amended).

Pursuant to this act, the President of the Office is a gov-
ernment administrative authority, competent for matters con-
cerning:

- marketing authorisation of medicinal products, excluding
medicinal products which do not require a marketing au-
thorisation — within the scope determined by the Act of 6
September 2001 — Pharmaceutical Law (Journal of Laws of
2008, No. 45, item 271, as amended);

- marketing authorisation of biocidal products — within the
scope determined by the Act of 13 September 2002 on
biocidal products (Journal of Laws of 2007, No. 39, item
252, as amended);

- marketing and use of medical devices' — within the mean-
ing and on the basis of the Act on Medical Devices of 20
May 2010 (Journal of Laws No. 107, item 679);

- clinical trials, including veterinary clinical trials — within
the scope determined by the Act of 6 September 2001 on
Pharmaceutical Law, and the Medical Devices Act of 20
May 2010.

In the context of the statutory tasks performed by the
Office, an important event was the entry into force on
25 November of the Act of 27 September 2013 on the
amendment of the Pharmaceutical Law and some other
laws. The Act is intended to transpose into the Polish le-
gal order the provisions of the Directive of the European
Parliament and of the Council 2010/84/EU of 15 Decem-
ber 2010 amending — in the field of pharmacovigilance
— Directive 2001/83/EC on the Community code relat-

" With respect to medical devices, the President of the Office is acting as
a first instance government administrative authority from the date of entry
into force of the Act of 27 July 2001 on medical devices (Journal of Laws
No. 126, item 1380, as amended).
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dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi (Dz. Urz. UE L 348 31.12.2010, str. 74). Celem znowelizo-
wanych przepisow ustawy jest skuteczniejsze monitorowanie
niepozadanych dziatan produktow leczniczych i zwiekszenie
ich wykrywalnosci.

Kluczowym elementem przyjetych zmian jest przemodelo-
wanie definicji pojecia ,dziatania niepozgdanego produktu lecz-
niczego” i jej implikacje dla funkcjonowania w praktyce zapro-
ponowanego modelu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktow leczniczych. Konsekwencijg przyjetych zapisow
jest rozszerzenie obowigzkow Prezesa Urzedu. Nowe zadania
obejmujg utworzenie i prowadzenie specjalnej strony interne-
towe] poswieconej bezpieczenstwu farmakoterapii, a takze
dokonywanie oceny w zakresie zgtoszen niepozgdanych dzia-
tan otrzymywanych od pacjentow, w tym stworzenie narzedzi
utatwiajgcych zgtaszanie dziatan niepozgdanych przez pacjen-
téw i ich rodziny. Ponadto na Urzad natozono zdania dotycza-
ce planow zarzadzania ryzykiem wszystkich rejestrowanych
produktow, badan porejestracyjnych oraz poszerzono ocene
bezpieczenstwa wybranych lekow - tzw. intensywne monitoro-
wanie. Ponadto Urzad zobowigzany zostat do petnego udziatu
w systemie EudraVigilance (przekazywanie informacji o dziafa-
niach niepozgdanych do EMA), a takze do publikacji na stronie
internetowe] decyzji Prezesa Urzedu w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktow leczniczych oraz drukéw informacyjnych,
w tym charakterystyki produktu leczniczego.

Opis podstawowej dziatalnosci Urzedu

Zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, pozycja 451 ze zm.).
dziatalnosc¢ statutowg Urzedu stanowg trzy podstawowe ob-
szary obejmujgce:

- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w za-
kresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
produktéw leczniczych weterynaryjnych, w szczegélnosci:
e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszcze-

nie do obrotu produktu leczniczego;

e udzielanie informaciji dotyczgcych wymaganej dokumen-
tacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw leczniczych;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na import row-
nolegty produktéw leczniczych;

e prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oraz wydawanie decyzji o odmowie udostepnienia
tego rejestru;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego albo badania klinicznego weteryna-
ryjnego;

o prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

e prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontro-
lowanie zgodnosci prowadzonych badan klinicznych pro-
duktoéw leczniczych lub badanych produktdw leczniczych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a w przypadku
badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych

ing to medicinal products for human use (EU OJ L 348,
31.12.2010, p. 74). The purpose of the amended provisions
of the Act is more effective monitoring of adverse reac-
tions to medicinal products and their increased detection.

A key element of the adopted amendments is to remodel
the definition of “adverse reaction of medicinal product” and
its implications for the practical operation of the proposed
model for monitoring of the safe use of medicinal products.
The consequence of the adopted provisions is the extension
ofthe duties of the President of the Office. New tasks include
the creation and maintenance of a special website dedicat-
ed to the safety of pharmacotherapy, as well as the assess-
ment of reports of adverse reactions received from patients,
including development of tools to facilitate reporting of ad-
verse reactions by patients and their families. Furthermore,
the Office was assigned tasks relating to the risk manage-
ment plans for all the registered products, post-marketing
studies, and the safety assessment of selected drugs was
extended — the so-called intensive monitoring. Additionally,
the Office was obliged to participate in the EudraVigilance
system (submitting information on adverse reactions to the
EMA), and publish on the website decisions of the Presi-
dent of the Office for granting marketing authorisation and
printable information, including characteristics of medicinal
product.

Description of the basic activities of the Office

Under the Act of 18 March 2011 on the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Journal Laws No. 82, item 451, as amended), the
Office’s statutory activities are three basic areas, which en-
compass the following tasks:

- conducting proceedings and activities concerning me-
dicinal products for human use and veterinary medicinal
products, in particular:

e granting, by way of decision, marketing authorisations
for a medicinal product;

e providing information on documentation and activities
required in medicinal product authorisation process;

e granting, by way of decision, parallel import licences for
medicinal products;

e maintaining the Register of Medicinal Products Author-
ised for Marketing on the territory of the Republic of Po-
land and issuing decisions on refusing access to this
register;

e granting, by way of decision, clinical trial authorisations
or authorisations to conduct a clinical trial of a veteri-
nary medicinal product;

e maintaining the Central Register of Clinical Trials;

e conducting Clinical Trial Inspections, including verifica-
tion of the compliance of the clinical trials of medicinal
products or investigational medicinal products with the
requirements of the Good Clinical Practice, and in case
of clinical trials of veterinary medicinal products or in-
vestigational veterinary medicinal products — with the
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lub badanych produktow leczniczych weterynaryjnych —
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

e zbieranie raportow oraz informaciji o niepozgdanych dzia-
taniach produktu leczniczego, badanego produktu lecz-
niczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i bada-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego;

e nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;

e prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpie-
czenstwa stosowania produktéw leczniczych;

e ogfaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego
Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddziel-
nym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

e zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informaciji Pu-
blicznej wykazu produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Prezesa Urzedu;

e prowadzenie rejestru wytworcow substancji czynnych,
ktore majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktow
leczniczych weterynaryjnych majgcych wiasciwosci ana-
boliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, prze-
ciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe;

prowadzenie postgepowan i wykonywanie czynno$ci

w zakresie bezpieczenstwa, obrotu i uzywania wyro-

béw, w szczegoblnosci:

e wydawanie decyzji w zakresie wyrobow;

e prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiadomien o wy-
robach;

e sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi
oraz dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadze-
nie badania klinicznego wyrobu albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji oraz na zmiany w badaniu
klinicznym:;

o dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

e prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobow;

e sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

e rozstrzyganie sporow dotyczgcych regut klasyfikacji oraz
ustalanie:

— klasyfikacji wyrobow medycznych,

— klasyfikacji wyposazenia wyrobow medycznych,

— kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro;

e wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy;

e wspotpraca i wymiana informacji z organizacjami mie-
dzynarodowymi, w tym wymiana informacji z zakresu
bezpieczenstwa;

prowadzenie postgepowan i wykonywanie czynnoSci

w zakresie produkiow biobéjczych, w szczegélnosci:

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadze-
nie do obrotu produktu biobojczego;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych;

requirements of the Good Clinical Veterinary Practice;

e collecting reports and information on adverse reactions
to a medicinal product, investigational medicinal prod-
uct, veterinary medicinal product and investigational
veterinary medicinal product;

e surveillance over and monitoring of the safety of use of
medicinal products and veterinary medicinal products;

e conducting checks of medicinal product pharmacovig-
ilance systemn;

e at least once per annum, publishing in the Official Jour-
nal of a minister competent for health the Official List
of Medicinal Products Authorised for Marketing on the
territory of the Republic of Poland with a separate list of
veterinary medicinal products;

e on a monthly basis, publishing in the Public Information
Bulletin, the list of medicinal products authorised for
marketing by the President of the Office,

e maintaining the register of the manufacturers of active
substances applicable for manufacturing veterinary
medicinal products with anabolic, anti-infectious, an-
ti-parasitic, anti-inflammatory, hormonal or psychotrop-
ic properties;

conducting proceedings and activities concerning the

safety, marketing and use of medical devices, in particu-

lar:

e jssuing decisions in respect of medical devices;

e maintaining a database of reports and notifications
concerning devices;

e supervision of medical incidents and measures in the
area of safety of medical devices;

e granting, by way of decision, authorisations for clinical
investigation of a medical device or active implantable
medical device and for changes to clinical investiga-
tion;

e entering the clinical investigation of a medical device
into the Central Register of Clinical Trials,

e control of clinical investigations involving medical de-
vices;

e supervision of devices manufactured or placed on the
market and put into service on the territory of the Re-
public of Poland,;

e settling disputes concerning the classification rules
and establishing the following:

— classification of medical devices,
— classification of accessories of medical devices,
— qualification of in vitro diagnostic medical devices,

e jssuing Certificates of Free Sale;

e cooperation and information exchange with internation-
al organisations, including exchange of information in
the area of security;

conducting proceedings and activities in respect of

biocidal products, including in particular the following:

e granting, by way of decision, marketing authorisations
for biocidal products;

e granting, by way of decision, provisional authorisations,
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e wydawanie, w drodze decyzji, wpisow do rejestru pro-
duktéw biobojczych niskiego ryzyka;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrot produk-
tami biobdjczymi;

e prowadzenie Rejestru Produktow Biobojczych;

e wystepowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej
0 wpisanie substancji czynnej produktu biobdjczego do
ewidencji substancji czynnych, dokonanie zmian we wpi-
sie, przediuzenie waznosci wpisu lub o usuniecie sub-
stancji czynnej z ewidencji substancji czynnych;

o ustalanie receptur ramowych;

e prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych,
ktorych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego lub substancji czynnej przeznaczonej wy-
tgcznie do stosowania w produkcie biobdjczym;

e prowadzenie ewidencji raportow o zgtoszonych przypad-
kach zatru¢ produktami biobojczymi;

e udzielanie informaciji dotyczacych wymaganej dokumen-
tacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw biobojczych;

o ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego
Wykazu Produktéw Biobojczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej;

e zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informaciji Pu-
blicznej wykazu produktow biobojczych dopuszczonych
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Struktura organizacyjna Urzedu

Majgc na wzgledzie skuteczne wypetnianie obowigzkow,
strukture organizacyjng Urzedu podzielono na szes¢ podsta-
wowych pionéw podlegtych odpowiednio Prezesowi, Wice-
prezesom oraz Dyrektorowi Generalnemu, co obrazuje poniz-
szy schemat organizacyjny Urzedu.
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e granting, by way of decision, the entry in the register for
low-risk biocidal products;

e granting, by way of decision, authorisations to place
biocidal products on the market;

e maintaining the Register of Biocidal Products;

e applying to the European Commission for entering an
active substance of a biocidal product into the register
of active substances, and modification of data covered
by the entry, prolongation of the validity term of the entry
or removal of an active substance from the register of
active substances;

e establishing frame formulations,

e maintaining the register of scientific research and de-
velopment aiming to place on the market a biocidal
product or an active substance designed solely for ap-
plication in a biocidal product;

e keeping the records of reports on notified incidents of
poisoning by biocidal products;

e providing information on documentation and activities
required in biocidal product authorisation process;,

e publishing in the Official Journal of a minister compe-
tent for health matters, at least once per annum, the Of-
ficial List of Biocidal Products Authorised for Marketing
within the territory of the Republic of Poland;

e on a monthly basis, publishing in the Public Information
Bulletin the list of biocidal products authorised for mar-
keting within the territory of the Republic of Poland.

Organizational structure of the Office

Taking into consideration the effective performance of ob-
ligations, the organizational structure of the Office is divided
into six basic divisions subordinate respectively to the Pres-
ident, the Vice-Presidents and the Director General, as illus-
trated in the following organizational structure of the Office.
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Schemat organizacyjny* Organizational structure*

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, of the Office for Registration of Medicinal Products,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych Medical Devices and Biocidal Products

PREZES
PRESIDENT
Departament Farmakopei Departament Prawny
Pharmacopoeia Legal
Department Department

Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych

i Wyrobow Medycznych RO T

Department for Inspections of Medicinal Products Cab/ne[,
: ; of the President
and Medical Devices
I
Wiceprezes ds. Produktow Wiceprezes ds. Wyrobow Wiceprezes ds. Produktow Wiceprezes ds. Produktow Dyrektor Generaln
Leczniczych Medycznych Biohojczych Leczniczych Weterynaryjnych y i y
Vice-President Vice-President Vice-President Vice-President for Medicinal g’;ﬁg
for Medicinal Products for Medical Devices for Biocidal Products Prodlucts for Veterinary Use
s i ) s ) s ) ) s ) ) e )

Departament Rejestracji Departament Informacji Departament Rejestracji Departament Rejestracji Biuro
Produktow Leczniczych 0 Wyrobach Medycznych Produktow Biobdjczych i Badan Klinicznych Produktow Administracyjno-Gospodarcze

Department for Medicinal Department for Information Department for Biocidal Leczniczych Weterynaryjnych Administrative and Economic

Products Registration on Medical Devices Products Registration Department for Registration Office
N Y, \ Y, \ J o - \
and Clinical Trials of Medicinal
Departament Zmian p N _ N L Products for Veterinary Use )
Porejestracyjnych Departament Nadzoru Departament Oceny 6 Biuro
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] Finansowo-Ksiggowe
Leczniczych — Medycznych Biobojczych ( Departament Oceny o “ )
Department for Variations Department of Medical | Department for Assessment I~ . Dokqmenlacj? Financial a(;l;; :;ccounf/ng
and Renewals of Medicinal Devices Surveillance, of Biocidal Products i Monitorowania \ )
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~ 7|\ ~ J Produktow Leczniczych
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Dokumentacji Produktow Department for Documentation Biuro Organizacji i Jakosci
Leczniczych Assessment and Organisation and Quality [
u Pharmacovigilance of Office
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* stan na 31.12.2013r. / * as of 31 December 2013
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Produkty lecznicze stosowane u ludzi

Medicinal products for human use

Marcin Kotakowski
Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Leczniczych?
Vice-President for Medicinal Products?

Rok 2013, chociaz w swej dacie zawiera ,trzynastke” mozna
uznac¢ za kolejny, pozytywny rok dla pionu produktow lecz-
niczych oraz pionu produktéw leczniczych weterynaryjnych?.
Nie odnotowano niepokojgcych zdarzen, ktore miatyby krotko
badz tez dtugotrwate nastepstwa. Byt to jednak bardzo pra-
cowity okres dla pracownikow obydwu pionow. Po pierwsze
departament odpowiedzialny za zmiany porejestracyjne i re-
rejestracje a w szczegolnosci komorki realizujgce procesy
rerejestracji musiaty zmierzy¢ sie z falg dodatkowych ponad
6 000 wnioskéw. Pomimo, ze dokonano wielu dziatan przy-
gotowawczych takich jak oddelegowanie dodatkowych osob
i racjonalne uproszczenie procedur to jednak skala zjawiska
spowodowala, ze proces rerejestracji nie zostat catkowicie
zakonczony do grudnia 2013 roku. Nadal prowadzone sg
postepowania, ktérych zakonczenie spodziewane jest w naj-
blizszych miesigcach. Pewnym usprawiedliwieniem dla tej
sytuacji sg inne czynniki zewnetrzne, ktére w ubiegtym roku
zaistniaty i niewatpliwie przyczynity sie do wydtuzenia proce-
su rerejestracji. Ponadto transpozycja Dyrektywy 2010/84/UE
do Ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadzita dodatkowe
obowigzki dla podmiotéw odpowiedzialnych oraz dla Urze-
du i wptyneta na zwiekszenie ilosci dokumentow sktadanych
w procesie rejestracji produktow leczniczych i zmian poreje-
stracyjnych. W czasie ubiegtego roku wiekszos¢ sit zostata
skierowana na prace wynikajgcg z realizacji podstawowych
zadan czyli koordynacje ogromnej liczby proceséw zmian i re-
rejestracji, poniewaz zabiegi o zwiekszenie liczby pracowni-
kow nie powiodty sie. Caty czas kontynuowany jest pozytyw-
ny trend polegajgcy na zwiekszajgcej sie liczbie dokumentacii
sktadanej w formacie elektronicznym.

2 Do czasu powotania Wiceprezesa Urzedu ds. Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych funkcje te petni Marcin Kotakowski — Wiceprezes Urzedu
ds. Produktéw Leczniczych.

8 Ze wzgledu na fakt, ze do czasu powotania Wiceprezesa Urzedu ds. Pro-
duktéw Leczniczych Weterynaryjnych, funkcje te petni Marcin Kotakowski
— Wiceprezes Urzedu ds. Produktow Leczniczych, niniejsze podsumowa-
nie roku 2013 dotyczy rowniez produktow leczniczych weterynaryjnych.

Although the year 2013 includes the number “thirteen,”
it can be considered as another positive year for the me-
dicinal products division and the veterinary medicinal prod-
ucts division®. There were no disturbing events which would
have short- or long-term consequences. However, it has
been a very busy time for the employees of both divisions.
First of all, the department responsible for post-registration
variations and renewals, in particular units responsible for
renewals, had to handle a wave of more than 6000 addition-
al applications. In spite of introduction of many preparatory
activities, such as delegation of additional persons and ra-
tional simplification of procedures, due to the scale of the
phenomenon the process of renewals was not fully com-
pleted until December 2013. Proceedings whose conclu-
sion is expected in the coming months are still being con-
ducted. To some extent the justification for this situation can
be found in other external factors which occurred last year
and undoubtedly contributed to the prolongation of renew-
als. Furthermore, the transposition of Directive 2010/84/EU
to the Pharmaceutical Law introduced additional duties for
marketing authorization holders (MAHSs) and the Office, and
resulted in an increased number of documents submitted
in the registration of medicinal products and the post-reg-
istration variations. In the past year, we directed most of our
capacities to the work resulting from the implementation of
Statutory tasks, that is the coordination of a large number of
processes of variations and renewals, since the efforts to
increase the number of employees failed. The positive trend
consisting in the increasing number of documentation sub-
mitted in electronic format is continuing all the time.

2 Marcin Kofakowski - Vice-President for Medicinal Products acts as the
Vice-President for Medicinal Products for Veterinary Use until the Vice-Pres-
ident appointment.

3 Due to the fact that until the appointment of the Vice-President for Veteri-
nary Medicinal Products this function was performed by Marcin Kofakowski
— Vice-President for Medicinal Products, this summary for 2013 also applies
to veterinary medicinal products.
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Jednym z zadan pionu ds. produktow leczniczych, a w szcze-
golnosci Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzia-
tan Produktow Leczniczych byto upowszechnienie wiedzy
0 nadchodzgcych zmianach w obszarze nadzoru nad bez-
pieczenstwem stosowania lekéw. Pracownicy Departamentu
brali udziat w przygotowaniu porozumienia zawartego w dniu
8 pazdziernika 2013 r. miedzy Prezesem Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych a Rzecznikiem Praw Pacjenta, plakatu pt: ,Czytaj
ulotki”. Takze aktywnie uczestniczyli w konferencjach Urzedu
organizowanych w ramach kampanii ,Lek Bezpieczny” oraz
w spotkaniach ze stowarzyszeniami firm farmaceutycznych
w celu przedstawienia nowych przepisow i odpowiedzi na py-
tania zwigzane z wdrazaniem poszczegolnych nowych prze-
piséw. Na uwage zastuguje udziat w cennej inicjatywie jakg
byta pazdziernikowa Konferencja ,Polka w Europie” gdzie
Urzad kolejny raz zaprezentowal nowe rozwigzania prawne
ze szczegolnym zwrdceniem uwagi na nowe uprawnienie
pacjentow tj.: mozliwos¢ bezposredniego zgtaszania dziatan
niepozgdanych lekow.

Pomimo trudnosci kadrowych udato sie opracowac¢ nowe
procedury dla zmian porejestracyjnych w procedurze naro-
dowej zwigzane z objeciem produktéw narodowych rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcym badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych. Rozporzgdzenia to naktada obowig-
zek rozpatrywania wnioskow o zmiany porejestracyjne w okre-
$lonych terminach:

— dla zmian typu IA i IA —w ciggu 30 dni od dnia zfozenia
wniosku,

— dla zmian typu IB — w ciggu 30 dni od dnia rozpoczecia
procedury,

— dla zmian typu Il —w ciggu 30, 60 lub 90 dni od dnia rozpo-
czecia procedury,

a takze wprowadza mozliwos¢ sktadania wnioskow w proce-

durze podziatu pracy (Worksharing).

W celu zwiekszenia dostepnosci produktow leczniczych
dla polskich pacjentow, w 2013 r. pracownicy Departamentu
Rejestracji Produktow Leczniczych zaangazowani byli w orga-
nizacje i koordynacje prac zwigzanych z dopuszczeniem do
obrotu (m.in.: na podst. art. 8 a Ustawy Prawo farmaceutycz-
ne) produktow leczniczych stosowanych w onkologii.

W ramach polityki skutecznego informowania podmiotow
odpowiedzialnych i pacjentow rozbudowano witryne interne-
towg, gdzie publikowane sg rekomendacje Grupy Koordyna-
cyjnej (CMDh) i Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nad-
zoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Przepro-
wadzano takze szkolenia i spotkania ze stowarzyszeniami
podmiotow odpowiedzialnych.

W zwigzku z przeprowadzong w 2013 r. nowelizacjg Ustawy
Prawo farmaceutyczne obydwa piony podlegte Wiceprezeso-
wi ds. Produktow Leczniczych byty mocno zaangazowane
w opracowanie pod wzgledem merytorycznym rozporzgdzen
do ww. aktu prawnego.

Jednoczesnie pracownicy departamentow  aktywnie
uczestniczyli w pracach komitetow i grup roboczych Unii.
Wspomnie¢ tu mozna o Grupie Koordynacyjnej (CMDh), kto-
rej zadania zostaty rozszerzone w zwigzku z wejsciem w zycie
dyrektywy 2010/84/WE. Uczestniczono réwniez w pracach
Komisji Europejskiej w zakresie nowelizacji wytycznych Notice

One of tasks of the medicinal products division, in par-
ticular of the Pharmacovigilance Department, has been
dissemination of knowledge about upcoming changes in
the pharmacovigilance system. The employees of the De-
partment participated in the preparation of the agreement
concluded on 8 October 2013 between the President of the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products and the Commissioner for Pa-
tients’ Rights, regarding the poster entitled: “Read the leaf-
lets.” They also actively participated in conferences of the
Office organized as a part of the “Safe Drug” campaign and
in meetings with associations of pharmaceutical companies
in order to introduce new rules and answer questions on the
implementation of various new regulations. It is worth noting
that the participation in a valuable initiative which was the
October Conference “The Polish Woman in Europe,” where,
once again, the Office presented new legal solutions, with
particular attention paid to the new rights of patients, i.e. the
possibility of direct reporting of adverse drug reactions.

Despite staffing difficulties, we were able to develop new
procedures for post-registration variations in the national
procedure related to the inclusion of national products in the
Commission Regulation (EC) No. 1234/2008 concerning
the examination of variations to the terms of marketing au-
thorizations for medicinal products for human use and veter-
inary medicinal products. This Regulation imposes a duty to
examine applications for post-registration variations within
specified dates:

- for variations of type IA and IA,, — within 30 days from the
date of submission of the application,

— for variations of type IB — within 30 days from the date of
commencement of the procedure,

— for variations of type Il — within 30, 60 or 90 days from the
date of commencement of the procedure,

and introduces the possibility to submit the applications in

the worksharing procedure.

In order to increase the availability of medicinal products
for Polish patients, in 2013, the employees of the Depart-
ment for Medicinal Products Registration were involved in
the organization and coordination of work related to market-
ing authorisation (e.g.: based on Article 8a of the Pharma-
ceutical Law) of the medicinal products used in oncology.

As a part of the effective communication with the MAHs
and the patients, the website, including recommendations
published for the Co-ordination Group (CMDh) and the
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
was expanded. Training and meetings with the associations
of the MAHSs were also carried out.

In relation to the amendment to the Pharmaceutical Law
introduced in 2013, both divisions reporting to the Vice-Pres-
ident for Medicinal Products were heavily involved in the
development of requlations pertaining to the content of the
above-mentioned act.

At the same time, the employees of the departments ac-
tively participated in the work of the committees and work-
ing groups of the European Union. It is worth mentioning
here the Co-ordination Group (CMDh), whose tasks were
extended in connection with the entry into force of Directive
2010/84/EC. The employees of the Office also participated
in the work of the European Commission on the revision of
guidelines of the Notice to Applicants and the work of the
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to Applicants oraz pracach Europejskiej Agencji Lekow (EMA)
w zakresie weryfikacji nazw produktow leczniczych przezna-
czonych do rejestracji w ramach procedury zcentralizowane;
(Grupa NRG).

Na koniec jeszcze marcowa wizyta audytorow BEMA, ktora
w naszym Urzedzie przebiegta sprawnie. Wynik jaki osiagne-
lismy wskazuje, iz jeszcze duzo pracy przed nami, jednak na
koncowg ocene najwiekszy wptyw miat fakt, ze w momencie
przeprowadzania audytu nasz kraj nie miat jeszcze wdrozo-
nych przepisow Dyrektywy 2010/84/UE. Reszta obszaréw
dziatania zostata oceniona pozytywnie, w tym miedzy innymi
wspotpraca z innymi organami i urzedami dziatajgcymi w Pol-
sce w obszarze farmacji i szeroko rozumianej ochronie zdrowia.

Wiceprezes Urzedu
ds. Produktdw Leczniczych

European Medicines Agency (EMA) in respect to the verifi-
cation of the names of medicinal products intended for reg-
istration under the centralized procedure (the NRG).

Finally, the March visit of the auditors from the BEMA,
which went smoothly in our Office. The result we achieved
shows that a lot of work is ahead of us, but the final assess-
ment was mostly affected by the fact that at the time of the
audit, our country had not yet implemented the provisions of
Directive 2010/84/EU. The rest of the areas of activity were
assessed positively, including, among others, the coopera-
tion with other bodies and offices operating in Poland in the
field of pharmacy and broadly understood health care.

Vice-President
for Medicinal Products
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leczniczych stosowanych u ludzi na podstawie dokumentacii
chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej, farmakologiczno
-toksykologicznej oraz dokumentaciji kliniczne;j.

Urzad prowadzi takze postepowania w zakresie zmian po-
rejestracyjnych, przedfuzenia i skrocenia okresu waznosci
pozwolenia. Na biezgco udzielane sg wnioskodawcom infor-
macje dotyczgce wymaganej dokumentacji i czynnosci w ra-
mach prowadzonych procesow.

Realizacja zadan

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych (i surow-
cow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzgdzania
lekéw recepturowych i aptecznych), zmiany porejestracyj-
ne i rerejestracja produktéw leczniczych.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-

dycznych i Produktow Biobdjczych prowadzi postepowania
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w ramach procedury narodowej (PN) oraz procedur europej-
skich: procedury wzajemnego uznania (Mutual Recognition
Procedure — MRP) i procedury zdecentralizowanej (Decentra-
lised Procedure — DCP). Wnioski w tym zakresie wraz z wy-
magang dokumentacjg sg skfadane przez podmioty odpo-
wiedzialne do Urzedu, ktéry dokonuje ich weryfikacji oraz
oceny jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktow

W 2013 roku przyjeto tagcznie 24 464 wnioskow dotycza-

cych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, tj. o 3 182
wnioski mniej niz w 2012 roku, ale o 3 626 wnioskow wiecej niz
w roku 2011, Szczegolnie duza liczba wnioskéw w 2012 roku
oraz w | potroczu 2013 roku zwigzana byla z falg rerejestraciji,
0 czym szerzej w dalszej czesci tekstu.

Dane odnosnie roku 2013 zostaty przedstawione w tabeli

3.1 oraz na wykresie 3.1, gdzie wyszczegolniono najliczniejsze
typy wnioskow.

Typ wniosku

Application type

0 dopuszczenie do obrotu

for granting marketing authorisation

o przediuzenie terminu waznosci pozwolenia

for renewal of a marketing authorisation

o skrocenie terminu waznosci pozwolenia

for shortening the term of validity of a marketing authorisation
0 zmiang podmiotu odpowiedzialnego

for transter of the marketing authorisation holder

Tasks performance

Authorisation of medicinal products (and pharmaceuti-
cal raw materials) for marketing, post-registration varia-
tions and renewals of medicinal products.

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products conducts proceedings in re-
spect of authorisation of medicinal products for marketing
through the national procedure (NP) and European proce-
dures: Mutual Recognition Procedure (MRP) and Decentral-
ised Procedure (DCP). The applications in this area, togeth-
er with required documentation, are submitted by the MAHs
to the Office which performs their verification and assesses

the quality, efficacy and safety of medicinal products (for

human use) based on chemical, pharmaceutical and bio-
logical, pharmaco-toxicological and clinical documentation.

In addition, the Office carries out proceedings in respect of

variations to marketing authorisations, renewal and shorten-
ing of the term of validity of marketing authorisations. The
Office informs the applicants about documentation and ac-
tivities required in the conducted proceedings on an ongo-
ing basis.

In 2013, a total of 24,464 applications concerning medic-
inal products for human use have been received, i.e. 3,182
less compared to 2012, but by 3,626 more compared to
2011. The particularly large number of applications in 2012

and in the first half of 2013 was associated with the wave of

registrations, elaborated on further in the text.

The data relevant for 2013 are presented in Table 3.1 and
on Chart 3.1, listing the most numerous types of applica-
tions.

Tabela 3.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian pore-
jestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 3.1: The number of applications, by procedure type, filed in respect of authorisation for marketing, variations to and renewal
of the marketing authorisations for medicinal products from 1 January to 31 December 2013

Liczba przyjetych
whnioskow

Typ procedury
Type of procedure
Number of received
|_PN_| WRP | DCP | appiications
130 40 427

o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego i/lub zmianie dokumentacji bedgcej podstawg wydania
pozwolenia (w tym notyfikacje)

for variation to marketing authorisation for a medicinal product and/or changes
to the dossier supporting the marketing authorisation (including notifications)

pozostate wnioski* / other applications*
tacznie wnioski / Applications in total

+ Pozostate wnioski (w kolejnoéci malejgcej liczby sktadanych wnioskow):
0 umorzenie postepowania, o zawieszenie postepowania, o dokonanie
zmiany w pozwoleniu z art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego
(k.p.a), o podjecie postgpowania, o sprostowanie omytki, wnioski w zakre-
sie stwierdzenia niewygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (sunset clause - art. 33a Prawa Farmaceutycznego
(PF)), o zmiany w trakcie rozpatrywania ztozonych wnioskéw o dopusz-
czenie do obrotu, 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, o zmianie z art. 138
k.p.a, o aktualizacje raportu oceniajgcego.

597
1873 606 2479
136 683 819
649 649
9533 7953 17486
2434 2434
24 464

*+ Other applications (in descending order of the number of submitted applica-
tions): for discontinuation of the proceedings, for suspension of the proceed-
ings, for varying the authorisation pursuant to Article 155 of the Administrative
Procedure Code, for reopening of the proceedings, for the correction of an error,
applications relating to the staterment of non-expiry of the marketing authorisa-
tion for a medicinal product (sunset clause — Article 33a PhL), for changes in
the course of examination of the submitted applications for granting marketing
authorisation, for re-examination of the case, for a change of Article 138 of the
Administrative Procedure Code, for updating of assessment report.

11
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Wykres 3.1: Wnioski dotyczgce produktéw leczniczych przyjete przez Urzad w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 3.1: Applications received by the Office in respect of medicinal products from 1 January to 31 December 2013
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W 2013 roku wnioski o dopuszczenie do obrotu stano-
wity jedynie 2% wszystkich ztozonych wnioskéw w zakresie
produktéw leczniczych. Liczba wnioskow o dopuszczenie do
obrotu maleje w ostatnich latach, co prezentuje wykres 3.2.

o dopuszczenie do obrotu
for marketing authorisation

o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia
for renewal of a marketing authroisation

o skrécenie okresu waznoéci pozwolenia
for shortening the term of validity of a marketing authorisation

0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego
for transfer of the marketing authorisation holder

o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentaciji dotyczacej wprowadzenia
do obrotu produktéw leczniczych

for variation to marketing authorisation for a medicinal product

and/or changes to the marketing authorisation dossier

pozostale wnioski
other applications

In 2013, applications for marketing authorisation ac-
counted for only 2% of all submitted applications in respect
of medicinal products. The number of applications for grant-
ing marketing authorisation has been decreasing in recent
years, which is presented on Chart 3.2.

Wykres 3.2: Wnioski o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, w podziale na procedury, w latach 2010 - 2013

Chart 3.2: Applications for marketing authorisation of medicinal products, by procedure type, between 2010 and 2013
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Nalezy zaznaczyc¢, ze w ogolnej liczbie przyjetych wnio-
skéw o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
przewazajg wnioski zlozone w procedurze zdecentralizowa-
nej (DCP) (wykres 3.2). Procedura ta umozliwia podmiotom
odpowiedzialnym rejestracje nowego produktu leczniczego
réwnoczesnie na terenie kilku panstw Unii Europejskiej wska-
zanych przez wnioskodawce. W trakcie procedury DCP do-
puszczenie do obrotu odbywa sie na podstawie raportu oce-
niajgcego przygotowanego przez wiasciwy organ kraju cztfon-
kowskiego (panstwa referencyjnego), ktory dokonuje oceny
przedstawionej dokumentacii.

Podobnie jak w latach ubiegtych, najliczniejszg kategorie
w zakresie produktow leczniczych stanowity wnioski doty-
czgce dokonania zmiany w pozwoleniu i dokumentacji doty-
czacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego — 72%
oraz wnioski dotyczgce przedfuzenia okresu waznosci - 10%.
Niemniej w obydwu tych kategoriach nastgpit spadek w po-
rownaniu do roku 2012 (wykres 3.3).

It should be noted that the overall number of applica-
tions or marketing authorisation of medicinal products is
dominated by applications submitted via the decentralised
procedure (DCP) (Chart 3.2). This procedure enables the
MAHSs to register a new medicinal product simultaneously in
several Member States as indicated by the applicant. In the
course of the DCP, the marketing authorization is granted
based on the assessment report prepared by the compe-
tent authority of the Member State (reference state), which
evaluates the submitted documentation.

As in previous years, the largest category relating to the
medicinal products were applications for variation to medic-
inal product marketing authorisations and changes to the
marketing authorisation dossier — 72%, and applications
for renewal of a marketing authorisation — 10%. However, in
both of these categories, there has been a decrease com-
pared to 2012 (Chart 3.3).
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Wykres 3.3: Wybrane typy wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych, przyjete w latach 2011 - 2013

Chart 3.3: Selected types of applications in respect of medicinal products, received between 2011 and 2013
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Spadek ten wynika z faktu, iz czerwiec 2013 roku byt ostatnim
miesigcem sktadania wnioskow w tzw. fali rerejestraciji spowodo-
wanej konczacymi sie w Il potroczu 2013 roku terminami waznosci
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla ponad 2 000 produktow
zarejestrowanych w procedurze narodowej. Od poczatku 2012
roku az do | kwartafu 2013 roku, obserwowalismy wzrost liczby
wnioskow o przedtuzenie okresu pozwolenia w procedurze PN,
ktory wptywat na wzrost wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwo-
leniu i dokumentacji dotyczgcej wprowadzenia do obrotu produk-
tu leczniczego w procedurze PN. Natomiast od Il kwartatu 2013
roku liczba sktadanych wnioskow spadata uzyskujgc w ostatnim
kwartale stan sprzed fali rerejestraciji, wptywajac jednoczesnie na
zmniejszenie wnioskow w zakresie dokonania zmiany w pozwole-
niu i dokumentacji (wykres 3.5). Niemniej zmniejszenie wnioskow
w zakresie dokonania zmian w procedurze PN poczawszy od |l
kwartatu (wykres 3.6) spowodowane byto przede wszystkim wej-
Sciem w zycie (4 sierpnia 2013 roku) rozporzgdzenia Komisji (UE)
nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 roku zmieniajgcego rozporza-
dzenie (WE) nr 1234/2008 dotyczgce badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Rozporzgdzenie to umozliwia wnioskodawcom sktadanie zmian
zgrupowanych, tj. wigcej niz jednej zmiany na jednym wniosku, co
powoduje zmniejszenie liczby skfadanych wnioskow przy niezmie-
nionej lub zwiekszonej liczbie zmian. Biorgc pod uwage, ze Rozpo-
rzgdzenie wprowadzito krétsze terminy dotyczgce prowadzonych
postepowan zwiekszyta sie odpowiedzialno$¢ pracownikow, kto-
rzy muszg nie tylko prowadzi¢ bardzo duzg liczbe postepowan,
ale tez dbac o to, zeby nie zostaly uchybione terminy. Ww. roz-
porzgdzenie umozliwia ponadto skiadanie wnioskéw w procedu-
rze podziafu pracy (Worksharing - WS). Procedura ta stanowi dla
podmiotéw odpowiedzialnych duze ufatwienie zaréwno podczas
prowadzenia postepowania administracyjnego (kontakt tylko z or-
ganem referencyjnym), jak rowniez podczas implementacji zmiany
(zatwierdzenia zmiany dokonywane w jednym czasie dla kilku pro-
duktow w kilku panstwach). Procedura WS umozliwia podmiotom
odpowiedzialnym bardziej efektywne planowanie procesu wytwa-
rzania z uwzglednieniem zmian porejestracyjnych.

This decrease is a result from of the June 2013 being the
last month for submitting applications in the so-called registra-
tion wave, caused by the deadlines in the second half of 2013
for validity of the marketing authorization for more than 2,000
products registered in the national procedure (NP). From the
beginning of 2012 to the first quarter of 2013, we observed an
increase in the number of applications for renewal of marketing
authorization in the NP, which affect the growth of applications
for variations to marketing authorisation for a medicinal prod-
uct and changes to the marketing authorisation dossier in the
NP. However, since the second quarter of 2013, the number of
the submitted applications has fallen, reaching the level from
before the registration wave in the last quarter, simultaneously
affecting reduction of applications for variations to marketing au-
thorisation and/or to the dossier (Chart 3.5). Nevertheless, the
reduction in the number of applications in respect of variations
in the NP, starting second quarter (Chart 3.6), was mainly due
to the entry into force (on 4 August 2013) of Commission Regu-
lation (EU) No. 712/2012 of 3 August 2012 amending Regulation
(EC) No. 1234/2008 concerning the examination of variations to
the terms of marketing authorizations for medicinal products for
human use and veterinary medicinal products. This regulation
allows applicants to submit grouped variations, i.e., more than
one variation in one application, thus reducing the number of
applications with an unchanged or increased number of varia-
tions. Given that the Regulation introduced shorter deadlines for
conducting proceedings, the employees bear greater respon-
sibility, as they not only have to conduct a very large number
of proceedings, but also take care not to miss deadlines. The
aforementioned Regulation also allows the submission of appli-
cations in the worksharing (WS) procedure. This procedure is
a great facilitation for the MAHS, both when conducting admin-
istrative proceedings (contact only with the reference authority),
and during the implementation of change (approval of changes
made in one time for several products in several countries). The
WS procedure allows the marketing authorisation holders more
efficient planning of the manufacturing process with regard to
post-reqgistration variations.

13
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Wykres 3.4: Zestawienie kwartalne wszystkich typow ztozonych wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01. -

31.12.2013

Chart 3.4: Quarterly summary of all types of applications submitted in respect of medicinal products in the period from 1 January
to 31 December 2013
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Wykres 3.5: Zestawienie kwartalne wnioskéw o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia w procedurze
narodowej w latach 2012-2013

Chart 3.5: Quarterly summary of applications for renewal submitted via the national procedure between 2012 and 2013
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Wykres 3.6: Zestawienie kwartalne wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
i/lub zmianie dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia (w tym notyfikacje) w procedurze narodowej w roku 2013

Chart 3.6: Quarterly summary of applications for variation to marketing authorisation for a medicinal product and/or changes to the
dossier supporting the above-mentioned authorisation (including notifications) via the national procedure in 2013
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W ramach procedur europejskich réwniez zmniejszyta sie
liczba wnioskéw o przedfuzenie okresu waznosci pozwole-
nia (z 812 w roku 2012 do 606 w roku 2013) oraz wnioskow
0 dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego i/lub zmianie dokumentacji bedace;j
podstawg wydania pozwolenia: w ramach 7 953 wnioskow
zgtoszono 17 381 zmian (w roku poprzednim: 9 558 wnioskow
i 19 733 zmian).

Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat tgcznie 15 344 decyzje (tabela 3.2) oraz 3 418
postanowien w zakresie produktow leczniczych. Najwieksza
liczba wydanych decyzji w roku 2013 dotyczyta zmiany da-
nych objetych pozwoleniem oraz zmian dokumentacji be-
dacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (60% wydanych decyzji), a takze przedtuzenia okresu
waznosci pozwolenia (16%). Pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu stanowity jedynie 5% wydanych decyzji (wykres 3.7).

Wsrod wydanych postanowien najliczniejszg grupe stano-
wity postanowienia o zawieszeniu terminu biegu postepowa-
nia (45%) oraz postanowienia 0 uznaniu raportu oceniajgcego
(19%).

Within the framework of the European procedures, there
has been a decrease in the number of applications for renewal
of a marketing authorisation (from 812 in 2012 to 606 in 2013),
and applications for variation to marketing authorisation for
a medicinal product and/or changes to the dossier supporting
the marketing authorisation: 17,381 variations were submitted
within 7,953 applications (previous year: 9,558 applications
and 19,733 variations).

On the basis of the conducted proceedings, the President
of the Office issued a total of 15,344 decisions (Table 3.2),
and 3,418 rulings with regard to medicinal products. The larg-
est number of decisions issued in 2013 concerned varying the
data covered by the marketing authorisation and varying the
dossier supporting the marketing authorisation (60% of de-
cisions), as well as marketing authorisation renewals (16%).
Rulings on granting of a marketing authorisation accounted for
only 5% of decisions (Chart 3.7).

Among the rulings issued, the largest group were rulings
suspending the running of the period set for the proceedings
(45%) and rulings approving an assessment report (19%).

Tabela 3.2: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 3.2: Decisions issued by the President of the Office from 1 January to 31 December 2013

Rodzaj decyzji
Decision type

0 wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
on granting marketing authorisation

0 przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

on renewal of a marketing authorisation

o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

on shortening the term of validity of a marketing authorisation

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

701
2521

850

0 zmianie danych objetych pozwoleniem oraz zmianach dokumentacji bedgcej podstawg wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (z aneksami)

varying the data covered by the marketing authorisation and varying the dossier supporting the marketing

authorisation (with annexes)

0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

on the transfer of the marketing authorisation holder

0 zmianie na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego (k.p.a)
on the change pursuant to Article 155 of the Administrative Procedure Code

9251

594

310

0 umorzeniu postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu, dokonania zmian w pozwoleniu

i dokumentaciji, przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia

on discontinuation of proceedings relating to granting a marketing authorisation, introduction of changes

762

to a marketing authorisation and documentation, renewal of a marketing authorisation
o stwierdzeniu, ze dopuszczenie do obrotu nie wygasa (sunset clause— art.33a Prawa

Farmaceutycznego (PF))

206

on statement that a marketing authorisation has not expired (sunset clause — Article 33a PhL)

pozostate decyzje®
other decisions®
tacznie decyzje
Decisions in total

5 Pozostate decyzje (w kolejnosci malejacej liczby wydanych decyzji): de-
cyzje wydane w wyniku ponownego rozpatrzenia sprawy (Il instancja), o
odmowie wprowadzenia zmiany w danych objetych pozwoleniem/zmiany
dokumentaciji, 0o odmowie zmiany z art. 155 k.p.a, 0 odmowie wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu, o stwierdzeniu niewaznosci decyzji.

149

15344

5 Other decisions (in descending order of the number of issued decisions):
decisions issued as a result of re-examining the case (in the second in-
stance), refusing to vary the data covered by the authorisation/to vary the
dossier, refusing to introduce changes pursuant to Article 155 of the Admin-
istrative Procedure Code, refusing to grant marketing authorisation, stating
the invalidity of a decision.
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Wykres 3.7: Decyzje wydane w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 3.7: Decisions issued in respect of medicinal products from 1 January to 31 December 2013
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Strukture danych ilosciowych dotyczacych wydanych de-
cyzji i postanowien w zakresie produktow leczniczych w la-
tach 2011 — 2013 przedstawia wykres 3.8.

Wykres 3.8: Decyzje/postanowienia wydane w latach 2011 - 2013*

Chart 3.8: Decisions/rulings issued between 2011 and 2013*

0 wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
on granting of a marketing authorisation

o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
on renewal of a marketing authorisation

0 skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
on shortening the term of validity of a marketing authorisation

0 zmianie danych objetych pozwoleniem oraz zmianach dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (z aneksami)
varying the data covered by the marketing authorisation and varying the dossier supporting the marketing authorisation

0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego
on the transfer of the marketing authorisation holder

0 umorzeniu postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu, dokonania zmian w pozwoleniu i dokumentacji,
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia

on discontinuation of proceedings relating to granting a marketing authorisation, introduction of changes to a marketing
authorisation and documentation, renewal of a marketing authorisation

The structure of quantitative data for decisions and rulings
issued in relation to medicinal products between 2011 and
2012 is shown on Chart 3.8.
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2012 14615
2011 14723
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* Wykres zawiera korekte danych za 2012 rok / The Chart includes correction of data for 2012

Ponadto Prezes Urzedu zakonczyt 7 609 postepowan
w zakresie zmian porejestracyjnych rejestraciji w sposob inny
niz wydanie decyzji czy postanowienia (np. poprzez dokona-
nie notyfikacji, zawiadomienia, etc).

Prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej

Rejestr prowadzony jest zgodnie z rozporzgdzeniem Mi-
nistra Zdrowia z dnia 4 listopada 2002 roku w sprawie spo-
sobu i trybu prowadzenia Rejestru Produkiow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. Nr 191, poz. 1600). Rejestr zawiera informacije
0 dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych (stoso-
wanych u ludzi) jak i produktach leczniczych weterynaryjnych.

Furthermore, the President of the Office concluded 7,609
proceedings in respect of post-registration variations and reg-
istration by way other than a decision or a ruling (e.g. by notifi-
cation, issuing an information, etc.).

Maintaining the Register of Medicinal Products Authorised
for Marketing on the territory of the Republic of Poland

The Register is maintained pursuant to the Regulation of
the Minister of Health of 4 November 2002 on the method and
procedure for keeping the Register of Medicinal Products Au-
thorised for Marketing on the territory of the Republic of Poland
(Journal of Laws No. 191, item 1600). The Register contains in-
formation on medicinal products for human use and veterinary
medicinal products authorised for placing on the market.
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Ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych we-
terynaryjnych

Urzedowy Wykaz Produktdw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wg
stanu na dzien 31 stycznia 2012 r.) stanowigcy zatgcznik do
obwieszczenia Prezesa Urzedu z dnia 12 kwietnia 2013 roku,
zostat ogtoszony w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
(Dz. Urz. Min. Zdr. 2013. poz.15).

W czesci dotyczacej produktow leczniczych dokument
zawiera: wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (w liczbie
11 085), wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do ob-
rotu na podstawie pozwolen wydanych przez Rade Unii Euro-
pejskiej lub Komisje Europejskg (w liczbie 1 775) oraz wykaz
produktéw leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenia na import
rownolegty (w liczbie 2 475).

Informacje dotyczgce wykazu produktow leczniczych we-
terynaryjnych zamieszczono w dalszej czesci Raportu.

Zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP) wykazu produktow leczniczych, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Prezesa Urzedu

Na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) Urzedu
publikowane sg biuletyny zawierajgce podstawowe informa-
cje na temat produktow leczniczych dopuszczonych do obro-
tu w kolejnych miesigcach danego roku.

Wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na import réw-
nolegty produktéw leczniczych

Procedura importu réwnolegtego jest uproszczong proce-
durg dopuszczania do obrotu produktu leczniczego, ktora
w okreslonych prawem warunkach, pozwala na sprowadzanie
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego do Polski produktow leczni-
czych, spetniajgcych wymagania wynikajgce z definicji impor-
tu rownolegtego. W 2013 roku do Urzedu Rejestracji wptyneto
1 405 wnioskow (o0 okoto 49% wiecej niz w roku ubiegtym)
dotyczacych importu réwnolegtego produktow leczniczych,
w tym miedzy innymi: 694 wnioskow o wydanie pozwolenia
na import rownolegty.

W zakresie importu rownolegtego, w roku 2013, wydano
tacznie 965 decyzji (spadek o 247 decyzji w stosunku do roku
ubiegtego). Szczegotowe dane odnosnie wydanych decyzji
przedstawiono w tabeli 3.3 oraz na wykresie 3.9.

Publishing in the Official Journal of the Minister of Health
the Official List of Medicinal Products Authorised for Mar-
keting on the territory of the Republic of Poland with a sep-
arate list of veterinary medicinal products

The Official List of Medicinal Products Authorised for Mar-
keting within the territory of the Republic of Poland (as of 31
January 2012) annexed to the Notice of the President of the
Office of 12 April 2013 was published in the Official Journal of
the Minister of Health (Journal of the Ministry of Health 2012,
item 15).

In its section relating to medicinal products the document
contains: the list of medicinal products authorised for market-
ing on the territory of the Republic of Poland (totalling 11,085),
the list of medicinal products authorised for marketing under
authorisations granted by the Council of the European Union
or by the European Commission (totalling 1,775) and the list of
medicinal products which obtained parallel import authorisa-
tions (totalling 2,475).

Information on the list of veterinary medicinal products is
presented further on in this Report.

Publishing, on a monthly basis, in the Public Information
Bulletin of the list of medicinal products which obtained
a marketing authorisation issued by the President of the
Office

The website of the Public Information Bulletin (BIP) of
the Office presents bulletins containing basic information on
medicinal products authorised for marketing in subsequent
months in a given year.

Granting, by way of decision, parallel import of medicinal
products authorisations

The procedure for parallel import is a simplified procedure for
registration of a medicinal product which — in circumstances
defined by law — allows importing medicinal products, which
meet the requirements arising from the definition of parallel
import, from the European Union Member States or the Euro-
pean Economic Area Member States to Poland. In 2013, the
Office for Registration received 1,405 more applications (by
about 49% more than last year) in respect of parallel import of
medicinal products, including, inter alia: 694 applications for
granting a parallel import authorisation.

In respect of parallel import, in 2013, in total 965 decisions
were issued (a decrease by 247 decisions compared to the
previous year). Detailed information on the issued decisions is
shown in Table 3.3 and on Chart 3.9.
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Tabela 3.3: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2013
Table 3.3: Decisions issued by the President of the Office in respect of parallel import from 1 January to 31 December 2013

Rodzaj decyzji

Decision type

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

0 wydaniu pozwolenia na import rownolegty
granting a parallel import authorisation

o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import rownolegty
on renewal of a parallel import authorisation

0 zmianie danych objetych pozwoleniem na import rownolegty
varying the data covered by a parallel import authorisation

0 umorzeniu postepowania
on discontinuance of proceedings

pozostate decyzje®
other decisions®

tacznie decyzje
Decisions in total

W przypadku decyzji wydanych w zakresie importu row-
nolegtego przewazajgcg czes¢ stanowity decyzje o wydaniu
pozwolenia na import rownolegty — 60% wszystkich wyda-
nych decyzji (ich liczba zmalata w poréwnaniu z rokiem po-
przednim o ponad 356). Kolejne pod wzgledem liczebnosci
byty decyzje o zmianie danych objetych pozwoleniem (27%
wydanych decyzji).

581
56
256
15
57

965

In case of decisions issued in respect of parallel import,
most of them were decisions granting a parallel import author-
isation — 60% of all issued decisions (their number decreased
by more than 356 as compared with the previous year). The
second position as regards the number of the issued deci-
sions was taken by decisions varying the data covered by the
authorisation (27% of the issued decisions).

Wykres 3.9: Decyzje wydane w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 3.9: Decisions issued in respect of parallel import from 1 January to 31 December 2013

W 2013 roku, zgodnie z wydanymi pozwoleniami na import
rownolegty, importerzy réwnolegli najczesciej sprowadzali
produkty lecznicze z Rumunii. Zjawisko to jest wynikiem ni-
skich cen produktéw leczniczych bedacych na rynku rumun-
skim w stosunku do cen produktow na rynku polskim.

6 Pozostate decyzje (w kolejnosci malejgcej liczby wydanych decyzji):
o odmowie wydania pozwolenia, 0 umorzeniu postgpowania jako bez-
przedmiotowe, stwierdzajgca wygasniecie decyzji o pozwoleniu na import
rownolegly, o zmianie z art. 155 k.p.a, 0 odmowie zmiany danych objetych
pozwoleniem, o cofnigciu pozwolenia, decyzje wydane w wyniku ponow-
nego rozpatrzenia sprawy (Il instancja), o uzupetnieniu decyzji,

0 wydaniu pozwolenia na import réwnolegly
granting a parallel import authorisation

pozostate decyzje
other decisions

0 zmianie danych objetych pozwoleniem na import réwnolegly
varying the data covered by a parallel import authorisation

o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegly
on renewal of a parallel import authorisation

In 2013, in accordance with the parallel import authorisa-
tions issued, the parallel importers brought medicinal products
mostly from Romania. This phenomenon is the result of low pric-
es of medicinal products available on the Romanian market in
relation to the prices of products on the Polish market.

6 Other decisions (in descending order of the number of issued decisions):
on refusal to grant authorisation, on discontinuance of the proceedings as
unsubstantiated, stating the expiry of the decision on a parallel import li-
cence, on introduction of change pursuant to Article 155 of the Administrative
Procedure Code, on refusal to change the data covered by the authorisation,
on revocation of the authorisation, decisions issued as a result of re-exam-
ining the case (in the second instance), on supplementation of a decision.
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Wykres 3.10: Wydane pozwolenia na import réwnolegly w podziale na kraj eksportu w okresie 01.01-31.12.2013

Chart 3.10: Issued parallel import authorisations by exporting country from 1 January to 31 December 2013
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Ponadto w roku 2013 wydano 1 487 postanowien w za-
kresie importu réwnolegtego. Przy czym najliczniejszg grupe
stanowity postanowienia o zawieszeniu (50%) oraz o podjeciu
postepowania (47%).

Prowadzenie postgpowan w sprawach dotyczacych wy-
dania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych
produktu leczniczego lub przysztego produktu leczni-
czego oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) w zakresie produktéw leczniczych

W 2013 roku ztozono 2 850 wnioskow w zakresie badan Kli-
nicznych produktow leczniczych, przy czym najliczniejsza gru-
pe sktadanych wnioskow w zakresie badan klinicznych stano-
wity wnioski o dokonanie istotnych zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji bedacej podstawg uzyskania po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego — 2 369 (83%).
Ponadto przyjeto 407 wnioskow (15%) o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego oraz 64 (2%) pozostatych ty-
pow wnioskow” w zakresie badan klinicznych. Zaobserwowano
spadek liczby wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego
produktu leczniczego o 10% w poréwnaniu do roku 2012. Na
podstawie przeprowadzonych postepowan (wykonanej oceny
dokumentacji) Prezes Urzedu wydat 815 decyzji, w tym miedzy
innymi: 482 decyzje o wyrazeniu zgody na dokonanie istotnych
zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji beda-
cej podstawg uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz 312 pozwolen na prowadzenie badan Klinicz-
nych. Ponadto wydano 43 postanowienia.

W ramach prowadzenia CEBK, w 2013 roku, do rejestru
wpisano 311 badan klinicznych na podstawie decyzji Preze-

7 Pozostate wnioski (w kolejnosci malejgcej liczby skladanych wnioskow):
0 sprostowanie omytki, 0 umorzenie postepowania, o podjecie postepo-
wania, 0 zawieszenie postepowania.

liczba pozwolen / number of licences

Furthermore, in 2013, 1,487 rulings were issued in re-
spect of parallel import, with the most numerous group of
rulings on suspension (50%) and initiation (47%) of pro-
ceedings.

Carrying out proceedings in respect of granting authori-
sation for a clinical trial of a medicinal product or future
medicinal product and maintaining the Central Register
of Clinical Trials (CEBK) in respect of medicinal products

In 2013, 2,850 applications in respect of clinical trials of
medicinal products were submitted, while the largest group
of applications filed in respect of clinical trials were applica-
tions for making substantial amendments to the protocol of
the clinical trial or dossier supporting the authorisation to con-
duct a clinical trial — 2,369 (83%). Moreover, 407 applications
(15%) for the commencement of a clinical trial on a medicinal
product and 64 (4%) applications of other types’ in respect
of clinical trials were received. A decrease was observed in
the number of applications for the commencement of a clinical
trial on a medicinal product by 10% compared to 2012. Based
on the conducted proceedings (performed assessment of the
documentation), the President of the Office issued 815 deci-
sions including, among others: 482 decisions on permission
to make substantial amendments to the protocol of the clinical
trial or dossier supporting the authorisation to conduct a clin-
ical trial and 312 decisions on granting authorisations to con-
duct a clinical trial. Furthermore, 43 rulings were issued.

As a part of keeping the CEBK in 2013, 311 clinical trials
were entered into the Register based on the decision of the

7 Other applications (in descending order of the number of submitted ap-
plications): for the correction of an error, for discontinuance of the proceed-
ings, for reopening of the proceedings, for suspension of the proceedings.
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sa Urzedu oraz 109 badan na podstawie ,zgody domniema-
nej”® (zgoda na podstawie w art. 37 ust. 2 ustawy Prawo Far-
maceutyczne). Zarejestrowane badania kliniczne to przede
wszystkim badania lll fazy (ponad 50%) i Il fazy (ponad 30%).
Ponad 18% zarejestrowanych w 2013 roku badan klinicznych
produktow leczniczych dotyczy onkologii.

Ponadto w 2013 roku otrzymano 1 287 Rocznych Raportow
Bezpieczenstwa oraz 19 199 raportow dotyczgcych wystepowa-
nia ciezkich niespodziewanych dziatan niepozgdanych majgcych
miejsce w trakcie badania klinicznego produktu leczniczego.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich sto-
sowania

Gromadzenie i analiza dzialan niepozgdanych jest niezwy-
kle wazna. Uzyskiwana w ten sposob wiedza wraca do lekarza
i pacjenta w postaci nowej informacji o lekach, w tym wska-
zowek ich stosowania zapewniajgcych jak najwieksze bez-
pieczenstwo. W kontekscie systemu monitorowania bezpie-
czenstwa stosowania produktéw leczniczych, wazng kwestig
byto wejscie w zycie (25 listopada 2013 roku) ustawy dnia 27
wrzesnia 2013 roku o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (0 czym wspomniano miedzy in-
nymiw rozdziale 2.) Istotng nowoscig wprowadzong przez ww.
ustawe jest rozszerzenie, polegajgce na tym, ze dziataniem
niepozgdanym produktu leczniczego jest dziatanie, ktore na-
lezy utozsamia¢ nie tylko z niekorzystnym i niezamierzonym
skutkiem stosowania tegoz produktu w sposob dozwolony,
ale takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania, stosowania
poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznacze-
niem, wynikajgcym z przedawkowania produktu leczniczego
albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.
Ustawa zmienita takze ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nadajgc pacjentom
uprawnienia do zgtaszania dziatan niepozgdanych miedzy in-
nymi bezposrednio do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
—w roku 2013 odnotowano 32 tego typu zgtoszenia. Ponad-
to, zgodnie z nowymi obowigzkami (wynikajgcymi ze zmiany
ustawy Prawo farmaceutyczne) utworzono specjalng strone
internetowg poswiecong bezpieczenstwu farmakoterapii:
www.dzialanianiepozadane.urpl.gov.pl. Na stronie zamiesza-
ne sg podstawowe informacje i wskazowki dotyczgce zgta-
szania dziatan niepozgdanych oraz formularz ich zgtoszenia
w wersji dla pacjentow jak rowniez fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia. Na stronie Urzedu publikowane sg komu-
nikaty dotyczgce bezpieczenstwa stosowania lekow, miedzy
innymi te, ktdre sg owocem wspotpracy miedzynarodowej np.
zalecania opracowywane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

W 2013 roku przyjeto (i oceniono) tacznie 9 433 pojedyn-
czych raportéw o dziataniach niepozgdanych (tabela 3.4) oraz
przyjeto 2 860 okresowych raportow o bezpieczenstwie pro-
duktu leczniczego (Periodic Safety Update Reports — PSUR)

8 W przypadku gdy uptynie termin, o ktéorym mowa w art. 371 ust. 2 ustawy
Prawo Farmaceutyczne (czyli wystgpita zgoda domniemana na rozpocze-
cie badania klinicznego), Pracownik Departamentu Badan Klinicznych Pro-
duktow Leczniczych, po uzyskaniu od strony pisemnej informaciji o rozpo-
czeciu badania klinicznego, dokonuje wpisu badania klinicznego do CEBK.

President of the Office and 109 trials pursuant to the “implied
consent”® (consent pursuant to Article 371(2) of the Pharma-
ceutical Law). The registered clinical trials are primarily the
3rd phase (over 50%) and the 2nd phase (over 30%) trials. In
2013, more than 18% of the registered clinical trials of medici-
nal products concerned oncology.

Furthermore, in 2013, the Office received 1,287 Annual
Safety Reports and 19,199 reports on unexpected serious ad-
verse reaction to a medicinal product which occurred in the
course of the clinical trial.

Pharmacovigilance of medicinal products and monitoring
the safety of their use

Gathering of reports on and analysing adverse reactions
is extremely important. Knowledge obtained this way returns
to a doctor and a patient in the form of new information about
drugs, including guidelines for their application to ensure the
greatest possible safety. In the context of the pharmacovigi-
lance system, an important issue was the entry into force (on
25 November 2013) of the Act of 27 September 2013 amending
the Pharmaceutical Law and some other laws (as mentioned,
inter alia, in Chapter 2.) An important novelty introduced by the
above-mentioned act is the extension grounded on the view
that an adverse effect of a medicinal product is an effect which
should be identified not only with the adverse and unintended
consequence of the use of that product in a permitted manner,
but also with the effect of misuse, use outside the conditions
laid down in the marketing authorization, including misuse re-
sulting from an overdose of a medicinal product or a medical
error in the use of a medicinal product. The act also amend-
ed the Act of 6 November 2008 on the rights of the patient
and the Commissioner for Patients’ Rights, giving patients the
right to report adverse reactions, among others, directly to the
President of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products — in 2013, 32 reports
of this type were submitted. Furthermore, according to the new
responsibilities (resulting from changes in the Pharmaceutical
Law), a special website dedicated to the safety of pharma-
cotherapy was created: www.dzialanianiepozadane.urpl.gov.
pl. The website includes basic information and guidance on
reporting adverse reactions and a form for reporting them in
a version for patients, as well as healthcare professionals.
Announcements on the safe use of drugs, including those
which are the result of international cooperation, for example,
recommendations developed by the Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, are also published on the website of
the Office.

In 2013, a total of 9,433 individual reports on adverse re-
actions were received (and assessed) (Table 3.4) and 2,860
Periodic Safety Update Reports (PSUR) submitted directly
by the marketing authorisation holders. At the same time, the
reports on serious adverse reactions were transferred to the
EudraVigilance system operated by the European Medicines
Agency (EMA). Moreover, 1,935 PSURs were assessed in re-

8 In case of expiry of the date referred to in Article 371(2) of the Pharmaceu-
tical Law (that is, the implied consent for the commencement of a clinical
trial), an employee of the Department of Medicinal Product Clinical Trials,
following the submission by the party of the written information about the
commencement of a clinical trial, enters the clinical trial into the CEBK.
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przekazanych bezposrednio przez podmioty odpowiedzialne.
Przy czym ciezkie zgtoszenia dziatan niepozgdanych przeka-
zywane byty do systemu EudraVigilance prowadzonym przez
Europejskg Agencje ds. Lekow (EMA). Ponadto oceniono
1 935 raportéw PSUR, w zwigzku z procedurg rerejestracji
produktow leczniczych. Oceniane raporty pochodzity zardw-
no z tych przekazanych bezposrednio przez podmioty od-
powiedzialne, jak i dodatkowych raportow PSUR sktadanych
wraz z dokumentacjg dotyczaca rerejestracii.

lation to the renewal of marketing authorisations for medicinal
products. The assessed reports came both from those pro-
vided directly by the MAHSs, and additional PSURs submitted
together with documentation for renewal of authorisation.

Tabela 3.4: Zestawienie pojedynczych raportow o dziataniach niepozgdanych produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 3.4: Summary of reports of adverse reactions to medicinal products from 1 January to 31 December 2013

Rodzaj zgtoszenia

Report type

Liczba przyjetych
raportow
Number of received
reports

Z terytorium RP — monitorowanie spontaniczne (oparte na zgtoszeniach od fachowych pracownikow

opieki zdrowotnej oraz pacjentow)

From the territory of the Republic of Poland — spontaneous monitoring (based on reports from the health

care professionals and patients)

Z terytorium RP — raporty podmiotow odpowiedzialnych
From the territory of the Republic of Poland — MAHSs’ reports

Z terytorium RP — raporty o niepozgdanych odczynach poszczepiennych
From the territory of the Republic of Poland — report on the vaccine adverse events

W ramach procedury dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych w 2013 roku dokonano 102 ocen dokumentacji doty-
czgcej systemu monitorowania bezpieczenstwa produktu leczni-
Czego oraz opisu systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego. Ponadto dokonywano oceny zmian porejestracyj-
nych dotyczacych bezpieczenstwa produktdw leczniczych.

Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, w roku 2013 realizowano
okoto 250 spraw, w tym miedzy innymi: opiniowano komuni-
katy o bezpieczenstwie przygotowane przez podmioty odpo-
wiedzialne oraz analizowano potencjalne sygnaty, czyli wcze-
$niej nieokreslone zwigzki miedzy objawem niepozgdanym,
a produktem leczniczym. Na mocy decyzji Komisji Europej-
skiej, odnoszgcych sie do konkretnych produktow leczniczych,
dokonywano takze oceny réznego typu dokumentow zwigza-
nych z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
w tym miedzy innymi materiafow edukacyjnych. Jak co roku,
prowadzono akcje promujgce wiedze o powikfaniach poleko-
wych poprzez publikacje artykutow poglgdowych, ttumaczen
z pismiennictwa fachowego, prowadzenie szkolen oraz wykta-
dow dla studentow Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,
a takze w ramach konferencji prasowych Urzedu.

Zbieranie kwartalnych raportéw dotyczgcych wielkosci
obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farma-
ceutyczne

W zakresie monitorowania konsumpcji Urzad prowadzi baze
danych dotyczgcg wielkosci obrotu produktami leczniczymi
w Polsce. Hurtownie farmaceutyczne majg obowigzek przesy-
tania raportéw zbiorczych i szczegdtowych zgodnie z przepisa-
mi rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2003 roku
w sprawie przekazywania danych dotyczgcych wielkosci obrotu

oW tym 32 zgtoszenia od pacjentow bezposrednio przekazane do Urzedu.

1549°

6123

1793

In 2013, as a part of the procedure for granting marketing au-
thorization of medicinal products, 102 assessments of documen-
tation concerning the pharmacovigilance system and description
of the risk management system of the use of medicinal product
were performed. In addition, the post-registration variations con-
cerning safety of medicinal products were assessed.

Furthermore, under the pharmacovigilance system, in
2013, around 250 measures were taken including, among
others: issuing opinions on communications on safety sub-
mitted by the MAHS, analysing potential signals, that is, pre-
viously unspecified causal relationships between the adverse
reaction and the medicinal product. Pursuant to the European
Commission decisions concerning particular medicinal prod-
ucts, various types of documents concerning the safety of use
of medicinal products, including educational materials, were
also assessed. As every year, actions promoting knowledge of
drug-induced complications were carried out through publica-
tions of review articles, translations from professional literature,
training courses and lectures for the students of the Medical
University of Warsaw, and as a part of press conferences of
the Office.

Collecting quarterly reports on medicinal product sales
volumes realised by pharmaceutical wholesalers

In respect of consumption monitoring, the Office keeps
a database on medicinal products sales volumes in Poland.
The pharmaceutical wholesalers are required to submit sum-
mary and detailed reports according to the provisions of the
Regulation of the Minister of Health of 20 February 2003 on
reporting of data relating to the medicinal product sales vol-

9 Including 32 reports from patients submitted directly to the Office.
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produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz.
U. Nr 41, poz. 359). W 2013 roku na terenie kraju funkcjonowato
ponad 600 hurtowni farmaceutycznych'®, z czego:
— kwartalne raporty zbiorcze'" dotyczgce wielkosci obrotu
produktami leczniczymi przekazane zostaty przez:
* 523 hurtownie farmaceutyczne (za IV kwartat 2012);
* 544 hurtownie farmaceutyczne (za | kwartat 2013);
* 516 hurtowni farmaceutycznych (za Il kwartat 2013);
» 537 hurtowni farmaceutycznych (za lll kwartat 2013);
— szczegotowe raporty dotyczgce wielkosci obrotu pro-
duktami leczniczymi przekazane zostaty przez:
* 544 hurtownie farmaceutyczne (za IV kwartat 2012);
* 531 hurtowni farmaceutycznych (za | kwartat 2013);
e 527 hurtowni farmaceutycznych (za Il kwartat 2013);
» 528 hurtowni farmaceutycznych (za lll kwartat 2013).

Pozostate dziatania w zakresie produktéw leczniczych:

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetow Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur: Europejskiej Agenciji Lekow Europe-
an Medicines Agency (EMA), Grupy Szeféw Agencii Le-
kow Heades of Medicines Agencies (HMA) (szczegotowe
informacje w tym zakresie przedstawiono w czesci 9 Ra-
portu Rocznego — Wspotpraca miedzynarodowa);
Wspotpraca z Ministerstwem Zdrowia;

Wspotpraca z Komisjg ds. Produktéw Leczniczych oraz
Komisjg Farmakopei, bedgcymi organami opinio-dorad-
czymi Prezesa Urzedu;

Udziat w opracowywaniu projektéw polskich aktow
prawnych w zakresie produktow leczniczych;
Koordynacja procedury scentralizowanej w ramach
wspotpracy z Europejskg Agencijg Lekow (EMA) (przed-
stawiono ponizej).

Koordynacja procedury scentralizowanej

Panstwo Polskie jako kraj Wspolnotowy uczestniczy za
posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych w rejestrowa-
niu produktow leczniczych w procedurze scentralizowanej od
2006 roku. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w proce-
durze scentralizowanej, po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Panstwa Cztonkowskie Unii Europejskiej, wydaje Komisja
Europejska i jest ono wazne na terytorium catej Wspolnoty.
Wspomniana ocena dokumentacji otrzymywanej z Europej-
skiej Agencji Lekow nie nalezy do zadan statutowych Urzedu,
a odbywa sie na podstawie umowy podpisanej miedzy Urze-
dem i Europejskg Agencjg Lekow. Podstawg prawng zawarte;
umowy jest prawo unijne, a doktadniej Rozporzgdzenie (WE)
Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady wyszczegol-
niajgce procedury Wspolnoty dotyczgce zatwierdzania i nad-
zoru produktow leczniczych oraz ustanawiajgce Europejskg
Agencije Lekow, ktora jest odpowiedzialna za koordynacije

o Dane wg urzedowego rejestru hurtowni farmaceutycznych Giéwnego In-
spektoratu Farmaceutycznego (GIF), http://www.rejestrymedyczne.csioz.
gov.pl/rejestr-hurtowni.

" Raporty zbiorcze i szczegotowe przekazywane sg w terminie miesigca
po uptywie kwartatu, za ktory przekazywane sa dane. Dlatego dane obej-
mujg raporty hurtowni z IV kwartatu 2012 roku.

umes by the pharmaceutical wholesalers (Journal of Laws No.
41, item 359). In 2013, over 600 pharmaceutical wholesalers™
were active in Poland, whereof:
— quarterly summary reports’ on medicinal product sales
volumes were submitted by:
* 523 pharmaceutical wholesalers (for Q4 of 2012);
* 544 pharmaceutical wholesalers (for Q1 of 2013);
* 516 pharmaceutical wholesalers (for Q2 of 2013);
* 537 pharmaceutical wholesalers (for Q3 of 2013);
— detailed reports on medicinal product sales volumes
were submitted by:
* 544 pharmaceutical wholesalers (for Q4 of 2012);
* 531 pharmaceutical wholesalers (for Q1 of 2013);
* 527 pharmaceutical wholesalers (for Q2 of 2013);
* 528 pharmaceutical wholesalers (for Q3 of 2013).

Other activities in respect of medicinal products:

* Participation in the working/expert groups and commit-
tees of the European Commission and in international
structures: European Medicines Agency (EMA), Heads of
Medicines Agencies (HMA) (detailed information in this
respect is presented in Section 9 of the Annual Report —
International cooperation),

» Cooperation with the Ministry of Health;

» Cooperation with the Commission for Medicinal Products
and Pharmacopoeia Commission, which are consultative
bodies of the President of the Office;

* Participation in drafting the Polish legal acts relating to
medicinal products;

* Coordination of the centralised procedure within the
framework of cooperation with the European Medicines
Agency (EMA) (see below).

Coordination of the centralised procedure

Poland, as a Community Member State, has been taking
part, via the Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products, in the registration of me-
dicinal products in the centralised procedure since 2006. The
marketing authorisation in the centralised procedure is grant-
ed by the European Commission following a positive opinion
issued by the EU Member States and it is valid throughout the
Community. The above-mentioned evaluation of documen-
tation received from the European Medicines Agency does
not belong among the statutory tasks of the Office, and is
performed pursuant to the agreement concluded by and be-
tween the Office and the European Medicines Agency. The
legal ground for the concluded agreement is the EU law, and
more precisely Regulation (EC) No. 726/2004 of the European
Parliament and of the Council laying down Community pro-
cedures for the authorisation and supervision of medicinal
products and establishing the European Medicines Agency

' Data according to the Official Register of Pharmaceutical Wholesalers
of the Main Pharmaceutical Inspectorate, http://www.rejestrymedyczne.
csioz.gov.pl/rejestr-hurtowni.

" Summary and detailed reports are submitted within a month following the
end of the quarter for which the data are submitted. This is why the data
covers the wholesalers’ reports for Q4 of 2012.
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istniejacych zasobow naukowych przekazanych jej do dyspo-
zycji przez Panstwa Czfonkowskie, a takze nadzér i monitoro-
wanie bezpieczenstwa farmakoterapii produktow leczniczych.

Do konca 2013 roku Polska, jako panstwo wiodgce lub
wspotwiodgce, partycypowata w ocenie 16 procedur rejestra-
cyjnych produktow leczniczych (stosowanych u ludzi) o roz-
nych profilach dziatania, w tym w 2013 roku w 6 procedurach.
Aktywnosc¢ ta przyczynita sie do uplasowania Polski na trze-
cim miejscu wsrod wszystkich krajow Unii Europejskiej, Islan-
dii i Norwegii. Oprocz tego, w 2013 roku wykonano 4 oceny
typu peer review i 695 polskich weryfikacji drukow informacyj-
nych oraz przeprowadzono dwie centralne inspekcje badan
klinicznych. Informacje odnosnie procedury scentralizowane;
w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych przedsta-
wiono w czesci 4 Raportu.

responsible for the coordination of the existing scientific re-
sources made available to it by the Member States and for the
pharmacovigilance of medicinal products.

By the end of 2013, Poland as a leading or co-leading
Member State, took part in the assessment of 16 registration
procedures of medicinal products (for human use) with various
activity profiles, including 6 procedures in 2013. This activity
contributed to placing Poland in the third place among all the
European Union countries, Iceland and Norway. In addition, in
2013, 4 peer-reviews were performed, 695 Polish information
leaflets were verified and two central inspections of clinical tri-
als were conducted. Information regarding the centralized pro-
cedure relating to veterinary medicinal products is presented
in Part 4 of the Report.
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Produkty lecznicze weterynaryjne

Veterinary medicinal products

Realizacja zadan

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych wetery-
naryjnych, zmiany porejestracyjne i rerejestracja produk-
tow leczniczych weterynaryjnych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, prowadzi postepo-
wania w zakresie rejestracji produktoéw leczniczych wetery-
naryjnych, w tym dokonuje weryfikacji wnioskéw ztozonych
w procedurze narodowej (PN) lub tez w procedurach eu-
ropejskich (MRP/DCP) oraz wykonuje oceny dokumenta-
cji dotyczgcej jakosci, bezpieczenstwa (w tym ryzyka dla
Srodowiska) i skutecznosci produkidw leczniczych wetery-
naryjnych. Analogicznie jak w przypadku produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, prowadzone sg takze poste-
powania w zakresie zmian porejestracyjnych, przedfuzenia
i skrocenia okresu waznosci pozwolenia, a takze stwierdzenia
niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego. Urzgd na biezgco udzie-
la wnioskodawcom informaciji dotyczacych wymaganej doku-
mentacji i czynnosci w ramach prowadzonych procesow.

Tasks performance

Authorising the marketing of veterinary medicinal prod-
ucts, variations and renewals for veterinary medicinal
products

The Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products conducts proceedings
in respect of registration of veterinary medicinal products,
including the verification of applications submitted in the na-
tional procedure (NP) or in the European procedures (MRP/
DCP) and performs evaluations of documentation relating to
the quality, safety (including environmental risk assessment)
and efficacy of the veterinary medicinal products. Just as in
case of medicinal products for human use, the Office carries
out proceedings in respect of variations to marketing authori-
sations, renewal of marketing authorisations and shortening of
the term of validity of marketing authorisations and relating to
the statement of non-expiry of the marketing authorisation for
a veterinary medicinal product. The Office informs the appli-
cants about the documentation and activities required in the
conducted proceedings on an ongoing basis.

Tabela 4.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian pore-
jestracyjnych i rerejestracji produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 4.1: The number of applications, by procedure type, filed in respect of authorisation for marketing, variations to and renewal
of the marketing authorisations for veterinary medicinal products from 1 January to 31 December 2013

Typ wniosku

Application type

0 dopuszczenie do obrotu
for granting marketing authorisation

0 przediuzenie okresu waznosci pozwolenia
for renewal of a marketing authorisation

0 dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentaciji
bedacej podstawg wydania ww. pozwolenia (w tym notyfikacje)
for variation to marketing authorisation for a veterinary medicinal
product and/or changes to the dossier supporting the marketing
authorisation (including notifications)

0 zawieszenie postepowania

for suspension of the proceedings
0 podjecie postepowania

for reopening of the proceedings
pozostate wnioski 2

other applications '?

tacznie wnioski

Applications in total

12 Pozostate wnioski (w kolejnosci malejacej liczby sktadanych wnioskow):
o dokonanie zmiany w pozwoleniu z art. 155 Kodeksu postepowania ad-
ministracyjnego (k.p.a), o sprostowanie omytki, o skrécenie okresu waz-
nosci pozwolenia, o zmiane podmiotu odpowiedzialnego, o umorzenie
postepowania, wnioski w zakresie stwierdzenia niewygasniecia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
(sunset clause — art.33a Prawa Farmaceutycznego (PF)).

Typ procedury Liczba przyjetych
Type of procedure wnioskéw
Number of received
applications
28 23 108 159
387 27 43 457
920 163 148 1231
358 0 0 358
133 0 0 133
171 171
2509

2 Other applications (in descending order of the number of submitted ap-
plications): for varying the authorisation pursuant to Article 155 of the Ad-
ministrative Procedure Code, for the correction of an error, for shortening
the term of validity of authorisation, for transfer of the marketing authorisa-
tion holder, for discontinuance of the proceedings, applications relating to
the statement of non-expiry of the marketing authorisation for a veterinary
medicinal product (sunset clause — Article 33a PhL).
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Liczba wnioskow dotyczgcych produktow leczniczych we-
terynaryjnych rosnie w ostatnich latach. W 2011 roku przyjeto
1 175 wnioskow, w 2012 - 1 991 wnioskdw, natomiast w 2013
roku przyjeto tgcznie 2 509 wnioskow dotyczacych produk-
toéw leczniczych weterynaryjnych Dane w tym zakresie zostaty
przedstawione w tabeli 41 oraz na wykresie 4.1, gdzie wy-
szczegolniono najliczniejsze kategorie wnioskow.

The number of requests concerning veterinary medicinal
products has been increasing in recent years. In 2011, 1,175
applications concerning veterinary medicinal products were
received, in 2012 — 1,991 applications, and in 2013, in total
2,509 applications. The relevant data are presented in Table
4.1 and on Chart 4.1, listing the most numerous types of ap-
plications.

Wykres 4.1: Wnioski dotyczgce produktéw leczniczych weterynaryjnych przyjete przez Urzad w okresie 01.01 - 31.12.2013

Chart 4.1: Applications received by the Office in respect of veterinary medicinal products from 1 January to 31 December 2013

N

Whnioski dotyczgce dopuszczenia do obrotu stanowity 6%
ztozonych w 2013 roku, przy czym ich liczba w ostatnich latach
wrasta (wykres 4.2). Podobnie jak w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, najwiecej wnioskow w tym
zakresie skfadanych jest w procedurze zdecentralizowane;
(DCP) (wykres 4.2). Kolejna analogia dotyczy najliczniejszych
typow wnioskow — w obydwu przypadkach najwiecej wnio-
skow skfadano w zakresie dokonania zmiany w pozwoleniu
oraz rerejestracji. W przypadku produktow leczniczych wete-
rynaryjnych w 2013 roku wnioski o dokonanie zmiany w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i/
lub zmianie dokumentacji bedgcej podstawg wydawania ww.
pozwolenia stanowity 50% (przy czym 75% ww. wnioskow do-
tyczyto procedury narodowej PN), natomiast wnioski o prze-
dfuzenie okresu waznosci pozwolenia 18%.

W | poétroczu 2013 roku znaczgco wzrosta liczba sktada-
nych wnioskow w zakresie produktow leczniczych weteryna-
ryinych (wykres 4.4). Istotnym czynnikiem wptywajgcym na
takg sytuacje byt wzrost ztozonych w tym okresie wnioskow
0 przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, przede wszyst-
kim w procedurze PN (wykres 4.5), ze wzgledu na konczaca
sie w Il potroczu 2013 waznos$¢ pozwolen na dopuszczenie
do obrotu (tzw. fala rerejestracji, wspomniana takze w czesci
3 Raportu). Analogicznie jak w przypadku produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi, wzrostowi liczby wnioskow o rere-
jestracje w 2012 roku i pierwszym potroczu 2013 roku towa-
rzyszyt wzrost wnioskow o dokonanie zmiany w pozwoleniu
i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania ww.
pozwolenia w procedurze PN (wykres 4.6), a wraz z ustaniem
fali rerejestracji zmniejszyta sie takze liczba sktadanych wnio-
skow w zakresie ww. zmian porejestracyjnych w procedurze
PN. Jednakze znaczny spadek liczby tych wnioskow, podob-
nie jak w przypadku produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi, wynikat przede wszystkim z wejscia w zycie 4 sierpnia
2013 r. Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 dotycza-
cego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

o dopuszczenie do obrotu
for marketing authorisation

o przediuzenie okresu waznosci pozwolenia
for renewal of a marketing authorisation

o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej
podstawg wydania ww. pozwolenia (w tym notyfikacje)

for variation to marketing authorisation for a veterinary medicinal product
and/or changes to the dossier supporting the marketing authorisation
(including notifications)

0 zawieszenie postepowania
for suspension of the proceedings

pozostale wnioski
other applications

Applications for granting a marketing authorisation ac-
counted for 6% of those submitted in 2013, while their number
has been growing in recent years (Chart 4.2). Just as in case
of medicinal products for human use, the majority of applica-
tions in this regard is submitted via the decentralised proce-
dure (DCP) (Chart 4.2). Another analogy applies to the most
numerous types of applications — in both cases, most applica-
tions were submitted with regard to variations to the authorisa-
tion and renewal. In case of veterinary medicinal products, in
2013, applications for variation to marketing authorisation for
a veterinary medicinal product and/or changes to the dossi-
er supporting the marketing authorisation accounted for 50%
(whereof 75% concerned the national procedure), while the
applications for renewal of a marketing authorisation for 18%.

Inthe first half of 2013, the number of applications in the field
of veterinary medicinal products significantly increased (Chart
4.4). An important factor influencing this situation was the in-
crease in the number of applications for renewal of a marketing
authorisation submitted in this period, mainly in the NP (Chart
4.5), due to the validity of a marketing authorisations ending in
the second half of 2013 (the so-called wave of registrations,
also mentioned in Part 3 of this Report). Similarly as in case of
medicinal products for human use, the increase in the number
of applications for renewal of marketing authorisation in 2012
and the first half of 2013 was accompanied by the increase in
the number of applications for variation to authorisation and/or
changes to the dossier being the basis for issuing the afore-
said authorization in the NP (Chart 4.6), and with the end of the
wave of registrations, the number of applications in the field
of the above-mentioned variations in the NP also decreased.
However, a significant decrease in the number of these appli-
cations, like in the case of medicinal products for human use,
resulted primarily from the entry into force on 4 August 2013
the Commission Regulation (EC) No. 1234/2008 concerning
the examination of variations to the terms of marketing author-
izations for medicinal products for human use and veterinary
medicinal products (EU OJ L 334 of 12.12.2008, as amended).

25
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i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z1212.2008, ze zm.). Jak juz wspomniano w czesci 3 Raportu,
rozporzagdzenie to dato podmiotowi odpowiedzialnemu moz-
liwos¢ sktadania zmian grupowanych. W konsekwencji pod-
miot odpowiedzialny moze na podstawie jednego wniosku
wystgpi¢ o dokonanie kilku zmian. Przed wejsciem w zycie
ww. rozporzgdzenia liczba sktadanych wnioskéw odpowiada-
ta liczbie zmian. Tak wiec spadek liczby wnioskow o dokona-
nie zmiany odnotowany w ostatnim kwartale 2013 roku jest po-
zorny, gdyz nie odpowiada faktycznej liczbie zmian, ktérych
te wnioski dotyczg (wykres 4.6). W procedurach europejskich
w ramach 311 wnioskow o dokonanie zmiany w pozwoleniu
i dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu zgtoszono 778 zmian.

As already mentioned in Part 3 of the Report, this Regulation
gave a marketing authorisation holder the opportunity to sub-
mit grouped variations. Consequently, a MAH may, on the ba-
sis of a single application, apply for making several variations.
Before the entry into force of the above-mentioned Regulation,
the number of submitted applications corresponded to the
number of variations. Thus the decrease in the number of ap-
plications for variations recorded in the last quarter of 2013 is
apparent, since it does not correspond to the actual number
of variations included in these applications (Chart 4.6). In the
European procedures, in the framework of 311 applications for
variations to marketing authorisation and the dossier support-
ing such authorisation, 778 variations were notified.

Wykres 4.2: Wnioski o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych, w podziale na procedury, w latach 2010 - 2013

Chart 4.2: Applications for marketing authorisation of veterinary medicinal products, by procedure type, between 2010 and 2013
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Wykres 4.3: Wybrane typy wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych, przyjete w latach 2011 - 2013

Chart 4.3: Selected types of applications in respect of veterinary medicinal products received between 2011 and 2013
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for renewal of a marketing authorisation

o przediuzenie okresu waznoéci pozwolenia

o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
i/lub zmianie dokumentaciji bedacej podstawg wydania pozwolenia (w tym notyfikacije)

for variation to marketing authorisation for a medicinal product and/or changes
to the dossier supporting the marketing authorisation (including notifications)
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Wykres 4.4: Zestawienie kwartalne wszystkich typéw ztozonych wnioskéow w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych
w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 4.4: Quarterly summary of all types of applications submitted in respect of veterinary medicinal products from 1 January to
31 December 2013
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Wykres 4.5: Zestawienie kwartalne wnioskéw o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia w procedurze narodowej w latach 2012 - 2013

Chart 4.5: Quarterly summary of applications for renewal submitted via the national procedure between 2012 and 2013
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Wykres 4.6: Zestawienie kwartalne wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedgcej podstawg wydania ww. pozwolenia (w tym notyfikacje) w procedurze naro-
dowej w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 4.6: Quarterly summary of applications for variation to marketing authorisation for a veterinary medicinal product and/or
changes to the dossier supporting the marketing authorisation (including notifications) via the national procedure from 1 January
to 31 December 2013
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Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat tgcznie 1 014 decyzji oraz 636 postanowien
w zakresie dopuszczania do obrotu i w zakresie zmian poreje-
stracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych weterynaryj-
nych. Szczegdtowe dane w zakresie wydanych decyzji zostaty
przedstawione w tabeli 4.2 oraz na wykresie 4.7.

Najwiecej wydanych decyzji dotyczyto kolejno: zmiany
danych objetych pozwoleniem i zmiany dokumentacji — 66%
oraz dopuszczenia do obrotu — 10%.

Wsrod wydanych postanowien najliczniejszg grupe stano-
wity postanowienia 0 zawieszeniu biegu terminu postepowa-
nia (55% wydanych postanowien).

Based on the conducted proceedings, the President of
the Office issued in total 1,014 decisions and 636 rulings in
respect of authorisations for marketing and variations to the
terms and renewal of marketing authorisations for veterinary
medicinal products. Detailed information about the issued de-
cisions is presented in Table 4.2 and on Chart 4.7.

The highest number of decisions concerned the following: vari-
ation to the terms of authorisation and to the marketing authorisation
dossier — 66% and granting of a marketing authorisation — 10%.

The most numerous group of rulings were rulings suspend-
ing the running of the period set for the proceedings (55% of
the issued rulings).

Tabela 4.2: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 4.2: Decisions issued by the President of the Office from 1 January to 31 December 2013

Rodzaj decyzji

Decision type

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

97

on granting of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
o zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia
varying the data covered by the marketing authorisation of a veterinary medicinal product and varying the

dossier supporting the marketing authorisation

669

0 przedfuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego

86

on renewal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product

0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

on the transfer of the marketing authorisation holder
pozostate decyzje'®

other decisions'

tacznie decyzje

Decisions in total

83

79

1014

Wykres 4.7: Decyzje wydane w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. - 31.12. 2013

Chart 4.7: Decisions issued in respect of veterinary medicinal products from 1 January to 31 December 2013

' Pozostate decyzje (w kolejnosci malejgcej liczby wydanych decyzji): o
zmianie z art. 155 k.p.a, o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwo-
leniu na dopuszczenie do obrotu, o umorzeniu wniosku jako bezprzed-
miotowy, o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, o umorzeniu postepowa-
nia, o stwierdzeniu, ze dopuszczenie do obrotu nie wygasa (sunset clause
- art. 33a PF), o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
on granting of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

0 zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia

varying the data covered by the marketing authorisation of a veterinary medicinal product and
varying the dossier supporting the marketing authorisation

o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego
on renewal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product

0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
on the transfer of the marketing authorisation holder

pozostale decyzje
other decisions

3 Other decisions (in descending order of the number of issued decisions):
to introduce changes pursuant to Article 155 of the Administrative Proce-
dure Code, on the transfer of the marketing authorisation holder, on dis-
continuance of the application as unsubstantiated, shortening the term of
validity of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product, on
discontinuance of the proceedings, on stating that the marketing authori-
sation does not expire (sunset clause — Article 33a PhL), refusing to grant
marketing authorisation for a medicinal product.
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Wykres 4.8: Decyzje/postanowienia wydane w latach 2011- 2013
Chart 4.8: Decisions/rulings issued between 2011 and 2013
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Jak wynika z zestawienia decyzji i postanowien (wykres
4.8) w ostatnich latach obserwujemy sukcesywny wzrost licz-
by wydawanych decyzji i postanowien. W 2013 roku liczba wy-
danych decyzji i postanowien zwiekszyta sie w stosunku do
roku ubiegtego o 165.

Ponadto Prezes Urzedu zakonczyt 359 postepowan w za-
kresie zmian porejestracyjnych i rejestraciji w sposob inny niz
wydanie decyzji czy postanowienia (ponad dwukrotnie wigcej
niz w 2013 roku).

Prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych)

Informacje na temat Rejestru przedstawiono w czesci po-
Swieconej produktom leczniczym stosowanym u ludzi. Rejestr
zawiera takze informacje o dopuszczonych do obrotu produk-
tach leczniczych weterynaryjnych.

Ogtaszanie w Dzienniku Urzgdowym Ministra Zdrowia Urze-
dowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych

Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wg stanu
na dzien 31 stycznia 2012 r.) stanowigcy zatgcznik do ob-
wieszczenia Prezesa Urzedu z dnia 8 marca 2012 roku, zostat
ogtoszony w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia (Dz. Urz.
Min. Zdr. 2012, Nr 6, z dnia 8 marca 2012 r.).

W czesci dotyczgcej produktow leczniczych weteryna-
ryjnych dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (w liczbie 1 230), wykaz produktow
leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
podstawie pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej
lub Komisje Europejska (w liczbie 263) oraz wykaz produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktére uzyskaty pozwolenia na
import rownolegty (w liczbie 2).

As shown in the summary of decisions and rulings (Chart
4.8), a gradual increase in the number of decisions and rulings
has been observed in recent years. In 2013, the number of
decisions and rulings issued increased compared to the pre-
vious year by 165.

Furthermore, the President of the Office concluded 359
proceedings in respect of post-registration variations and reg-
istration by way other than a decision or a ruling (more than
twice as much as in 2013).

Maintaining the Register of Medicinal Products Authorised
for Marketing within the territory of the Republic of Poland
(in respect of veterinary medicinal products)

The information about the Register was presented in the
Section dealing with medicinal products for human use. The
Register also contains information about veterinary medicinal
products authorised for placing on the market.

Publishing in the Official Journal of the Minister of Health
the Official List of Medicinal Products Authorised for Mar-
keting on the territory of the Republic of Poland with a sep-
arate list of veterinary medicinal products

The Official List of Medicinal Products Authorised for Mar-
keting within the territory of the Republic of Poland (as of 31
January 2012) annexed to the Notice of the President of the
Office of 8 March 2012 was published in the Official Journal of
the Minister of Health (Journal of the Ministry of Health 2012,
No. 6, 8 March 2012).

In its section relating to the veterinary medicinal products,
the document contains: the list of veterinary medicinal prod-
ucts authorised for marketing within the territory of the Re-
public of Poland (in the amount of 1,230), the list of veterinary
medicinal products authorised for marketing under authorisa-
tions granted by the Council of the European Union or by the
European Commission (totalling 263) and the list of veterinary
medicinal products which obtained parallel import licence (in
the amount of 2).

29
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Zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP) wykazu produktow leczniczych, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Prezesa Urzedu

Podobnie jak w przypadku produtkéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, na stronie BIP Urzedu publikowane sg biule-
tyny, zawierajgce informacje na temat produktéw leczniczych
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w poszczegol-
nych miesigcach danego roku.

Wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleh na import réwno-
legty produktéw leczniczych weterynaryjnych

W 2013 roku do Urzedu nie wptyngt zaden wniosek o wyda-
nie pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego we-
terynaryjnego, natomiast wydano jedng decyzje w tym zakresie.

Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczgcych wy-
dania pozwolenia na prowdzenie badan klinicznych we-
terynaryjnych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Ba-
dan Klinicznych Weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne sg prowadzone z udzia-
tem docelowych gatunkoéw zwierzat w celu protwierdzenia
przewidywalnej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego. Liczba prowadzo-
nych postepowan w zakresie badan klinicznych weterynaryj-
nych jest niewielka w poréwnaniu do postepowan w zakresie
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. W 2013 roku
wptynety do Urzedu jedynie 3 wnioski w zakresie prowadze-
nia badan klinicznych, jednak nie zarejestrowano wnioskow
0 wydanie pozwolenia na badanie kliniczne weterynaryjne.
Wydano jedno pozwolenie na prowadzenie badania klinicz-
nego weterynaryjnego. Ponadto w zakresie badan klinicznych
weterynaryjnych wydano 3 postanowienia.

Dla wszystkich przeprowadzonych procedur zostata wy-
konana wymagana ocena dokumentacji.

W ramach prowadzenia CEBK w 2013 roku zarejestrowa-
no jeden nowy wpis do rejestru.

Monitorowanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Nadzér nad bezpieczenstwem stosowa-
nia produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz monito-
rowanie bezpieczenstwa ich stosowania

W 2013 roku przyjeto, oceniono i przestano do Europejskiej
Bazy Eudravigilance Veterinary fgcznie 174 pojedyncze raporty
0 dziataniach niepozgdanych produktow leczniczych weteryna-
ryjnych (tabela 4.3). Przekazane zgtoszenia pochodzity zaréwno
od podmiotow odpowiedzialnych jak i bezposrednio od uzytkow-
nikow produktow leczniczych weterynaryjnych. Na wykresie 4.9
przedstawiono udziat poszczegolnych gatunkow w zgtoszeniach.

Publishing, on a monthly basis, in the Public Information
Bulletin of the list of medicinal products which obtained
a marketing authorisation issued by the President of the
Office

Similarly to the medicinal products for human use, the
website of the Public Information Bulletin (BIP) of the Office
presents bulletins containing basic information on the veter-
inary medicinal products authorised for marketing in subse-
quent months in a given year.

Granting, by decision, parallel import licences for veteri-
nary medicinal products

In 2013, the Office did not receive any application for grant-
ing a parallel import licence for a veterinary medicinal product,
whereas one decision in this regard was granted.

Conducting proceedings in respect of granting authorisa-
tion for veterinary clinical trials and maintaining the Cen-
tral Register of Veterinary Clinical Trials

Veterinary clinical trials are conducted on target animal
species in order to confirm the foreseeable efficacy or safety
of the investigational veterinary medicinal product. The num-
ber of proceedings conducted in the area of veterinary clinical
trials is low compared to the proceedings in respect of medici-
nal products for human use. In 2013, the Office received only 3
applications regarding clinical trials, however, no applications
for granting a veterinary clinical trial authorisation were submit-
ted. One authorisation for a veterinary clinical trial was issued.
Furthermore, 3 decisions were issued in respect of veterinary
clinical trials.

The obligatory evaluation of documentation was performed
for all conducted proceedings.

As a part of keeping the CEBK, in 2012, 1 new entry was
registered.

Pharmacovigilance of veterinary medicinal products and
monitoring the safety of their use

In 2013, the Office received, assessed and sent in to the
Eudravigilance Veterinary 174 individual case safety reports
concerning veterinary medicinal products (Table 4.3). The re-
ports transferred came both from the MAHSs, as well as direct-
ly from the users of veterinary medicinal products. Chart 4.9
shows the share of individual species in the reports.
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Tabela 4.3: Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozgadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie

01.01. - 31.12.2013

Table 4.3: Summary of reports of adverse reactions to veterinary medicinal products from 1 January to 31 December 2013

Rodzaj zgtoszenia

Report type

Liczba przyjetych
raportow
Number of received

Z terytorium RP — monitorowanie spontaniczne

From the territory of the Republic of Poland — spontaneous monitoring

Z terytorium RP — raporty podmiotéw odpowiedzialnych
From the territory of the Republic of Poland — MAHS’ reports

reports

167

Wykres 4.9: Dziatania niepozgdane produktow leczniczych weterynaryjnych w 2013 r. z podziatem na gatunki zwierzat

Chart 4.9: Adverse reactions to veterinary medicinal products in 2013, by type of animal species

1% 1%

Ponadto w 2013 roku przyjeto 667 okresowych raportow
0 bezpieczenstwie produktu leczniczego (Periodic Safety
Update Reports — PSUR) przekazanych bezposrednio przez
podmioty odpowiedzialne.

W ramach procedury przediuzenia waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przekazano i oceniono 441 rapor-
tow PSUR.

Poza powyzszymi ocenami Urzad Rejestracji w ramach
projektu podziatu pracy nad oceng okresowych raportow
0 bezpieczenstwie produktu leczniczego weterynaryjnego
w roku 2013 sporzadzit, jako kraj referencyjny dla PSUR, ra-
porty oceniajgce dla 3 substancji czynnych lub grup substan-
cji czynnych.

W ramach procedury dopuszczenia do obrotu produktow
leczniczych weterynaryjny w 2013 roku dokonano oceny 82
opisow systemow monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych (DDPS). W ostatnich latach licz-
ba ocen DDPS wzrasta w zwigzku ze wzrostem liczby wnio-
skow o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych wete-
rynaryjnych (wykres 4.10). Ponadto dokonywano oceny zmian
porejestracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych.

. pies / dog . lis / fox
. kot / cat . ryby / fish
krowa / cow . norka / mink
$winia / pig . kon / horse
kura / chicken . golab / pigeon
krolik / rabbit . zgtoszenia u czlowieka

reports for human patients

Furthermore, in 2013, the Office received 667 Periodic
Safety Update Reports (PSURs) submitted by directly a mar-
keting authorisation holders.

As a part of the procedure of renewal of a marketing author-
isation, 441 PSURs were submitted and assessed.

In addition to the above assessments, within the work-
sharing of the assessment of periodic safety update reports
of veterinary medicinal product, in 2013, the Office for Regis-
tration prepared assessment reports for 3 active substances
or groups of active substances, as the reference country for
the PSUR.

Within the procedure for marketing authorisation of veteri-
nary medicinal products, in 2013, 82 descriptions of pharma-
covigilance systems for veterinary medicinal products (DDPS)
were assessed. In recent years, the number of DDPS assess-
ment has been growing due to the increase in the number of
applications for marketing authorization of veterinary medicinal
products (Chart 4.10). In addition, the post-registration varia-
tions concerning safety of veterinary medicinal products were
assessed.
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Wykres 4.10: Oceny opiséw systemoéw monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych weterynaryjnych w latach 2011-2013

Chart 4.10: Evaluations of descriptions of pharmacovigilance system for veterinary medicinal products between 2011 and 2013
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Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych, w roku
2013 realizowano okoto 300 spraw, w tym miedzy innymi:
udzielano (w szczegolnosci uzytkownikom) informaciji o bez-
pieczenstwie produktu leczniczego weterynaryjnego.

Prowadzenie rejestru wytwércédw substancji czynnych

Urzad prowadzi rejestr wytworcow substancji czynnych
wchodzgcych w skfad produktow leczniczych weterynaryjnych
ktore, podlegajgce specjalnemu nadzorowi. Sg to substancje po-
siadajgce wtasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpa-
sozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych:

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetow Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekow — Eu-
ropean Medicines Agency (EMA), Grupy Szefow Agencii
Lekow — Heades of Medicines Agencies (HMA), (szczego-
towe informacije w tym zakresie przedstawiono w czesci 9
Raportu Rocznego — Wspotpraca miedzynarodowa);

e \Wspotpraca z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
Ministerstwem Zdrowia i Giéwnym Lekarzem Weterynarii;

e Udziat w opracowywaniu projektow polskich aktow praw-
nych w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych;

e Udziat w pracach zespotéw: do spraw kontroli zarzgd-
czej, do spraw nadzoru nad sktadanymi oswiadczenia-
mi o braku konfliktu interesow, do spraw badania ryzyka
korupcyjnego i przeciwdziatania zagrozeniu korupcjg,
podzespotu do spraw analizy ryzyka;

e \Wspodtpraca z Europejskg Agencjg Lekow w Londynie
(EMA) polegajgca na koordynacji procedury scentrali-
zowanej (informacje na ten temat zostaty szerzej opisa-
ne w czesci 3 Raportu, poswieconej produktom leczni-

82

2012 2013

rok / year

Furthermore, under the pharmacovigilance system for vet-
erinary medicinal products, in 2013, around 300 measures
were taken including, among others, informing (in particular
the users) about the safety of the veterinary medicinal product.

Maintaining the register of active substance manufacturers

The Office maintains the register of manufacturers of active
substance included in veterinary medicinal products, which
are subject to special supervision. These are substances with
anabolic, anti-infectious, anti-parasitic, anti-inflammatory, hor-
monal or psychotropic properties.

Other activities in respect of veterinary medicinal prod-
ucts:

e Participation in the working/expert groups and commit-
tees of the European Commission and in international
Structures: European Medicines Agency (EMA), Heads
of Medicines Agencies (HMA) (detailed information in
this respect is presented in Section 9 of the Annual Re-
port — International cooperation);

e Cooperation with the Ministry of Agriculture and Rural
Development, the Ministry of Health and the Chief Vet-
erinary Officer;

e Participation in drafting the Polish legal acts relating to
veterinary medicinal products;

e Participation in the work of: the Management Control
Team, the team for the supervision of the conflict of in-
terest declarations, the team for the examination of cor-
ruption risk and anti-corruption risk, sub-team for the risk
analysis;

e Cooperation with the European Medicines Agency in
London (EMA) consisting in the coordination of the cen-
tralised procedure (the relevant information has been
elaborated on in Section 3 of this Report relating to
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czym). W 2013 roku, w zakresie produktow leczniczych medicinal products). In 2013, the Office performed 10
weterynaryjnych Urzad wykonat 10 ocen typu peer re- peer-reviews and 1 referral in respect to veterinary me-
view i przeprowadzit jedng procedure referralowa.

dicinal products.
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Wyroby medyczne

Medical devices

Joanna Kilkowska

Wiceprezes Urzedu ds. Wyrobow Medycznych
do pazdziernika 2013 roku

Vice-President for Medical Devices

until October 2013

Dla komorek organizacyjnych realizujgcych zadania w za-
kresie wyrobow medycznych byt to rok wytezonej pracy, kto-
rej rezultaty dokfadnie przedstawiono na kolejnych stronach
Raportu.

W roku 2013 Departament Informacji o Wyrobach Me-
dycznych (DIM) w celu umozliwienia nadzoru rynku wyrobow
medycznych, co jest ustawowym zadaniem Prezesa Urzedu,
gromadzit dane pochodzgce ze zgtoszen i powiadomien do-
tyczacych wyrobow medycznych wytwarzanych albo wpro-
wadzanych na terytorium RP. Zgtoszen dokonujg wytworcy,
autoryzowani przedstawiciele i inne uprawnione podmioty,
majgce miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium RP.
Natomiast importerzy i dystrybutorzy, ktorzy majg miejsce za-
mieszkania lub siedzibe na terytorium RP i ktorzy wprowadzili
na terytorium RP wyréb przeznaczony do uzywania na tym
terytorium, powiadamiajg Prezesa Urzedu o takich wyrobach.
W poréwnaniu z latami wczesniejszymi, w latach 2012-2013
liczba wptywajgcych zgtoszen zmniejszyta sie do poziomu
ok. 1100 rocznie, a liczba wptywajacych powiadomien zmniej-
szyta sie do poziomu ok. 8000 rocznie. Dane pochodzace ze
zgtoszen i powiadomien, w tym nazwy handlowe wyrobow,
nazwy i adresy ich wytworcow oraz podmiotow wprowadza-
jacych je na terytorium RP, Urzad gromadzit w bazie danych,
a dane pochodzgce ze zgtoszen przekazywat do europejskiej
bazy danych o wyrobach medycznych EUDAMED. Ponadto
na polecenie Ministra Zdrowia do bazy tej wprowadzano dane
dotyczgce certyfikatow wydawanych przez polskie jednostki
notyfikowane. W celu utatwienia eksportu polskim wytwércom
i autoryzowanym przedstawicielom Urzgd wydawat swiadec-
twa wolnej sprzedazy wyrobow oznakowanych znakiem CE
i wyrobow wykonanych na zamowienie. W ramach dostepu
do informaciji publicznej na podstawie art. 91 ustawy z dnia 20
maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) udostepniano nazwy i adresy podmiotow oraz
nazwy wyrobow, zawarte w bazie danych pochodzgcych ze
zgtoszen i powiadomien.

For organizational units performing tasks in the field of
medical devices, this was a year of hard work, the results of
which are presented in detail on the following pages of the
Report.

In 2013, the Department for Information on Medical De-
vices (DIM), in order to allow market surveillance of medical
devices, which is the statutory responsibility of the President
of the Office, collected data from reports and notifications
concerning medical devices manufactured or placed on the
territory of Poland. Reports are submitted by manufacturers,
authorized representatives and other MAHSs, with the place of
residence or registered office in the territory of the Republic of
Poland. The importers and distributors who have their place of
residence or registered office in the territory of the Republic
of Poland and who introduced a device intended for use in
that territory, shall notify the President of the Office of such de-
vices. In comparison with previous years, between 2012 and
2013, the number of submitted reports decreased to around
1,700 per year, and the number of received notifications de-
creased to around 8,000 per year. Data from the reports and
notifications, including trade names of devices, names and
addresses of their manufacturers and entities introducing
them on the territory of the Republic of Poland, are collected
by the Office in a database, and data from reports forwarded
to the European Databank on Medical Devices (EUDAMED).
Furthermore, by order of the Minister of Health, data relating
to certificates issued by Polish notified bodies were entered
into this databank. In order to facilitate export for the Polish
manufacturers and authorized representatives, the Office was
issuing certificates of free sale of devices labelled with the CE
mark and custom-made devices. In the context of access to
public information pursuant to Article 91 of the Act of 20 May
2070 on medical devices (Journal of Laws No. 107, item 679,
as amended), the names and addresses of entities and names
of devises contained in the database from the reports and no-
tifications, were made available.
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W roku 2013 Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wy-
robow Medycznych (DNB) realizowat ustawowe zadania Preze-
sa Urzedu zwigzane z nadzorem rynku wyrobdw medycznych,
ktory ma na celu ochrone zycia, zdrowia i bezpieczenstwa
pacjentow i uzytkownikéw tych wyrobow, a posrednio takze
innych osob, poprzez zagwarantowanie zgodnosci z obowig-
zujgcymi przepisami wyrobow wytwarzanych, wprowadzonych
do obrotu i wprowadzanych do uzywania na terytorium RP oraz
wyrobow sprowadzanych na to terytorium. W ramach tego
nadzoru Urzad zbierat i analizowat informacje dotyczgce bez-
pieczenstwa wyrobow medycznych, kontrolowat wytworcow,
autoryzowanych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow
wyrobow medycznych, wydawat dla organdw celnych opinie
w sprawie spetnienia przez wyroby okreslonych wymagan, aby
zapobiec wprowadzaniu do obrotu importowanych wyrobow
niespetniajgcych tych wymagan, przygotowywat decyzje ad-
ministracyjne w sprawie wycofania z obrotu wyrobow poten-
cjalnie stwarzajgcych zagrozenia ze wzgledu na niespetnienie
wymagan okreslonych w obowigzujacych przepisach, produk-
téw btednie uznanych za wyroby medyczne albo btednie nie
uznanych za wyroby medyczne oraz wyrobow medycznych,
ktorych nazwy, oznakowania, instrukcje uzywania, materiaty
promocyjne lub prezentacje mogg wprowadzac w btgd co do
wiasciwosci i dziatania. Przygotowywano takze decyzje ustala-
jace klasyfikacje albo kwalifikacje wyrobow medycznych oraz
zawiadamiano odpowiednie organy w przypadku stwierdzenia
0 podejrzeniu popetnienia przestepstw w zwigzku z obrotem
wyrobami medycznymi. Urzad prowadzit réwniez postepo-
wania w sprawach incydentéw medycznych oraz w sprawach
dotyczgcych bezpieczenstwa wyrobow medycznych. Ponadto
wydawano decyzje w sprawach badan klinicznych wyrobéw
medycznych, wydawano opinie na temat jakosci i bezpieczen-
stwa substancji leczniczej stanowigcej integralng czes¢ wyro-
bu medycznego oraz opinie na temat wyroboéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego. W roku 2013 do Urzedu wptyneto ogotem 2 708 roz-
nego rodzaju nowych spraw w zakresie nadzoru rynku i badan
klinicznych wyrobow medycznych.

Rok 2013 to takze niestabngca aktywnosc przedstawicie-
li Urzedu na forum miedzynarodowym. Pracownicy aktywnie
uczestniczyli w spotkaniach grup roboczych Komisji Euro-
pejskiej jak rowniez w spotkaniach europejskich organdw
kompetentnych. Po ogloszeniu przez Komisje propozyciji roz-
porzgdzen UE dotyczgcych wyrobow medycznych oraz wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro, Urzad wiaczyt sie do
procesu negocjacji tych propozycji w Radzie UE. Uczestniczyt
w pracach zwigzanych z przygotowaniem projektu ustawy
0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych, ktory wprowadza
m.in. zmiany wynikajgce z wejscia w zycie rozporzgdzenia Ko-
misji (UE) Nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego
szczegolnych wymagan odnoszgcych sie do wymagan usta-
nowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wy-
robow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek
pochodzenia zwierzecego. W ramach wsparcia Ministerstwa
Zdrowia podczas negocjacji w Radzie UE w sprawie nowych
norm prawnych dla wyroboéw medycznych opiniowano projek-
ty rozporzgdzen UE dotyczgcych wyrobow medycznych oraz
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz poprawki do
tych projektow zgtoszone przez cztonkéw Parlamentu Europej-
skiego, dziatajgce przy nim komisje i panstwa cztonkowskie.

In 2013, the Department of Medical Devices Surveillance,
Vigilance and Clinical Trials performed the statutory tasks of
the President of the Office relating to supervision of the mar-
ket of medical devices, which aims to protect the life, health
and safety of patients and users of these devices, and indi-
rectly also other persons by ensuring compliance with ap-
plicable provisions for devices manufactured, placed on the
market and put into use on the territory of Poland and devices
imported into this territory. As a part of this supervision, the
Office was collecting and analysing information on the safe-
ty of medical devices, monitoring manufacturers, authorized
representatives, importers and distributors of medical devices,
issuing opinions for customs authorities on the compliance of
a device with specific requirements in order to prevent plac-
ing on the market imported products which do not meet these
requirements, preparing administrative decisions on the with-
drawal from the market of devices potentially posing risks due
to failure to meet the requirements specified in the applicable
regulations, products incorrectly recognized as medical de-
vices or wrongly not considered medical devices and medical
devices whose names, labelling, instructions for use, promo-
tional materials or presentations may be misleading as to their
properties and effects. Decisions establishing the classifica-
tion or qualification of medical devices were also prepared and
appropriate authorities were notified in case of suspicion of
committing a crime in connection with the marketing of med-
ical devices. The Office also conducted proceedings in cas-
es of medical incidents and matters concerning the safety of
medical devices. Moreover, decisions on clinical trials of med-
ical devices were issued, as well as opinions on the quality
and safety of a medicinal substance being the integral part of
a medical device and opinions on medical devices manufac-
tured utilizing tissues of animal origin. In 2013, the Office re-
ceived a total of 2,708 new cases of various types with respect
to market surveillance and clinical trials of medical devices.

The year 2013 is also related to the enduring activity of the
representatives of the Office at the international forum. The
employees actively participated in the meetings of the working
groups of the European Commission, as well as the meetings
of the European competent authorities. When the Commission
announced proposals for the EU regulations on medical devic-
es and medical devices for in vitro diagnosis, the Office joined
the negotiation process of these proposals in the EU Council.
It participated in the work related to the preparation of a bill
amending the Law on medical devices, which introduces, inter
alia, changes resulting from the entry into force of Commission
Regulation (EU) No. 722/2012 of 8 August 2012 concerning
the specific requirements relating to the requirements laid
down in Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC for
active implantable medical devices and medical devices man-
ufactured utilizing tissues of animal origin. As a part of support
for the Ministry of Health during the negotiation in the EU Coun-
cil on the new legal standards for medical devices, the Office
expressed its opinion on the draft EU regulations on medical
devices and medical devices for in vitro diagnosis, and on the
amendments to those drafts submitted by members of the Eu-
ropean Parliament, its committees and the Member States.
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Realizacja zadan

Prowadzenie bazy danych pochodzgcych ze zgtoszen
i powiadomien

W 2013 roku w ramach prowadzonej bazy danych przyjeto
8190 spraw, tj. 0 849 mniej niz w roku 2012, przede wszystkim
w zwigzku ze spadkiem o 67% liczby zgtoszen, ktére stanowi-
ty 14 % wptywajgcych spraw. Najwieksza liczba spraw (77%),
podobnie jak w roku 2012, dotyczyta powiadomien.

Ponizej, w tabeli 5.1 liczbowo a na wykresie 5.1 procen-
towo, przedstawiono wyszczegolnienie przyjetych spraw wg
kategorii.

Tabela 5.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2013

Tasks performance

Keeping the database for data obtained from reports and
notifications

In 2013, as part of the database, 8,190 cases were received,
i.e., by 849 less than in 2012, primarily due to the decrease in
by the number of reports by 67%, which accounted for 14% of
incoming cases. The largest number of cases (77%), similarly
as in 2012, concerned notifications.

The detailed description of the received applications by
category of cases is presented below (Table 5.1) together with
their percentage share (Chart 5.1).

Table 5.1: The number of cases received from 1 January to 31 December 2013

Kategoria sprawy Liczba spraw
Case category Number of cases

zgtoszenia na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych

reports pursuant to Article 58(1) and (2) of the Act on medical devices

zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych

changes in the data covered by the report pursuant to Articles 61 and 62 of the Act on medical devices
powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych

notifications pursuant to Article 58(3) and (4) of the Act on medical devices

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych

changes in the data covered by the notification pursuant to Article 61 of the Act on medical devices

1167

301

6295

425

przeniesienie danych z Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania do bazy danych na podst. art. 133 ustawy o wyrobach

medycznych'

transfer of data from the Register of medical devices and of authorisation holders responsible

for placing them on the market and putting them into use to the database pursuant to Article 133 of the

Act on medical devices™
tacznie
Total

8 190

Wykres 5.1. Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 5.1: Percentage summary of cases received from 1 January to 31 December 2013

50, 0%

devices

devices

W zakresie zgtoszen i powiadomien, w 2013 roku zakon-
czono 5 414 spraw, przy czym liczba ta dotyczy takze spraw,
ktore wptynety w latach poprzednich. Zakonczono miedzy in-
nymi weryfikacje wnioskéw o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania do bazy danych po-

" Mimo uptywu (na poczatku 2011 roku) ustawowego terminu dotyczace-
go przeniesienia danych z Rejestru do bazy danych, podmioty nadal kie-
rujg do Urzedu pojedyncze wnioski w tym zakresie. Sprawy te konczone sg
poinformowaniem stron o bezskutecznosci ich wniosku.

zgloszenia wytworcow na podst. art. 58 ust. 11 2 ustawy o wyrobach medycznych
reports of manufacturers pursuant to Article 58 (1) and (2) of the Act on medical devices

zmiany danych zgloszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych
changes in the data covered by the report pursuant to Articles 61 and 62 of the Act on medical

powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych
notifications pursuant to Article 58 (3) and (4) of the Act on medical devices

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych
changes in the data covered by the notification pursuant to Article 61 of the Act on medical

przeniesienie danych z Rejestru wyrobdw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania do bazy danych na podst. art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

transfer of data from the Register of medical devices and of authorisation holders responsible for
placing them on the market and putting them into use to the database pursuant to Article 133 of
the Act on medical devices

In terms of reports and notifications, in 2013, 5,414 cases
were completed, while this number applies also to cases which
were received in previous years. Among other things, the veri-
fication of applications for the transfer of data from the Register
of medical devices and of authorisation holders responsible
for placing them on the market and putting them into use to

" Even though the statutory deadline for the transfer of data from the Regi-
ster database expired (in the beginning of 2011), entities are still submitting
single applications in this respect to the Office. These cases are concluded
by informing the applicants about the ineffectiveness of their applications.
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chodzgcych ze zgtoszen i powiadomien (w latach 2010-2011
wptyneto ponad 10 000 takich wnioskow). W przypadku 1 564
wnioskow podmioty nie przeniosty danych z Rejestru do ww.
bazy danych. W przypadku podmiotow, ktdre nie dotrzymaty
30 dniowego terminu ponownego zgtoszenia lub powiado-
mienia (od daty otrzymania informaciji o nieprzeniesieniu da-
nych), wystosowano powiadomienia do wtasciwych organdw.
Pracownicy Urzedu uczestniczyli w prowadzonych przez wta-
$ciwe organy postepowaniach wyjasniajgcych.

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Urzagd ma obowigzek w terminie 15 dni o daty otrzymania
wniosku od polskiego wytworey lub autoryzowanego przed-
stawiciela wyda¢ Swiadectwo Wolnej Sprzedazy. Swiadectwa
wydaje sie w jezyku polskim i angielskim. W 2013 roku wpty-
nety do Urzedu 442 wnioski 0 wydanie swiadectwa i wydano
420 swiadectw.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu lub powiadomieniu
oraz udzielanie informaciji publicznych dotyczgcych zgto-
szen i powiadomien

W 2013 roku wptyneto do Urzedu 46 wnioskow o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub o udzielanie
informacji publicznych dotyczgcych zgtoszen i powiadomien.

Gromadzenie informacji o certyfikatach zgodnosci

Urzgd gromadzi informacje o certyfikatach zgodnosci
wydanych przez jednostki notyfikowane autoryzowane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz o ograniczeniu,
zawieszeniu, wycofaniu, uniewaznieniu lub o odmowie wyda-
nia takich certyfikatow. W 2013 roku wptyneto 146 informaciji
dotyczgcych 184 certyfikatow.

Przekazywanie danych do bazy EUDAMED

Urzad na biezgco wprowadzat do bazy EUDAMED dane do-
tyczace polskich wytworcow i autoryzowanych przedstawicieli,
wyrobow, za ktore odpowiadaty te podmioty oraz certyfikatow
wydanych przez polskie jednostki notyfikowane a takze uzupet-
niat te dane. W 2013 roku przekazano do ww. bazy informacje
0 1498 wyrobach, 93 podmiotach oraz o 73 certyfikatach.

Prowadzenie postgepowan dotyczgcych incydentow me-
dycznych i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

W roku 2013 Urzad prowadzit 1 702 postepowania doty-
czgce incydentow medycznych i bezpieczenstwa wyrobow
medycznych, w tym 516 dotyczgcych incydentéw medycz-
nych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu.

Szczegotowe informacje w tym zakresie przedstawiono
w tabeli 5.2.

the database of reports and notifications was completed (be-
tween 20710 and 2071, more than 10 000 applications of this
type were received). In case of 1,564 applications, the entities
did not transfer data from the Register to the above-mentioned
database. In case of entities which did not comply with the 30-
day deadline for repeated submission of the report or notifica-
tion (from the date of receiving information that the data was
not transferred), notifications were sent to the competent au-
thorities. The employees of the Office participated in preliminary
investigations conducted by the competent authorities.

Issuing Certificates of Free Sale

The Office shall issue the free sales certificate within 15
days from the day of receiving the application from the Polish
manufacturer or the authorised representative. Free sales cer-
tificates are issued in Polish and in English. In 2013, the Office
received 442 applications for issuing the free sale certificate
and issued 420 certificates.

Issuing certificates on a report or notification and provid-
ing public information on reports and notifications

In 2013, the Office received 46 applications for issuing
a certificate of a report, notification or for providing public in-
formation on reports or notifications.

Gathering information on compliance certificates

The Office gathers information on compliance certificates
issued by the notified bodies authorized by the minister com-
petent for health matters and on the limitation, suspension,
revocation, cancellation or refusal to issue such certificates.
In 2013, the Office received 146 information concerning 184
certificates.

Submission of data to the EUDAMED

The Office submitted to the EUDAMED and supplemented
data on the Polish manufacturers and authorised representa-
tives, devices which those entities were responsible for and
certificates issued by Polish notified bodies. In 2013, the infor-
mation on 1,498 devices, 93 entities and 73 certificates were
submitted to this databank.

Conducting proceedings concerning medical incidents
and the safety of medical devices

In 2013, the Office conducted 1,702 proceedings con-
cerning medical incidents and the safety of medical devices,
including 516 cases concerning medical incidents directly su-
pervised by the President of the Office.

Detailed information within this scope is presented in Table
5.2
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Tabela 5.2: Postegpowania dotyczace incydentéw z wyrobami medycznymi i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych w okresie

01.01. - 31.12.2013

Table 5.2: Proceedings concerning incidents with medical devices and the safety of medical devices from 1 January to 31 Decem-

ber 2013

Rodzaj postepowania Liczba postepowan
Type of proceedings Number of proceedings

dotyczace wyrobéw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce
in respect of devices on the market andjor in use in Poland

—w tym zgtoszenia incydentéw medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu
— whereof, reports of medical incidents under direct supervision of the President of the Office

dotyczace wyrobéw niebedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce

in respect of devices not on the market and/or in use in Poland

1144

516

558

przygotowane przez Urzad komunikaty oraz ocenione przez Urzad notatki bezpieczenstwa,

zamieszczone na stronie internetowej Urzedu

communications prepared by the Office and safety notes assessed by the Office, published on the

Office’s website

Przeprowadzanie kontroli

W roku 2013 Urzad przeprowadzit 19 kontroli: 13 kontroli
podmiotow i 6 kontroli dokumentacji dotyczgcych wyrobow
medycznych. Ponadto przeprowadzono badania i weryfikacje
probek 2 wyrobow medycznych. Ze wzgledu na niewystar-
czajgcy liczbe pracownikow, Urzad nie przeprowadza odpo-
wiedniej liczby kontroli w ramach nadzoru rynku. Z uwagi na
problemy kadrowe liczba przeprowadzanych kontroli spada
z roku na rok. W roku 2013 liczba kontroli podmiotow w sto-
sunku do roku 2012, w ktérym Urzad przeprowadzit 33 kontro-
le, spadta 0 42 %.

Wydawanie decyzji dotyczgcych nadzoru rynku

W roku 2013 Prezes Urzedu wydat 55 decyzji dotyczgcych
nadzoru rynku, w tym 2 decyzje dotyczgce wycofania wyrobow
z obrotu i z uzywania, 31 decyzji rozstrzygajgcych, ze produkt
nie jest wyrobem medycznym, 5 decyzji ustalajgcych klasy-
fikacje wyrobow medycznych oraz 15 decyzji zezwalajgcych
na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania
na terytorium RP wyrobu, ktory jest niezbedny do osiagniecia
koniecznych celdw profilaktycznych, diagnostycznych lub te-
rapeutycznych, a dla ktérego nie zostaty wykonane procedury
oceny zgodnosci potwierdzajgce, ze spetnia odnoszace sie
do niego wymagania zasadnicze. Postepowania prowadzo-
ne w sprawach wydania ww. decyzji, z wyjgtkiem decyzji ze-
zwalajgcych na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie
do uzywania wyrobu, sg dtugotrwate i pracochtonne, czesto
konczg sie wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy a na-
stepnie ztozeniem odwotania do sgdow administracyjnych [l
instancji.

Wydawanie opinii na wniosek organéw celnych

W przypadku, gdy podczas kontroli celnej importowanych
wyrobow medycznych, ktdre majg by¢ wprowadzone do obro-
tu, organ celny stwierdzi, ze istniejg uzasadnione okolicznosci
wskazujgce, ze wyrob medyczny nie spetnia wymagan, zwra-
ca sie do Prezesa Urzedu z wnioskiem o opinie w tej sprawie,
aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobdw, ktére
nie spetniajg wymagan lub stwarzajg zagrozenie. Urzad wy-

322

Conducting controls

In 2013, the Office conducted 19 controls: 13 controls of
entities and 6 controls of documentation concerning medi-
cal devices. Furthermore, an examination and verification of 2
samples of medical devices were performed. Due to the insuf-
ficient number of employees, the Office does not carry out an
adequate number of controls within the market surveillance.
Due to the personnel problems the number of performed con-
trols is going down from year to year. In 2013, the number of
controls of entities compared to 2012, in which the Office con-
ducted 33 controls, fell by 42%.

Issuing decisions on market surveillance

In 2013, the President of the Office issued 54 decisions
relating to market surveillance, including two decisions on the
withdrawal of devices from the market and use, 31 final de-
cisions that the product is not a medical device, 5 decisions
setting the classification of medical devices and 15 decisions
authorizing placing on the market or introduction to the use
on the territory of the Republic of Poland of a device, which
is essential to achieve the necessary prophylactic, diagnos-
tic or therapeutic objectives, and for which the compliance
evaluation confirming meeting the essential requirements was
not performed. Proceedings conducted in relation to issuing
the above-mentioned decisions, with the exception of deci-
sions authorizing placing on the market or introduction to use
of a device, are lengthy and laborious, and often end up with
a request for re-examination of the case, and then submitting
an appeal to administrative courts of the first and second in-
stance.

Issuing opinions on the request of customs authorities

If during the customs control of imported medical devices,
which are to be placed on the market, the customs authority
finds that there are circumstances indicating that a medical
device does not meet the requirements, it submits an applica-
tion to the President of the Office for an opinion on the matter,
in order to prevent import of devices which do not meet the
requirements or pose a threat into the territory of the Republic
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daje opinie w sprawie spetnienia przez wyrob okreslonych dla
niego wymagan. W roku 2013 wydano 64 takie opinie.

Prowadzenie postgpowan w sprawach badan klinicznych
wyrobow medycznych

W roku 2013 Prezes Urzedu wydat 36 decyzji w sprawach ba-
dan klinicznych wyrobow medycznych, przy czym do bazy EU-
DAMED przekazano informacje o 11 takich badaniach. Ponadto
wydano 7 zaswiadczen potwierdzajgcych, ze wyréb medyczny
jest przeznaczony do badania klinicznego, na ktorego prowa-
dzenie Prezes Urzedu wydat pozwolenie, i ze w zwigzku z tym
wyrob moze by¢ wprowadzony na terytorium RP, otrzymano
i przeanalizowano 7 sprawozdan koncowych z wykonania bada-
nia klinicznego, a takze 183 informacije o ciezkich niepozgdanych
zdarzeniach, ktére wystgpity w zwigzku z badaniami klinicznymi
wyrobow medycznych prowadzonymi na terytorium RP.

Wspotpraca miedzynarodowa w zakresie wyrobéw me-
dycznych

Urzad przygotowat i rozestat do panstw cztonkowskich
i Komisji Europejskiej 17 dokumentéw dotyczgcych nadzo-
ru rynku, bezpieczenstwa wyrobow, ich statusu, klasyfikacii
albo kwalifikacji (w tym dokumenty COEN, Enquiry i Vigilance
Enquiry) oraz odpowiedziat na 57 tego rodzaju dokumentow
przygotowanych przez inne panstwa cztonkowskie. Informa-
cje na temat uczestnictwa w spotkaniach grup roboczych Ko-
misji Europejskiej przedstawiono w czesci 9 Raportu (Wspot-
praca miedzynarodowa).

Wydawanie opinii na temat wyrobéw medycznych produ-
kowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego

Zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji (UE) Nr 722/2012
z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczgcym szczegolnych wymagan
odnoszgcych sie do wymagan ustanowionych w dyrektywach
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobow me-
dycznych do implantacji oraz wyrobow medycznych produko-
wanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego,
na wniosek organow wtasciwych w sprawach wyrobéw me-
dycznych innych panstw cztonkowskich Urzgd wydat 7 opinii
na temat takich wyrobow.

Wydawanie opinii na temat substancji stanowigcych inte-
gralng czes$¢ wyrobu medycznego

Zgodnie z art. 29 ustawy o wyrobach medycznych w pro-
cedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego zawierajgce-
go, jako integralng czesc, substancje, ktéra stosowana od-
dzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dziata¢ na
organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu, jednostka
notyfikowana jest obowigzana uzyskac¢ opinie na temat ja-
kosci i bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotyczgcg sto-
sunku korzysci klinicznych do ryzyka, od organu wtasciwego

of Poland. The Office issues opinions on the compliance with
requirements specified for the device. In 2013, the Office is-
sued 64 opinions of this type.

Carrying out proceedings in respect of clinical investiga-
tions of medical devices

In 2013, the President of the Office issued 36 decisions
on clinical investigations of medical devices, whereas informa-
tion about 11 investigations was submitted to the EUDAMED.
Furthermore, the Office issued 7 certificates confirming that
a medical device is intended for clinical investigation, permit-
ted by the President of the Office, and therefore the device can
be placed on the territory of Republic of Poland, received and
analysed 7 final reports on the implementation of clinical in-
vestigation, as well as 183 reports concerning serious adverse
reactions in clinical investigations of medical devices carried
out on the territory of Poland.

International cooperation in the field of medical devices

The Office prepared and sent to the Member States and
the European Commission 17 documents relating to the mar-
ket surveillance, safety of medical devices, their status, classi-
fication or qualifications (including the COEN, Enquiry and Vig-
ilance Enquiry documents) and responded to 57 documents
of this type prepared by other Member States. Information on
participation in the meetings of the working groups of the Eu-
ropean Commission is presented in Part 9 of this Report (Inter-
national cooperation).

Issuing opinions on medical devices manufactured utilis-
ing tissues of animal origin

According to the Commission Regulation (EU) No.
722/2012 of 8 August 2012 concerning particular requirements
as regards the requirements laid down in Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC with respect to active implantable
medical devices and medical devices manufactured utilising
tissues of animal origin, at the request of the authorities com-
petent in matters of medical devices of other Member States,
the Office issued 7 opinions on such devices.

Issuing opinions on substances being the integral part of
a medical device

In accordance with Article 29 of the Law on Medical De-
vices, in the procedure of conformity assessment of a medical
device containing, as an integral part, a substance which ap-
plied separately would be a medicinal product and which can
be supportive for the human body relative to the device, the
notified body is required to obtain an opinion on the quality
and safety of this substance, including the relation of clinical
benefits to the risk, from the authority competent in matters of
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w sprawach produktow leczniczych w panstwie cztonkowskim
albo od Europejskiej Agenciji Lekow. W roku 2013 Urzad przy-
gotowat 1 takg opinie.

Opiniowanie norm dotyczgcych wyrobéw medycznych

Na wniosek Polskiego Komitetu Normalizacyjnego w roku
2013 Urzad wydat 20 opinii na temat norm miedzynarodo-
wych i europejskich dotyczgcych wyrobdow medycznych,
w tym norm zharmonizowanych z dyrektywami 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE, bedacych podstawg oceny zgodno-
$ci wyrobow medycznych.

Powiadamianie prokuratur o podejrzeniu popetnienia
przestepstw w zwigzku z obrotem wyrobami medycznymi

W roku 2013 Urzad przygotowat 11 powiadomien do
prokuratur o podejrzeniu popetnienia przestepstw w zwigz-
ku z obrotem wyrobami medycznymi. Pracownicy Urzedu
uczestniczyli w prowadzonych przez prokurature lub policje
postepowaniach wyjasniajgcych wszczetych w zwigzku z tymi
i innymi powiadomieniami.

Pozostate dziatania w zakresie wyrobéw medycznych:

e Wspotpraca z Komisjg ds. Wyrobdw Medycznych oraz
Komisjg ds. Produktéw z Pogranicza, bedgcymi orga-
nami opinio-doradczymi Prezesa Urzedu;

e Wspotpraca z krajowymi konsultantami w ochronie
zdrowia;

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych
struktur w obszarze wyrobow medycznych (szczegoto-
we informacije w tym zakresie przedstawiono w czesci
9 Raportu Rocznego — Wspotpraca miedzynarodowa).

medicinal products in the Member State or from the European
Medicines Agency. In 2013, the Office prepared one opinion
of this type.

Issuing opinions on standards for medical devices

At the request of the Polish Committee for Standardization,
in 2013, the Office issued 20 opinions on the international and
European standards for medical devices, including stand-
ards harmonized with Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and
98/79/EC, which are the basis for conformity assessment of
medical devices.

Notifying the prosecutor on suspicion of committing
crimes in connection with marketing of medical devices

In 2013, the Office prepared 11 notifications to the pros-
ecutor on suspicion of committing crimes in connection with
marketing of medical devices. The employees of the Office
participated in the preliminary investigations conduct by the
prosecution or the police in connection with these and other
notifications.

Other activities in respect of medical devices:

e Cooperation with the Commission for Medical Devices
and Commission for Borderline Products, which are con-
sultative bodles of the President of the Office;

e Cooperation with the national consultants in health care;

e Participation in works of the working/expert groups of the
European Commission and in works conducted by inter-
national structures in the area of medical devices (de-
tailed information in this respect is presented in Section
9 of the Annual Report — International cooperation).
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Produkty biobojcze

Biocidal products

Barbara Jaworska-tuczak
Wiceprezes Urzedu ds. Produktow Biobdjczych
Vice-President for Biocidal Products

Mozna zaryzykowac stwierdzenie, ze rok 2013 byt dla nas
rokiem w pewnym sensie ,rewolucyjnym”. Przynidst on wiele
zmian, ktére w kolejnych latach spowodujg, ze proces dopusz-
czania do obrotu produktow biobojczych w Polsce kompletnie
odbiegat bedzie od dotychczasowych praktyk. Stato sie tak za
sprawg wejscia w zycie dnia 1 wrzesnia 2013 roku rozporza-
dzenia Parlamentu i Rady (UE) NR 528/2012 z dnia 22 maja
2012 roku w sprawie udostepniania na rynku i stosowania pro-
duktéw biobdjczych. Wejscie w zycie powyzszego rozporzg-
dzenia spowodowalo ponadto powstanie obowigzkow zwig-
zanych m.in. ze zwiekszeniem ilosci procedur udostepniania
i stosowania produktéw biobojczych na rynku, intensyfikacjg
wspotpracy z Europejska Agencjg Chemikaliow, koniecznoscig
wykorzystywania narzedzi teleinformatycznych wymaganych
ww. rozporzgdzeniem, platformy R4BP (zgodnie z art. 71) oraz
formatu IUCLID (art. 79). Aby moc sprawnie stosowac przepisy
tego rozporzgdzenia na terenie naszego kraju koniecznym oka-
zalo sie przygotowanie stosownej ustawy.

Prezes Urzedu na podstawie upowaznienia Ministra
Zdrowia z dnia 28 grudnia 2012 roku zostal wyznaczony do
opracowania i uzgodnienia projektu ustawy o produktach
biobojczych. Niestety prace legislacyjne nad ww. projektem
ustawy nie zostaty ukonczone, ze wzgledu na skomplikowany
charakter tego aktu prawnego oraz koniecznosc¢ rozpatrzenia
licznych uwag zgtoszonych podczas konsultacji. Konieczne
wiec bedzie kontynuowanie prac nad projektem w 2014 roku.

W zwigzku z wejsciem w zycie przepisow rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 528/2012 z dnia 22
maja 2012 roku w sprawie udostepniania na rynku i stosowa-
nia produktow biobdjczych, konieczne jest przeorganizowanie
struktury komorek organizacyjnych nadzorowanych przez Wi-
ceprezesa ds. Produktow Biobodjczych. Zaproponowana zosta-
ta zmiana Statutu Urzedu, ktdra ma na celu przede wszystkim
usprawnienie komunikacji pomiedzy komaoérkami nadzorowany-
mi przez Wiceprezesa ds. Produktow Biobdjczych, w szczegol-
nosci w zakresie obiegu dokumentacji, co w znacznym stopniu
przyczyni sie do skrocenia czasu realizacji powierzonych spraw.

One might risk saying that 2013 was the year in a sense
‘revolutionary” for us. It brought many changes due to which
the process of granting marketing authorisations for biocidal
products in Poland will be completely different from the exist-
ing practices in the coming years. This is the result of the entry
into force on 1 September 2013 the European Parliament and
Council Regulation (EU) No. 528/2012 of 22 May 2012 con-
cerning making available on the market and use of biocidal
products. Moreover, the entry into force of the aforesaid Regu-
lation resulted in the creation of duties related, among others,
to the increase in the number of procedures for making avail-
able on the market and use of biocidal products, the intensi-
fication of cooperation with the European Chemicals Agency,
the need to use ICT tools required by the above-mentioned
Regulation, the R4Bp platform (according to Article 71) and
the IUCLID format (Article 79). In order to be able to effectively
apply the provisions of the Regulation in our country, it was
necessary to prepare the relevant law.

On the basis of the authorisation of the Minister of Health of
28 December 2012, the President of the Office was appointed
to prepare and agree on a bill on biocidal products. Unfortu-
nately, the legislative work on the above-mentioned bill was
not completed, due to the complicated nature of this legal act
and the need to consider numerous comments made during
the consultation. Thus, it will be necessary to continue work on
the draft in 2014.

In connection with the entry into force of the Regulation of
the European Parliament and of the Council (EU) No. 528/2012
of 22 May 2012 concerning making available on the market
and use of biocidal products, it is necessary to reorganize the
structure of organizational units supervised by the Vice-Presi-
dent for Biocidal Products. It was proposed to amend the Stat-
ute of the Office primarily with the aim of improving commu-
nication between units supervised by the Vice-President for
Biocidal Products, in particular in the field of documentation
flow, which will greatly contribute to shortening the time of con-
ducting assigned cases.
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Dodatkowo rozporzgdzenie (UE) NR 528/2012 w art. 81
ust. 2 natozyto na panstwa cztonkowskie obowigzek zapew-
nienia doradztwa dla podmiotéw chcgcych uzyskac pozwo-
lenie na produkt biobdjczy poprzez ustanowienie centrum
informacyjnego. Poniewaz do dnia 1 wrzesnia 2013 roku pan-
stwa cztonkowskie miaty obowigzek poinformowania Komisji
0 nazwach i adresach wyznaczonych wtasciwych organow
i centrow informacyjnych, Polska poinformowata o utworzeniu
takiego centrum (Helpdesk) w Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych. Zmiana organizacji jest uzasadniona przede wszyst-
kim tym, ze doradztwo powinno by¢ udzielane przez osoby,
ktore nie bedg zajmowaty sie oceng wnioskow, co pozwoli na
zachowanie obiektywizmu i transparencji w procesie udzie-
lania pozwolen. Doradztwo to obejmuje informacje o mozli-
wosci dostosowania wymogow dotyczacych danych okreslo-
nychw art. 6120, o powodach uzasadniajgcych dokonanie ta-
kiego dostosowania, oraz o tym, w jaki sposob przygotowac
wniosek. Rozporzgdzenie unijne zgodnie z art. 58 wprowadza
nowg kategorie - wyroby poddane dziataniu produktow bio-
boéjczych, co wigze sie z koniecznoscig sprostania nowym
wymaganiom z tym zwigzanym, a takze zapewnienia dostepu
do informaciji zaréwno podmiotom wprowadzajgcym te wyro-
by do obrotu jak i organom nadzoru.

Zaproponowana zmiana miata pozwoli¢ na optymalne do-
stosowanie struktury organizacyjnej Urzedu do realizacji za-
dan powstatych w zwigzku z wymaganiami ustawodawstwa
Unii Europejskiej. Jednak réwniez zmiana Statutu Urzedu nie
zostata przeprowadzona w 2013 roku, co stanowi zagrozenie
dla prawidtowego funkcjonowania Urzedu w obszarze pro-
duktéw biobojczych.

W 2013 roku pracownicy departamentow aktywnie uczest-
niczyli w pracach komitetow i grup roboczych Unii. Przede
wszystkim nalezy tu wspomniec¢ o tym, iz od 2013 roku Polska
reprezentowana jest w Komitecie ds. Produktow Biobojczych
Europejskiej Agenciji ds. Chemikaliow.

W dniu 7 listopada 2013 roku w ramach kampanii ,Lek
Bezpieczny” zorganizowana zostata konferencja pt.: ,Bezpie-
czenstwo powszechnie stosowanych produktéw biobojczych
(biocydow)”, podczas ktorej zwrocono szczegolng uwage na
fakt, iz nieostrozne obchodzenie sie ze srodkami biobojczymi,
na przyktad trutkami i sSrodkami dezynfekcyjnymi, bywa przy-
czyng powaznych zatru¢ zwtaszcza u dzieci.

Od kilku lat odnotowuje sie niestabngca aktywnos¢ Ko-
misji ds. Produktow Biobdjczych, ktdrej dziatalnos¢ w znacz-
nym stopniu przyczynia sie do prawidtowego funkcjonowania
Urzedu w obszarze produktéw biobojczych. Zarzadzeniem
Prezesa Urzedu nr 78 z dnia 8 lipca 2013 roku powotana zo-
stata ,Grupa ekspercka ds. insektycydow, akarycydow i pro-
duktéw do zwalczania innych bezkregowcow oraz repelentow
i atraktantow Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych”, ktéra
wesprze Komisje w opiniowaniu tych zagadnien, w odniesie-
niu do ktérych brak byto ekspertow w samej Komisji.

Reasumujgc rok 2013, byt dla nas rokiem pracowitym
i trudnym, jednakze kolejne wyzwania jawigce sie na hory-
zoncie zapowiadajg, iz kolejny rok bedzie jeszcze bardziej
wymagajacy.

Wiceprezes Urzedu ds. Produktdw Biobdjczych

In addition, Regulation (EU) No. 528/2012 in Article 81(2)
imposed on Member States the obligation to provide advice
for the entities wishing to obtain an authorisation for a biocidal
product by establishing helpdesks. Since the Member States
were required to inform the Commission of the names and
addresses of the designated competent authorities and help-
desks by 1 September 2013, Poland announced the creation
of such a Helpdesk in the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products. The
change of the organization is justified primarily by the fact that
advice should be provided by people who are not involved in
assessing applications, which will preserve the objectivity and
transparency in granting authorisations. This advice includes
information about the possibility of adapting the data require-
ments specified in Articles 6 and 20, the grounds on which
such an adaptation can be made, and on how to prepare an
application. The EU Regulation, in accordance with Article
58, introduces a new category — arlicles treated with biocidal
products, which is connected with the necessity to meet the
new requirements associated with this, and ensure access
to information for both entities placing these products on the
market and supervisory authorities.

The proposed amendment was to allow optimal adjust-
ment of the organizational structure of the Office to carry out
tasks arising in connection with the requirements of the EU
legislation. However, the change of the Statute of the Office
was not carried out in 2013, which poses a threat (o the proper
functioning of the Office in the area of biocidal products.

In 2013, the employees of departments actively participat-
ed in the work of committees and working groups of the Euro-
pean Union. First of all, it is worth mentioning the fact that since
2013 Poland has been represented in the Biocidal Products
Committee of the European Chemicals Agency.

On 7 November 2013, as a part of the campaign “Safe
Drug” the Office organized a conference entitled: “The safety
of commonly used biocidal products (biocides),” during which
special attention was paid to the fact that careless handling
of biocidal products, for example poisons and disinfectants,
sometimes causes serious poisoning, especially in children.

For several years, activity of the Commission for Biocidal
Products has been unabated, and its work contributed signif-
icantly to the proper functioning of the Office in the area of
biocidal products. By the order of the President of the Office
No. 78 of 8 July 2013, “Expert Group for insecticides, acari-
cides and products to control other invertebrates, and repel-
lents and attractants of the Committee for Biocidal Products,”
which will assist the Commission in evaluation of these issues,
in respect of which there were no experts in the Commission,
was appointed.

Summing up, 2013 was a busy and difficult year for us, but
new challenges on the horizon seems to promise that next year
will be even more demanding.

Vice-President for Biocidal Products
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Realizacja zadan

Obecnie pozwolenie na udostepnianie na rynku i stoso-
wanie produktu biobdjczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej mozna uzyskac¢ sktadajgc wniosek o wydanie po-
zwolenia na obrét w oparciu o procedure narodowa, czyli
zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. 0 produk-
tach biobojczych lub tez sktadajac wniosek o wydanie po-
zwolenia zgodnie z procedurami ustanowionymi rozporzg-
dzeniem Parlamentu i Rady nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych.

Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobéjczymi
(na podstawie art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobéjczych, Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
ze zm.)

W 2013 roku wptyneto do Urzedu tgcznie 808 wnioskow,
w tym wnioski o wydanie pozwolenia na obrot produktem
biobodjczym stanowity 55% wszystkich wnioskow, natomiast
wnioski o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrot produktem
biobojczym 36%.

Tasks performance

Currently, the authorisation for making available on the
market and use of biocidal product on the Polish territory may
be obtained by submitting an application for granting author-
isation for placing on the market on the basis of a national
procedure, that is, in accordance with Article 54 of the Act of
13 September 2002 on biocidal products, or by submitting an
application for granting authorisation in accordance with the
procedures laid down in the Regulation No. 528/2012 of the
Parliament and of the Council of 22 May 2012 concerning mak-
ing available on the market and use of biocidal products.

Granting authorisations for placing on the market of
biocidal products (pursuant to Article 54 of the Act of 13
September 2002 on Biocidal Products, Journal of Laws of
2007, No. 39, item 252, as amended)

In 2013, the Office received in total 808 applications, in-
cluding applications for granting authorisation for placing on
the market of a biocidal product — 55% of all applications, and
applications for variations to authorisation for placing on the
market of a biocidal product — 36%.

Tabela 6.1: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie wydawania pozwolen dla produktéw biobojczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 6.1: Number of applications received in respect of granting authorisations for biocidal products from 1 January to 31 Decem-

ber 2013

Typ wniosku

Application type

Liczba przyjetych
whnioskow
Number of received

0 wydanie pozwolenia na obrot produktem biobojczym

for granting authorisation for placing on the market of a biocidal product

o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
for variations to the authorisation for placing on the market of a biocidal product

pozostate wnioski'®
other applications'®

tacznie wnioski
Applications in total

Od roku 2011 mozna zaobserwowac utrzymujgcg sie ten-
dencje spadkowg w przypadku wnioskow w zakresie wyda-
nia pozwolenia na obrot produktem biobojczym. Natomiast
liczba wnioskéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu na obrot
produktem biobodjczym utrzymuje sie na statym poziomie
(wykres 6.1).

W 2013 roku Prezes Urzedu wydat 521 decyzji o pozwole-
niu na obrot produktem biobdjczym, tj. o 105 decyzji wiecej
niz w roku 2012.

' Pozostate wnioski (w kolejnosci malejgce;j liczby skfadanych wnioskow):
o przediuzenie pozwolenia zgodnie z rozporzgdzeniem delegowanym
Komisji 736/2013, o sprostowanie omytki, o umorzenie postgpowania, o
ponowne rozpatrzenie sprawy, o zawieszenie postepowania, o podjecie
postepowania.

applications

446
288
74

808

Since 2011, a continuous downward trend in case of appli-
cations with regard to the authorization for placing on the market
of a biocidal product can be observed. The number of applica-
tions for variations to authorisation for placing on the market of
a biocidal product remains at a constant level (Chart 6.1).

In 2013, the President of the Office issued 521 decisions
granting authorisation for placing on the market of a biocidal
product, i.e. 105 decisions more than in 2012.

s Other applications (in descending order of the number of submitted
applications): for renewal of the authorisation in accordance with the De-
legated Commission Regulation 736/2013, for the correction of an error,
for discontinuance of the proceedings, for re-examination of the case, for
suspension of the proceedings, for reopening of the proceedings.
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Wykres 6.1: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdéjczym oraz w zakresie dokonywania zmian
w pozwoleniu na obrét produktem biobéjczym w latach 2011 - 2013

Chart 6.1: Number of applications received in respect of granting authorisation for placing on the market of a biocidal product and
variations to authorisation for placing on the market of a biocidal product between 2011 and 2013

rok / year

2013 °%8
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whioski 0 dokonanie zmiany w pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym

applications for variations to the authorisation for placing on the
market of a biocidal product

whnioski 0 wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
applications for granting authorisation for placing on the market of a
biocidal product

Tabela 6.2: Liczba wydanych przez Prezesa Urzedu decyzji w zakresie produktow biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Table 6.2: Number of decisions issued by the President of the Office in respect of biocidal products from 1 January to 31 December 2013

Typ decyzji

Decision type

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

0 wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

granting authorisation for placing on the market of a biocidal product

0 zmianie danych objetych pozwoleniem na obrot produktem biobojczym
varying the data covered by the authorisation for placing on the market of a biocidal product

0 wygasnieciu pozwolenia
on the expiration of the authorisation

0 uchyleniu pozwolenia
on the revocation of the authorisation

pozostate decyzje'®
other decisions'®

tacznie decyzje
Decisions in total

Wydawanie pozwolen na wprowadzenie do obrotu pro-
duktéw biobdjczych

W 2013 roku, ztozono tgcznie 136 wnioskow w zakresie
wydawania pozwolen dla produktow biobojczych. Najwiece;j
wnioskow — 80 — dotyczyto wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktu biobdjczego, przy czym: 71 wnio-
skow ztozono w procedurze wzajemnego uznawania pozwo-
len (MRP) oraz 9 w procedurze krajowej (PK). Wydano fgcznie
87 pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktu biobojcze-
go, z czego 90% stanowity pozwolenia wydane zgodnie z pro-
cedurg MRP w obrebie dwdch grup produktowych: grupy 8
— produkty stosowane do konserwacji drewna oraz grupy 14
— produkty do zwalczania gryzoni.

Procentowe ujecie danych dotyczgcych przyjetych wnio-
skow oraz wydanych decyzji w zakresie produktow bioboj-

6 Pozostate decyzje (w kolejnosci malejgcej liczby wydanych decyzji):
0 umorzeniu postepowania, 0 odmowie wydania pozwolenia.

521
257
137
134
54
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Granting marketing authorisations for biocidal products

In 2013, in total 136 applications in respect of granting
authorisations for biocidal products were filed. The most
applications — 80 — concerned granting a biocidal product
marketing authorisation, whereof: 71 applications were sub-
mitted via the mutual recognition procedure (MRP) and 9
via the national procedure (NP). In total, 87 biocidal product
marketing authorisations were granted, whereof 90% were
granted under the MRP procedure within two product types:
Product-type 8 — wood preservatives and Product-type 14 —
rodenticides.

Percentage presentation of data relating to the applications
received and decisions issued in respect of biocidal prod-
ucts — overall for authorisations for placing on the market of

6 Other decisions (in descending order of the number of issued decisions):
on discontinuance of the proceedings, on refusal to grant authorisation.
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czych —tgcznie dla pozwolen na obrot produktami biobojczy-
mi (art. 54 ustawy o produktach biobdjczych) oraz pozwolen
na wprowadzenie do obrotu produktow biobdjczych) — przed-
stawiono na wykresach 6.2 6.3.

a biocidal product (Article 54 of the Act on Biocidal Products)
and for biocidal products marketing authorisations — is shown
on Charts 6.2 and 6.3.

Wykres 6.2: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi (na podstawie art. 54 ustawy
o produktach biobdjczych) oraz w zakresie wydawania pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktéw biobdjczych w okresie

01.01. - 31.12.2013

Chart 6.2: Applications received in respect of authorisations for placing on the market of biocidal products (pursuant to Article 54 of
the Act on Biocidal Products) and in respect of granting biocidal product marketing authorisations from 1 January to 31 December 2013

Biorgc pod uwage wszystkie typy wnioskow, najwiecej
wnioskow w 2013 roku ztozono w zakresie wydania nowych
pozwolen na obroét produktem biobodjczym — 48% oraz w za-
kresie dokonania zmiany w pozwoleniach — 31%.

Wsrod wydanych decyzji w zakresie produktow bioboj-
czych blisko potowe stanowity decyzje o wydaniu pozwolenia
na obrot produktem biobodjczym — 43%.

o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for granting authorisation for placing on the market of a biocidal product

o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
for granting a biocidal product marketing authorisation

o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym i na wprowadzenie do
obrotu produktu biobojczego

for varying the data covered by the authorisation for placing on the market of a biocidal product
and for granting a biocidal product marketing authorisation

pozostate wnioski
other applications

Considering all types of applications, the majority of ap-
plications in 2013 were submitted in respect of granting new
authorisations for marketing of a biocidal product — 48% and in
respect of variations to authorisation for placing on the market
of a biocidal product — 31%.

Nearly half of the number of decisions issued in respect
of biocidal products were decisions granting authorisation for
marketing of a biocidal product — 43%.

Wykres 6.3: Wydane decyzje w zakresie pozwolen na obrét produktami biobdéjczymi (z art. 54) oraz wydane decyzje w zakresie
pozwolen na wprowadzenie do obrotu produktow biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2013

Chart 6.3: Decisions issued in respect of authorisations for placing on the market of biocidal products (pursuant to Article 54) and deci-
sions issued in respect of biocidal product marketing authorisations from 1 January to 31 December 2013

28%

%

Ponadto Prezes Urzedu wydat tgcznie 310 postanowien
do toczgcych sie postepowan, przy czym prawie wszystkie
w zakresie wydawania pozwolen na obrot produktami bioboj-
czymi (prawie trzykrotnie wiecej niz w roku ubiegtym).

W zwigzku z prowadzonymi postepowaniami w zakresie
wydawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi po-
zwoleniami Urzgd dokonywat weryfikacji i oceny dokumenta-
cji dofgczanej do wnioskow (fizykochemicznej, toksykologicz-
nej i ekotoksykologicznej oraz dotyczgcej skutecznosci). Na
biezgco udzielano takze informacji dotyczgcych wymagane;

o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobojczym
on granting authorisation for placing on the market of a biocidal product

o pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
on granting a biocidal product marketing authorisation

0 zmianie danych objetych pozwoleniem na obrét produktem biobdjczym i na wprowadzenie
do obrotu produktu biobdjczego

on varying the data covered by the authorisation for placing on the market of a biocidal product
and on granting a biocidal product marketing authorisation

pozostale decyzje
other decisions

Moreover, the President of the Office issued in total 310 rul-
ings to the ongoing proceedings, and almost all in respect of
granting authorisations for placing on the market of a biocidal
product (almost three times more than last year).

In connection with proceedings conducted in respect of
granting authorisations or varying data covered by these au-
thorisations, the Office performed verification and evaluation
of (physicochemical, toxicological and relating to efficacy)
dossiers submitted with applications. The information about
the documentation and activities required in the process of
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dokumentaciji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu
produktow biobojczych.

Prowadzenie Rejestru Produkiow Biobdjczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej

Rejestr Produktow Biobdjczych prowadzony jest przez
Prezesa Urzedu zgodnie z art. 22 pkt. 2 ustawy z dnia 13 wrze-
$nia 2002 roku o produktach biobojczych (ze zmianami). Re-
jestr zawiera: wykaz produktow biobojczych, na ktére wydano
pozwolenia albo pozwolenia tymczasowe, wykaz produktow
biobojczych niskiego ryzyka, ktdre uzyskaty wpis do rejestru
oraz wykaz produktow biobdjczych, na ktére wydano pozwo-
lenie na obrot, o ktorym mowa w art. 54.

Ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
Urzedowego Wykazu Produktéw Biobéjczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej

Urzedowy Wykaz Produktow Biobojczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ukazat sie
obwieszczeniem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
z dnia 9 pazdziernika 2013 r., (Dz. Urz. Min. Zdr. 2013.36.).

Zawiera wykaz produktéw biobojczych, na ktore wydano
pozwolenie lub pozwolenie tymczasowe na wprowadzenie do
obrotu (w liczbie 102) oraz wykaz produktow biobdjczych, na
ktére wydano pozwolenie na obrot, o ktorym mowa w art. 54
ww. ustawy o produktach biobojczych (w liczbie 3634).

Zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej (BIP) wykazu produktéw bioboéjczych dopuszczo-
nych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej

Zadanie to realizowano poprzez zamieszczanie na stronie
BIP Urzedu comiesiecznej aktualizacji Rejestru Produktow
Biobojczych.

System Kontroli Zatrué¢ Produktami Biobojczymi

W zakresie Systemu Kontroli Zatru¢ Produktami Bio-
bdjczymi systematycznie przygotowywano i przesytano do
Osrodkow Toksykologicznych Wykaz Produktow Biobdjczych
opracowany na podstawie Rejestru Produktow Biobojczych.

Urzad wspotpracuje z Osrodkami Kontroli Zatru¢ w War-
szawie, Gdansku, Poznaniu i Krakowie, ktére zbierajg i archi-
wizujg przypadki zatru¢ produktami biobdjczymi na terenie
podlegtych im wojewddztw. W roku 2013 odnotowano 229
przypadkow zatru¢ produktami biobojczymi. Nie odnotowano
przypadkow smiertelnych. Informacje o przypadkach zatru¢
stanowig podstawe raportu Prezesa Urzedu sktadanego do
Komisji Europejskiej. W 2013 roku przygotowano raport Pre-
zesa Urzedu do Komisji Europejskiej dotyczgcy kontroli zatru¢
produktami biobdjczymi w latach 2010-2012.

biocidal products marketing authorisation was provided on an
ongoing basis.

Maintaining the Register of Biocidal Products Authorised
for Marketing on the territory of the Republic of Poland

The Register of Biocidal Products is kept by the President
of the Office in accordance with Article 22(2) of the Act of 13
September 2002 on Biocidal Products (as amended). The
Register contains: the list of biocidal products, for which the
authorisations or provisional authorisations were issued, the
list of low-risk biocidal products entered into the Register and
the list of biocidal products for which the authorisation referred
to in Article 54 was issued.

Publishing in the Official Journal of the Minister of Health
the Official List of Biocidal Products Authorised for Mar-
keting within the territory of the Republic of Poland

The Official List of Biocidal Products Authorised for Mar-
keting within the territory of the Republic of Poland appeared
with the announcement of the President of the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Official Journal of the Ministry of Health 2013.36.).

It includes a list of biocidal products for which marketing
authorisations or provisional marketing authorisations were
issued (in the amount of 102) and a list of biocidal products
for which authorisations for placing on the market referred to
in Article 54 of the above-mentioned Act were issued (in the
amount of 3,634).

Publishing, on a monthly basis, in the Public Information
Bulletin (BIP) of the list of Biocidal Products Authorised for
Marketing on the territory of the Republic of Poland

This task was performed by publishing the monthly update
of the Register of Biocidal Products on the Office’s BIP web-
site.

Biocidal Poisoning Control System

Under the Biocidal Poisoning Control System, the Office
systematically prepared and forwarded to the Toxicological
Centres the List of Biocidal Products developed on the basis
of the Register of Biocidal Products.

The Office collaborates with the Poison Control Centres
in Warsaw, Gdarnsk, Poznan and Cracow, which collect and
archive the cases of poisoning by biocidal products on the
territories of voivodeships falling into the scope of their com-
petence. In 2013, 229 cases of poisoning by biocidal products
were noted. There were no fatal outcomes. The information
on cases of poisoning by biocides is the basis of the report
submitted by the President of the Office to the European Com-
mission. In 2013, the report of the President of the Office to the
European Commission concerned biocidal poisoning control
between 2070 and 2012.
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Ocena substancji czynnych produkiow biobéjczych

W ramach programu prac, o ktorym mowa w art. 89 ust
1 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012, polegajacego na systematycznej ocenie wszyst-
kich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, kontynuowano ocene do-
kumentacji 26 substancji czynnych, dla ktérych krajem rapor-
tujgcym jest Polska. Ze wzgledu na niezwyktg ztozonosc¢ pro-
cesu oceny oraz liczne problemy jakie napotykajg panstwa
oceniajgce substancje czynne, program ten, zaplanowany
poczgtkowo na 10 lat, zostat przedtuzony zapisami rozporzg-
dzenia delegowanego Komisji (UE) 736/2013 do roku 2024.
Urzad opracowat kolejne Raporty Organu Kompetentnego
(Competent Authority Reports, CARs), ktére zostaty wystane
do wnioskodawcow, celem przedstawienia uwag do wynikow
tej oceny przed ich ostatecznym przekazaniem do Europej-
skiej Agencji Chemikaliow i Komisji Europejskie;j.

Prowadzenie ewidenciji badan naukowych i rozwojowych,
ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu bio-
béjczego lub substancji czynnej przeznaczonej wytgcznie
do stosowania w produkcie biobdjczym

W 2013 roku w ramach badan rozwojowych produktow
biobojczych wptynety 3 wnioski 0 wydanie zezwolenia na ba-
danie naukowe i rozwojowe. Dokonano 2 ocen ztozonej do-
kumentacji wraz z wnioskami o wydanie zgody na badania
naukowe i rozwojowe. Ponadto wydano jedno postanowienie
0 wpisanie badania do rejestru badan naukowo-rozwojowych.

Receptury Ramowe ustalane przez Prezesa Urzedu

Receptura ramowa jest to specyfikacja skfadu okreslona
dla grupy produktow biobdjczych majacych to samo zasto-
sowanie i przeznaczonych dla tego samego rodzaju uzytkow-
nika. Skfad produktow w grupie moze rézni¢ sie w stosunku
do wczesniej ocenionego lub obecnie ocenianego produktu
jedynie w sposob nie powodujgcy wzrostu poziomu ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktu ani tez nie wptywajacy
negatywnie na jego skutecznosc.

Na podstawie art. 25 ustawy o produktach biobojczych
ustalono 4 receptury ramowe.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw biobdjczych:

e Wspotpraca z Komisjg ds. Produktow Biobojczych oraz
Komisjg ds. Produktow z Pogranicza, bedgcymi organa-
mi opinio-doradczymi Prezesa Urzedu;

e Udzial w opracowywaniu projektéw polskich aktow
prawnych w zakresie produktow biobojczych, w tym
opracowywanie projektu nowej ustawy o produktach
biobojczych;

e Przygotowanie i przekazanie do konsultacji Osrodkom
Toksykologicznym projektu rozporzgdzenia o zmianie
rozporzgdzenia MinistraZdrowiaz dnia29 sierpnia2006r.

Evaluation of active substances of biocidal products

As a part of the work programme referred to in Article 89(1)
ofthe Regulation of the European Parliament and of the Council
(EU) No. 528/2012, which consists in a systematic assessment
of all existing active substances, commenced in accordance
with Article 16(2) of the Directive No. 98/8/EC, the evaluation
of documentation for 26 active substances, for which Poland
is the Rapporteur, was continued. Due to the exireme com-
plexity of the evaluation process and the numerous problems
faced by the states evaluating the active substances, this pro-
gramme, initially planned for 10 years, has been extended with
the provisions of the Commission Delegated Regulation (EU)
736/2013 to 2024. The Office prepared successive Competent
Authority Reports (CARs), which were sent to the applicants
in order to comment on the results of this evaluation before
final submission to the European Chemicals Agency and the
European Commission.

Maintaining the register of scientific research and devel-
opment studies aiming to place on the market a biocidal
product or an active substance designed solely for appli-
cation in a biocidal product

In 2013, within the development studies of biocidal prod-
ucts, 3 applications were filed for granting permission to con-
duct the scientific research and development study of a biocidal
product. Two evaluations of the submitted documentation and
of the application for granting permission to conduct the sci-
entific research and development study were performed. Fur-
thermore, one decision on entering a research in the register of
scientific research and development studies was issued.

Frame Formulations specified by the President of the Office

Frame Formulation is a specification of the composition
determined for a group of biocidal products having the same
use and intended for the same type of user. The composition
of products in the group can differ in relation to the previously
or currently assessed product only in a way which does not
increase the level of risk associated with the use of the product
or negatively affecting its effectiveness.

4 frame formulations were specified pursuant to Article 25
of the Act on Biocidal Products.

Other activities in respect of biocidal products:

e Cooperation with the Commission for Biocidal Products
and Commission for Borderline Products, which are con-
sultative bodles of the President of the Office;

e Participation in the preparation of the drafts of Polish le-
gal acts in respect of biocidal products, including the
preparation of the draft of new Act on Biocidal Products;

e Preparation and submitting for the consultation to the
Toxicological Centres draft Regulation amending the
Regulation of the Minister of Health of 29 August 2006
on the list of toxicological centres responsible for control
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w sprawie wykazu osrodkow toksykologicznych odpo- of poisoning by biocidal products and entities obliged to
wiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi submit cases of poisoning (Journal of Laws of 2006 No.
oraz podmiotow obowigzanych do zgtaszania zatruc 161, item 1143, as amended),
(Dz. U.z2006 . Nr 161. poz. 1143, z pdzn. zm.); e Participation in the work of the European Commission
e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich working/expert groups and in the work of international
Komisji Europejskiej oraz w pracach migdzynarodo- structures including: the European Chemicals Agen-
wych struktur, w tym: Europejskiej Agencji Chemikaliow cy (ECHA), the Biocidal Products Committee (BPC),
— European Chemicals Agency (ECHA), Biocidal Pro- the BPC Working Groups, the Coordination Group, the
ducts Committee (BPC), Grup roboczych BPC, Grupy Mid-European Group on Biocides (MEGB) (detailed in-
Koordynacyjnej, Grupy Srodkowo-Europejskej ds. Pro- formation in this respect is presented in Section 9 of the
duktéw Biobodjczych — Mid-European Group on Biocides Annual Report — International cooperation).

(MEGB (szczegdtowe informacije w tym zakresie przed-
stawiono w czesci 9 Raportu Rocznego — Wspotpraca
miedzynarodowa).

e



RAPORT ROCZNY 2013 W

Bl ANNUAL REPORT 2013

Dziatania zwigzane z inspekcjg badan klinicznych
produktow leczniczych (w tym produktéw leczniczych
weterynaryjnych) i wyrobow medycznych oraz inspekcjg
systemu monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych (w tym produktow leczniczych weterynaryjnych)

Measures relating to the inspection of clinical trials

of medicinal products (including veterinary medicinal
products) and medical devices and to the inspection of
pharmacovigilance system for medicinal products (including
veterinary medicinal products)

Realizacja zadan

Prowadzenie Inspekciji badan klinicznych w zakresie pro-
duktéw leczniczych, produktow leczniczych weterynaryj-
nych oraz wyrobéw medycznych

Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych od 2004 roku,
przy czym poczatkowo dotyczyty one jedynie produktow lecz-
niczych, natomiast od 2011 prowadzone sg takze w zakresie
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz wyrobow me-
dycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacii.
Znaczgcy wzrost inspekcji nastgpit w ostatnich trzech latach,
czyli okresie funkcjonowania Prezesa Urzedu jako centralne-
go organu w tym zakresie. (Wykres 7.1)""

Tasks performance

Performing Inspections of clinical trials in respect of me-
dicinal products, veterinary medicinal products and med-
ical devices

The Office has been carrying out inspections of clinical tri-
als since 2004, although initially they were connected only with
medicinal products, while from 2011, they are also conduct-
ed in the field of veterinary medicinal products and medical
devices and active implantable medical devices. A significant
increase in the number of inspections occurred in the last
three years, i.e. in the period the President of the Office was
functioning as the central authority in this regard (Chart 7.1)."”

Wykres 7.1: Przeprowadzone inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych's, produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Chart 7.1: Performed inspections of clinical trials of medicinal products’®, veterinary medicinal products and medical devices and active

implantable medical devices
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7 Wykres zawiera korekte danych za 2012 rok (w Raporcie za 2012 rok
podano liczbe 27 inspekcji produktow leczniczych, skorygowana liczba
tych inspekciji: 30).

'8 Dotyczy inspekcji na zlecenie Prezesa Urzedu, na zlecenie EMA oraz
tzw. ,joint inspection” tj. przeprowadzone we wspotpracy z inspektorami
innych agencji europejskich lub FDA.

1
34

Inspekcje badan Klinicznych produktow
leczniczych / Inspections of clinical trials
of medicinal products

Inspekcje badan klinicznych produktow
leczniczych weterynaryjnych /
Inspections of clinical trials of veterinary
medicinal products

Inspekcje badan klinicznych wyrobow
medycznych / Inspections of clinical
investigations of medical devices

]

2011 2012 2013

7 The Chart includes correction of data for 2012 (the Report for 2012 gives
the number of 27 inspections of medicinal products, the corrected number
of these inspections is: 30).

'8 Inspections conducted by the order of the President of the Office, the
EMA and the so-called ‘joint inspection” conducted in cooperation with
inspectors of other European agencies or the FDA.
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Farmakopea Polska

Polish Pharmacopoeia

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest
zadaniem realizowanym przez Departament Farmakopei
z udziatem Komisji Farmakopei. Farmakopea okresla pod-
stawowe wymagania jakosciowe oraz metody badania pro-
duktow leczniczych (w tym weterynaryjnych) i ich opakowan
oraz surowcow farmaceutycznych, a takze zawiera przepisy
przygotowania lekow aptecznych. Od 2006 roku Farmakopea
Polska stanowi polskojezyczng wersje, nadrzednej w Europie
Farmakopei Europejskiej, zawiera rowniez wymagania naro-
dowe. W roku 2013 prowadzono prace nad materiatami do
Suplementu 2013 do IX wydania Farmakopei Polskiej (Suple-
ment 2013 FP IX). Suplement 2013 FP IX zawiera polskg wer-
sje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Su-
plementach 7.6-7.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) oraz
dziaty narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikéw w Ph. Eur.
Dziat ,Monografie narodowe” zawiera 15 zaktualizowanych
monografii dla preparatow galenowych w postaci statej, pot-
statej i ptynnej oraz ich sktadnikow. Narodowy dziat ,\Wykaz
dawek” opublikowany jest w zaktualizowanej wersji kumula-
tywnej, tj. zawiera wszystkie substancje czynne opublikowane
dotychczas w FP IX, zastepujac takie wykazy opublikowane
w FP IX'2011 i w Suplemencie 2012 FP IX. W ramach procesu
przygotowania do publikacji materiatéw Suplementu 2013 FP
IX odbyly sie posiedzenia grup eksperckich Komisji Farma-
kopei, na ktérych omawiano projekty nowych i znowelizowa-
nych w powaznym zakresie tekstow; jednoczesnie pracowni-
cy Urzedu przygotowali pozostate materiaty do ww. publika-
cji (ok. 80%). Projekt Suplementu 2013 FP IX przygotowany
przez Urzad zostal nastepnie przekazany do weryfikacji Ko-
misji. Suplement po zatwierdzeniu przez Komisje Farmakopei
oraz Prezesa Urzedu ukazat sie drukiem w listopadzie 2013
roku. Zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2011 roku o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, data od ktorej obowigzujg wymaga-
nia okreslone w Suplemencie 2013 FP IX (w zakresie wyma-
gan narodowych) zostata ogtoszona w komunikacie Prezesa
Urzedu z dnia 25 listopada 2013 roku w Dzienniku Urzedo-
wym Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Suplement 2013 od-
powiadajgcy wymaganiom Ph. Eur. 7.6-7.8 zamknat IX wy-
danie FP. Stgd w roku 2013 prowadzone byty jednoczesnie
prace nad nowym kumulatywnym wydaniem X Farmakopei
Polskiej. Czes¢ podstawowa (FP X 2014) zawiera¢ bedzie pol-
skg wersje Farmakopei Europejskiej 8.0-8.2 oraz tradycyjnie
wymagania narodowe. Publikacja FP X 2014 planowana jest
w listopadzie 2014 roku. Departament Farmakopei uczestni-
czy we wspotpracy z Komisjg Farmakopei Europejskiej oraz
koordynuje udziat specjalistow z Polski w pracach grup eks-
perckich tej Komisji.

The preparation and publishing of the Polish Pharmaco-
poeia is the task performed by the Pharmacopoeia Depart-
ment in cooperation with the Pharmacopoeia Commission.
The Pharmacopoeia establishes basic quality requirements
and test methods for medicinal products (including for veteri-
nary use) and their packaging, as well as pharmaceutical raw
materials; it also contains formulations for the preparation of
drugs made in pharmacies. Since 2006, the Polish Pharma-
copoeia has been the Polish language version of the Europe-
an Pharmacopoeia, which is a document superior in Europe;
it also contains national requirements. In 2013, the work on
materials for Supplement 2013 to the 9th edition of the Pol-
ish Pharmacopoeia (Supplement 2013 FP IX) was carried out.
The Supplement 2013 FP IX contains the Polish version of the
new and amended contents published in Supplements 7.6-7.8
to the European Pharmacopoeia (Eur. Ph.) and a section on
national texts, which do not have counterparts in the Eur. Ph.
The section “National monographies” includes 15 updated
monographies for solid, semisolid and liquid galenic prepa-
rations and their ingredients. The national section “Dosages”
is published in the updated cumulative version, i.e., contains
all the active substances published so far in the FP IX, replac-
ing such lists published in FP IX 2011 and in the Supplement
2012 FP IX. Under the process of preparing the materials of the
Supplement 2013 FP IX for publication, the expert groups of
the Pharmacopoeia Commission held meetings during which
they discussed the drafts of new and substantially revised
texts. At the same time, the employees of the Office prepared
the remaining materials for the aforementioned publication
(around 80%). The Draft Supplement 2013 FP IX prepared by
the Office was then submitted to the Commission for verifi-
cation. After approval of the Pharmacopoeia Commission and
the President of the Office, the Supplement was published in
November 2013. Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products, the date of entry into force of the re-
quirements set in the Supplement 2013 FP IX (in the scope of
national requirements) was announced in the Communication
of the President of the Office of 25 November 2013 published
in the Official Journal of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products. Supple-
ment 2013, corresponding to the requirements of the Eur. Ph.
7.6-7.8, closed the 9th edition of the PF. Thus, in 2013, work on
the new cumulative release of X Polish Pharmacopoeia was
carried out at the same time. The basic part (PF X 2014) will in-
clude the Polish version of the European Pharmacopoeia 8.0-
8.2 and traditionally the national requirements. Publication of
PF X 2014 is planned in November 2014. The Pharmacopoeia
Department participates in the cooperation with the European
Pharmacopoeia Commission and coordinates the participa-
tion of the Polish experts in the work of expert groups of this
Commission.
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Wspotpraca miedzynarodowa

International cooperation

W 2013 roku Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych kontynuowat
wspotprace z wieloma organami kompetentnymi krajow Unii
Europejskiej, Azji oraz Ameryki. W tym czasie zostaty sfina-
lizowane liczne porozumienia o wspotpracy oraz wykonano
duzy postep w negocjacjach z innymi krajami w zakresie kom-
petencyjnym Urzedu.

W 2013 roku Urzad kontynuowat wspotprace z Litewskg
Agencjg Lekdw dotyczgcg mechanizmu wspdlnej oceny pro-
duktow leczniczych rejestrowanych w procedurze centralne;j.

Ponadto zawarto porozumienie o wspotpracy miedzy Urze-
dem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobojczych, a koreanskim Ministerstwem
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Lekéw Ministry of Food and
Drug Safety (MFDS), ktére podpisano dzieki zaawansowanym
dziataniom w Republice Korei. Jednoczesnie doprowadzono
do podpisania, w Warszawie, porozumienia o wspotpracy
z Koreanska Agencijg ds. Promocji Handlu i Inwestycji Korea
Trade-Investment Promotion Agency (KOTRA) oraz Korean-
skim Instytutem Rozwoju Przemystu w obszarze Zdrowia, The
Korea Health Industry Development Institute (KHIDI).

Welcome to MFDS in Osong

2013, 6. 5.

-t

o< ABoIIEOEN

26 kwietnia 2013 roku nastgpito podpisanie porozumienia
z Urzedem ds. Lekéw i Zywnosci Food and Drug Administra-
tion (FDA) Stanow Zjednoczonych Ameryki w sprawie zacho-
wania poufnosci przekazywanych danych.

Kolejnym waznym wydarzeniem byto podpisanie na Cy-
prze umowy o0 wspotpracy miedzy Urzedem Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, a odpowiednim merytorycznie Departamentem
Ministerstwa Zdrowia Cypru, (20 maja 2013 roku).

Urzad uczestniczyt rowniez w intensywnych merytorycz-
nych przygotowaniach do przyjazdu Prezydenta Mongolii (21
stycznia 2013 roku). Ponadto w roku 2013 Urzad prowadzit
rozmowy z kompetentnym organem ochrony zdrowia Mongo-
lii w sprawie podpisania porozumienia o wspotpracy.

Reprezentanci Urzedu brali takze udziat w spotkaniu
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia i Dobrobytu Chin-

‘!;!_‘_ MFDS - URPLWMIPB MOU Signing Cer-emony“,‘

In 2013, the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products continued to coop-
erate with numerous competent authorities of the European
Union, Asia and America. At that time, many memoranda of
understanding were finalized and great progress in negotia-
tions with other countries within the scope of competence of
the Office was made.

In 2013, the Office continued its cooperation with the Lithu-
anian State Medlcines Control Agency concerning the mecha-
nism for joint evaluation of medicinal products registered in the
centralized procedure.

Furthermore, a memorandum of understanding was
signed between the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products and the Korean
Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) due to the advanced
activities in the Republic of Korea. At the same time, another
memorandum of understanding was signed in Warsaw with
the Korea Trade-Investment Promotion Agency (KOTRA) and
the Korea Health Industry Development Institute (KHIDI).

Podpisanie porozumienia o wspotpracy w Republice Korei
pomiedzy Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych a Mini-
stry of Food and Drug Safety

Signing the memorandum of understanding in the Republic
of Korea between the Office of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products and the Ministry of Food and
Drug Safety

On 26 April 2013, an agreement was concluded with the
Food and Drug Administration (FDA) of the United States of
America on the confidentiality of the transmitted data.

Another important event was signing a memorandum of under-
standing in Cyprus between the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products and
substantively equivalent Department of the Ministry of Health
of Cyprus (20 May 2013).

The Office also participated in intensive substantive prepara-
tions for the arrival of the President of Mongolia (21 January
2013). Moreover, in 2013, the Office held talks with the compe-
tent health authority of Mongolia on signing a memorandum of
understanding.

The representatives of the Office also participated in a meeting
with the representatives of the Ministry of Health and Welfare
of the Republic of China, the State Administration for Tradition-
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skiej Republiki Ludowej, Panstwowego Urzedu ds. Tradycyj-
nej Medycyny Chinskiej oraz Ambasadg Rzeczypospolitej
Polskiej w Chinskiej Republice Ludowej (16-21 pazdziernika
2013 roku.), podczas ktérego prowadzono rozmowy dotyczg-
ce zaciesniania wspotpracy pomiedzy Polskg i Chinskag Repu-
blikg Ludowa. 4 listopada 2013 roku, podczas wizyty delega-
cji Chinskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekow China Food and
Drug Administration (CFDA) w Urzedzie zostaty sfinalizowanie
ponad roczne przygotowania, podpisaniem porozumienia
0 wspotpracy pomiedzy Urzedem i CFDA.

”arlasaq nadrzedng~ s fest zapewnienie

al Chinese Medicine and the Polish Embassy in the People’s
Republic of China (16-21 October 2013), during which discus-
sions regarding strengthening the cooperation between Po-
land and the Chinese People’s Republic were carried out. On
4 November 2013, during the visit of the China Food and Drug
Administration (CFDA), more than year-long preparations were
finalized in the Office by signing the memorandum of under-
standing between the Office and the CFDA.

Podpisanie porozumienia o wspotpracy na Cyprze po-
miedzy Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobdjczych a cy-
pryjskim organem kompetentny ds. produktow leczni-
czych - Pharmaceutical Services

Signing the memorandum of understanding in Cyprus be-
tween the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products and the Cypriot au-
thority competent for medicinal products — Pharmaceutical
Services

Fariotcin nad‘rgﬂ'nq i pas jest 2o,
sidaselwef ).rl«
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Podpisanie porozumienia o wspotpracy pomiedzy Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-

boéjczych a China Food and Drug Administration

Signing the memorandum of understanding between the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

and the China Food and Drug Administration
Wspotpraca z instytucjami miedzynarodowymi

Prezes Urzedu realizowat powierzone mu zadania repre-
zentujgc Polske na arenie miedzynarodowej jako delegat Pol-
ski w Radzie Zarzagdzajgcej Europejskiej Agenciji Lekow, gdzie
decyzjg pozostatych delegatow zostat cztonkiem trzyosobo-
wej Grupy Rady Zarzgdzajacej ds. Budzetu i Programu Prac.

Ponadto Prezes Urzedu uczestniczyt w pracach Grupy
Szefow Agenciji Lekow Heads of Medicines Agencies (HMA),
ktora tradycyjne obradowata w ramach poszczegolnych Pre-
zydencji w Radzie Unii Europejskiej. Na spotkaniach plenar-
nych HMA podejmowano decyzje o charakterze strategicz-
nym zwigzane z dziatalnoscig wszystkich agenciji panstw Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Gospodarcze;.

Cooperation with international institutions

The President of the Office performed the assigned tasks
by representing Poland in the international arena as the dele-
gate of the country to the Management Board of the European
Medicines Agency, where by the decision of the other dele-
gates, he became the member a three-person group of the
Management Board for Budget and Work Programme.

Furthermore, the President of the Office participated in
work of the Heads of Medicines Agencies (HMA), which tradi-
tionally debated within each of the Presidencies in the Council
of the European Union. At the plenary meetings of the HMA,
strategic decisions relating to the activities of all agencies of
the European Union countries and the European Economic
Community were taken.
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Jednoczesnie, Polska byta reprezentowana przez po-
nad 120 ekspertow wskazanych przez Urzad we wszystkich
siedmiu Komitetach Naukowych Europejskiej Agencji Lekow,
wielu grupach roboczych EMA, HMA, Rady Unii Europejskiej,
Komisji Europejskiej, Komisji Naukowej Rady Europy oraz Eu-
ropejskiej Agenciji Chemikaliow.

Wspdipraca miedzynarodowa w zakresie produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych
weterynaryjnych

Grupa Szeféw Agencji Lekow — Heads of Medicines Agen-
cies, HMA

Prezes Urzedu reprezentowat Polske w Grupie Szefow
Agenciji Lekow, ktorej gtowne zadania koncentrowaty sie na:

= ustalaniu wspolnego stanowiska dla wszystkich Agenciji

wobec kwestii problematycznych,

= dzieleniu sie dobrymi praktykami dla ujednolicenia me-

chanizmow dziatania wszystkich agencji na wspolnym
wysokim poziomie efektywnosci,

= wspieraniu i rozwijaniu zasobow naukowych poprzez

miedzy innymi worksharing,

= tworzeniu wspolnego gtosu w dialogu zaroéwno z takimi

instytucjami, jak Europejska Agencja Lekow, organy Unii
Europejskiej, stowarzyszenia europejskie oraz instytu-
cje pozaeuropejskie.

Tryb pracy Grupy Szefow Agencji Lekow stanowity spo-
tkania plenarne, gdzie nadawane byty ogolne kierunki dzia-
tan oraz podejmowano decyzje o charakterze strategicznym.
W ramach HMA powotanych jest szereg grup roboczych dla
poszczegolnych obszarow tematycznych lub dziatan wyma-
gajacych (ze wzgledu na swoje znaczenie, poziom skompli-
kowania i szeroki zasieg implikacji), wspotpracy poszczegol-
nych ekspertow panstw cztonkowskich.

W 2013 roku Urzad posiadat przedstawicieli w ramach
nastepujgcych grup:

e dla produktéw leczniczych przeznaczonych zaréwno
dla ludzi jak tez zwierzat:
o Grupa ds. Wspdlpracy Europejskich Agencji Lekow
w Zakresie Prawa EMACOLEX;
o Grupa Robocza Managerow ds. Jakosci;
o Grupa ds. Analizy Porownawczej Europejskich Agencii
Lekow;

¢ dla produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi:
o Grupa Robocza ds. Homeopatycznych Produktow
Leczniczych;
o Grupa Robocza ds. Badan Klinicznych;

e Grupa koordynujgca ds. Procedur Wzajemnego Uzna-
wania i Zdecentralizowanej (dla lekow przeznaczonych
dla ludzi) CMDh

e Grupa koordynujgca ds. Procedur Wzajemnego Uzna-
wania i Zdecentralizowanej (dla lekow przeznaczonych
dla zwierzat) CMDv

At the same time, Poland was represented by over 120
experts appointed by the Office to all seven Scientific Com-
mittees of the European Medicines Agency, numerous work-
ing groups of the EMA, the HMA, the Council of the European
Union, the European Commission, the EU Council Scientific
Committee and the European Chemicals Agency.

International cooperation in scope of medicinal products
for human use and veterinary medicinal products

Heads of Medicines Agencies (HMA)

The President of the Office represented Poland in the Heads of
Medicines Agencies, whose main tasks focused on:
= establishing a common position for all Agencies in re-
spect of problematic issues,
= sharing good practices in order to harmonise the mech-
anisms of action of all agencies at the same high effec-
tiveness level,
= supporting and developing the scientific resources by
way of, inter alia, worksharing,
= creating common voice in a dialogue with such institu-
tions as the European Medicines Agency, EU bodies,
European associations and non-European institutions.
The Heads of Medicines Agencies worked in the form of
plenary meetings where the broad lines of measures were
established and decisions of strategic nature were adopted.
A number of working groups for specific thematic areas or ac-
tivities which require (due to their importance, complexity and
wide range of implications) cooperation between individual
Member States’ experts is established within the HMA.
In 2013, the Office had its representatives in the following
groups:

o for medicinal products (joint human and veterinary):
o The Group on the European Medicines Agencies Coop-
eration on Legal and Legislative Issues (EMACOLEX);
o Working Group of Quality Managers (WGQM);
o Benchmarking of European Medicines Agencies
(BEMA);

o for medicinal products for human use:
o Homeopathic Medicinal Products Working Group
(HMPWG),
o Clinical Trials Facilitation Group (CTFG);

e Co-ordination Group for Mutual Recognition and De-
centralised Procedures (human) (CMDh)

e Co-ordination Group for Mutual Recognition and De-
centralised Procedures (vet) (CMDv)
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Europejska Agencja Lekéw — European Medicines Agen-  Eyropean Medicines Agency (EMA)
cie, EMA

Prezes Urzedu reprezentowal Polske w Radzie Zarzadza- The President of the Office was representing Poland in
jacej EMA. Do zadan tego organu nalezy migdzy innymi: the Management Board of the EMA. The tasks of this body

= sprawowanie nadzoru nad kwestiami budzetu i plano- include, among others:
wania, = supervision over the budgetary and planning issues,

= wyznaczanie Dyrektora Zarzadzajgcego, = appointment of the Managing Director,

= monitorowanie dziatalnosci Agenciji, = monitoring of the Agency’s operations,

= uchwalanie rocznego planu pracy, = adoption of the annual work schedule,

= przyjmowanie sprawozdania rocznego Agencjj, = approval of the annual report of the Agency,

= uchwalanie budzetu oraz wewngtrznych przepisow fi- = adoption of the budget and internal financial regulations
nansowych Agenciji, of the Agency,

= konsultowanie w sprawach procedur komitetow nauko- = consultations in respect of procedures of scientific com-
wych Agenciji oraz powotywanie ich cztonkow, mittees of the Agency and appointment of their members,

= uchwalanie procedury z zakresu usfug naukowych. = adoption of procedures relating to scientific services.

Tabela 9.1: Polscy cztonkowie w Komitetach Europejskiej Agencji Lekow

Table 9.1: Polish members of the European Medicines Agency Committees

L.p. Nazwa komitetu Cztonek komitetu
No. Committee Committee Member

1 Komitet ds. Produktéw Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi Piotr Fiedor,
Committee for Medicinal Products for Human Use, (CHMP) Aldona Paluchowska
2  Komitet ds. Produktow Leczniczych Przeznaczonych dla zwierzat Ewa Augustynowicz,
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use, (CVMP) Anna Wachnik-Swiecicka
3 Komitet ds. Monitorowania Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych Adam Przybytowski,
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, (PRAC) Kamila Czajkowska
4 Komitet ds. Pediatrycznych Produktow Leczniczych Marek Migdat,
Paediatric Committee, (PDCO) Jolanta Witkowska-Ozogowska
5 Komitet ds. Terapii Zaawansowanych Dariusz Sladowski,
Committee for Advanced Therapies, (CAT) Anna Cieslik
6 Komitet ds. Lekéw Sierocych . »
Committee for Orphan Medicinal Products, (COMP) sfoctziie Db sher Segll i
7 Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych Wojciech Dymowski,
Committee on Herbal Medicinal Products, (HMPC) Ewa Backhaus
Ponadto przedstawiciele Urzedu uczestnicza w pracach Furthermore, representatives of the Office participate in
nastgpujgcych grup roboczych Europejskiej Agencji Lekow: the work of the following Working Parties of the European
Medicines Agency:
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Tabela 9.2: Zestawienie grup roboczych Europejskiej Agencji Lekow

Table 9.2: European Medicines Agency — Working Parties

10

11

12

13

14

15

16

17

Wspolna Grupa CHMP | CVMP ds. Jakosci
Joint Group CHMP/CVMP on Quality

Grupa Robocza ds. Eudra Net w ramach Teleinformatycznej Grupy ds. Implementaciji
Working Group Eudra Net Technical Implementation Group, (TIG)

Grupa Robocza ds. Monografii Wspolnotowych i Wykazu Wspdlnotowego
Working Party on Community Monographs and Community List, (MLWP)

Grupa Robocza ds. Oceny Jakosci Dokumentacii Produktéw Przeznaczonych dla Ludzi

Working Group on Quality Review Documents, (QRD)

Grupa ds. Przegladu Nazw
Name Review Group, (NRG)

Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi

Safety Working Party, (SWP CHMP)

Grupa Robocza ds. Produktow Biologicznych
Biologics Working Party, (BWP)

Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Safety Working Party, (SWP-V)
Podgrupa ds. Terminologii

EU Telematics Controlled Terms Terminology Subgroup, (EUTCT)

Grupa Robocza ds. Elektronicznego Zamieszczania Dokumentéw w ramach Teleinformatycznej Grupy ds. Implementaciji
E-submission Technical Implementation Group (TIG) Working Group

Grupa ds. Jakosci Produktow Leczniczych Pochodzenia Roslinnego

HMPC Quality Drafting Group, (DGQ)

Grupa Robocza ds. Zmian

Variation Regulation Working Party, (CMD/EMA)

Grupa Robocza Inspektorow Dobrej Praktyki Klinicznej
Good Clinical Practice Inspectors Working Group, (GCP IWG)

Grupa Robocza ds. Oceny Jakosci Dokumentacii Produktéw Weterynaryjnych
Working Group on the Quality Review of Documents, Working Group vet, (QRD Working Group - vet)

Grupa Robocza Inspektorow ds. Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakoterapii Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

Pharmacovigilance Inspectors Working Group, (PhV IWG)

Grupa Robocza ds. Skutecznosci Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

CVMP Efficacy Veterinary Products Working Party

Wspdlna Grupa ds. Implementaciji Eudra Vigilance
Eudra Vigilance Joint Implementation Group

Wspotpraca miedzynarodowa w zakresie wyrobow me-
dycznych

W 2013 roku eksperci Urzedu uczestniczyli w pracach
nastepujgcych grup dziatajgcych przy Komisji Europejskiej:

= Grupa Ekspercka ds. Wyrobow Medycznych — zajmuja-
cg sie omowieniem istotnych kwestii sektora wyrobow
medycznych. W ramach grupy dziatajg liczne podgrupy
tematyczne, w ktérych pracujg eksperci Urzedu;

= Grupa Robocza MDEG ds. Monitorowania — zajmujgca
sie sprawami incydentéw medycznych i dziatan FSCA
(dziatania w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw me-
dycznych — Field Safety Corrective Action, (FSCA));

= Grupa Robocza — zajmujgca sie sprawami dotyczgcymi
wprowadzania wyrobow medycznych na rynki panstw
cztonkowskich;

= Grupa Robocza MDEG ds. Klasyfikacji i Produktéw
z Pogranicza — zajmujaca sie kwestiami poprawnosci
klasyfikacji wyrobow medycznych i trudnymi zagadnie-
niami produktéw z pogranicza;

= Grupa Robocza MDEG ds. diagnostyki in vitro — zajmu-
jgca sie wytgcznie problematykg wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro;

= Grupa Operacyjna Jednostek Notyfikowanych - zaj-
mujgca sie kwestiami jednostek notyfikowanych, ktore

International cooperation in scope of medical devices

In 2013, the Office experts participated in work of the fol-
lowing European Commission advisory groups:

= Medical Devices Expert Group (MDEG), which discuss-
es the essential issues of the medical devices sector.
The experts from the Office are working in a numerous
thematic subgroups, operating within the Group;

= MDEG Special Issue Working Groups, WG Vigilance —
dealing with cases of medical incidents and Field Safety
Corrective Actions (FSCA);

= MDEG Compliance and Enforcement Working Group
(MDEG WG COEN) - dealing with matters relating to
placing medical devices on the Member States’ markets,

= MDEG Classification and Borderline, dealing with the is-
sues of the correctness of classification of medical de-
vices and difficult issues of Borderline Products;

= MDEG in vitro Diagnostic Technical Group (IVD TG) —
dealing exclusively with the area of in vitro diagnostic
medical devices;

= Notified Body Operating Group (NBOG) — dealing with
issues of notified bodies which perform the compliance
evaluation of medical devices prior to placing them on
the market. (Although the Office is not a body designat-
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przeprowadzajg oceny zgodnosci wyrobow medycznych
przed ich wprowadzeniem do obrotu. (Urzad nie jest or-
ganem desygnujacym jednostki notyfikowane, jednakze
dziata w tej grupie wspomagajgc Ministra Zdrowia);

= MDEG Europejskiej Bazy Danych ds. Wyrobéw Medycz-
nych — zajmujgcg sie zagadnieniem Europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych;

= Grupa Robocza MDEG ds. Identyfikacji Pojedynczych
Wyrobdéw - zajmujgca sie zagadnieniem UDI. Jest
to nowy temat dotyczgcy utrzymania identyfikowalnosci
wyrobu od momentu wytworzenia po odbiorce i uzyt-
kownika wyrobu medycznego (w tym omawiane sg
kwestie Europejskich Kodow Towarowych — European
Article Number (EAN) lub innych, oznakowania wyro-
bow, podstawowych informacji, ktére muszg by¢ znane
organom na catym swiecie).

Wspodtpraca miedzynarodowa w zakresie produktow bio-
bdjczych

W roku 2013 przedstawiciele Urzedu aktywnie uczestni-
czyli w kilkunastu spotkaniach eksperckich organizowanych
przez Komisje Europejskg w tym:

= spotkaniach organdw kompetentnych;

= spotkaniach technicznych — podczas ktorych omawiane sg

zagadnienia zwigzane z oceng substancji czynnych prze-
znaczonych do stosowania w produktach biobdjczych;

= spotkaniach Grupy ds. Dopuszczenia Produktu i Wza-

jemnego Uznania — zajmujgcej sie zagadnieniami zwig-
zanymi z rejestracjg produktow biobojczych w procedu-
rach europejskich

Przedstawiciele Urzedu byli w 2013 roku cztonkami naste-
pujgcych grup eksperckich:

o Grupa Ekspercka ds. Oceny Ryzyka Lokalnego;
« Grupa Ekspercka ds. Oceny Ryzyka dla Zywno$ci;
o Grupa Ekspercka ds. Narazenia Czlowieka;

W 2013 Urzad posiadat takze cztonkéw w ramach: Grupy
Eksperckiej IUCLID BPR dziatajgcej przy Europejskiej Agenciji
Chemikaliow — European Chemicals Agency (ECHA).

Przedstawiciele Urzedu uczestniczyli rowniez w pracach
Grupy Srodkowo-Europejskej ds. Produktéw Biobdjczych —
Mid-European Group on Biocides (MEGB) — bedacej inicjatywg
krajow cztonkowskich majgcg na celu ufatwienie wprowadza-
nia w zycie zapiséw dyrektywy 98/8/WE oraz rozporzadzenia
nr 528/2012 poprzez wypracowanie wspolnego stanowiska
w zagadnieniach naukowych i procedurach administracyjnych.

Ponadto od 2013 roku Polska reprezentowana jest w Ko-
mitecie Naukowym ds. Produktow Biobdjczych Europejskie;
Agencji ds. Chemikaliow przez Panig Barbare Jaworska-tu-
czak oraz Pana Roberta Chrobaka.

ing the notified bodies, but we participate in this group
as a body supporting the Minister of Health);

= MDEG European Database on Medical Devices (EU-
DAMED) - dealing with the issues of the European Data-
base on Medical Devices;

= MDEG Unique Devices Identification (UDI) — dealing
with UDI; this is a new topic relating to the traceability
of a medical device from its manufacturing to its receiv-
er and user (the scope of this topic includes the issues
of the European Trademarks — European Article Number
(EAN) or others, marking of medical devices, basic infor-
mation to be known by all authorities in the world).

International cooperation in scope of biocidal products

In 2013, the representatives of the Office actively partici-
pated in several expert meetings organised by the European
Commission, including the following:

= Competent Authorities Meetings (CA);

= Technical Meetings (TM), where the issues relating to

the evaluation of active substances intended for use in
biocides are discussed,

= Product Authorisation & Mutual Recognition Facilitation

Group (PA&MRFG) — dealing with issues relating to the
registration of biocidal products via the European pro-
cedures.

In 2013, the representatives of the Office were members of
the following expert groups:

o Local Risk Assessment Expert Group (LRA);
o Dietary Risk Assessment Working Group (DRAWG),
e Human Exposure Expert Group (HEEG).

In 2013, the Office also had its representatives as the mem-
bers of the following bodies: IUCLID BPR Expert Group (IUCID
BPR EG) at the European Chemicals Agency (ECHA).

The representatives of the Office participated also in the
work of the Mid-European Group on Biocides (MEGB) set up
as the initiative of the Member States in order to facilitate the
implementation of the provisions of 98/8/EC Directive and of
the Regulation No. 528/2012 through developing a common
position on scientific issues and administrative procedures.

In addition, from 2013, Poland has been represented in the
Biocidal Products Committee (BPC) of the European Chemi-
cals Agency by Ms. Barbara Jaworska-tuczak and Mr. Robert
Chrobak.
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Wizyta delegacji Ministerstwa Zdrowia Socjalistycznej Republiki Wiethamu i Kancelarii Premiera

The visit paid by the delegation of the Ministry of Health of the Socialist Republic of Vietnam and the Office of the Prime Minister

Wizyty delegaciji zagranicznych w roku 2013 na szczeblu
Urzedu

Majgc na wzgledzie koniecznos¢ realizacji dotgd podje-
tych zobowigzan oraz planujgc dalsze zaciesnianie wspotpra-
cy miedzynarodowej dla wzmacniania efektywnosci dziatan
prowadzgcych do poprawy dostepnosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktow leczniczych, wyrobow medycznych
i produktow biobojczych, Urzad przyjat nastepujgce delega-
cje zagraniczne:

= wizyta przedstawicieli Korean Trade-Investment Pro-

motion Agency (KOTRA), prowadzenie rozméw o wspot-
pracy (25 stycznia 2013 roku),
= wizyta przedstawicieli Korean Health Industry Develop-
ment Institute (KHIDI), rozwijanie rozmow o wspotpracy
(19 marca 2013 roku),

= wizyta delegacji Ministerstwa Zdrowia Socjalistycznej Re-
publiki Wietnamu i Kancelarii Premiera (16 kwietnia 2013
roku),

= wizyta przedstawicieli Urzedu Tradycyjnej Medycyny

Chinskiej (SATCM), (maj 2013 roku),

= wizyta delegacji Litewskiej Agencji Lekow (SMCA), (27

maja 2013 roku),

= wizyta delegacji Chinskiego Urzedu ds. Zywno$ci i Le-

kow (CFDA), podczas ktorej zostaty sfinalizowanie ponad
roczne przygotowania do zaciesnienia wspotpracy, po-
przez podpisanie Porozumienia o Wspotpracy pomiedzy
URPLWMIPB i CFDA (4 listopada 2013 roku).

Szkolenia i wyjazdy zagraniczne

W 2013 roku 14 pracownikow Urzedu wzieto udziat w szko-
leniach zagranicznych. Ponadto zrealizowano 296 wyjazdow
zagranicznych zwigzanych z udziatem przedstawicieli Urzedu
w pracach grup roboczych, eksperckich i komitetow Komisji
Europejskiej oraz Europejskiej Agenciji Lekow.

Visits paid by foreign delegations at the Office’s level in
2013

With regard to the need to meet its commitments and plans
of strengthening the international cooperation for further im-
provement of the effectiveness of measures resulting in better
availability, safety, and efficacy of medicinal products, medical
devices and biocidal products, the Office met with the follow-
ing foreign delegations:
= the visit paid by the representatives of the Korean
Trade-Investment Promotion Agency (KOTRA), talks on
cooperation (25 January 2013),
= the visit paid by the representatives of the Korean Health
Industry Development Institute (KHIDI), developing talks
on cooperation (19 March 2013),
= the visit paid by the delegation of the Ministry of Health
of the Socialist Republic of Vietnam and the Office of the
Prime Minister (16 April 2013),
= the visit paid by the representatives of the State Admin-
istration of Traditional Chinese Medicine (SATCM) (May
2013),
= the visit paid by the Lithuanian State Medicines Control
Agency (SMCA) (27 May 2013);
= the visit paid by the delegation of the China Food and
Drug Administration (CFDA), during which more than
year-long preparations to strengthen cooperation
through signing the Memorandum of Understanding
between the URPLWMIiPB and the CFDA were finalized
(4 November 2013).

Foreign training courses and business travels

In 2013, 14 employees of the Office took part in foreign
training courses. Moreover 296 foreign business trips were
made in connection with the participation of the Office’s repre-
sentatives in the working groups, expert groups and commit-
tees of the European Commission and European Medicines
Agency.
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Tomasz Katdus
Dyrektor Generalny
Director General

Z perspektywy Dyrektora Generalnego, ktorego rolg jest
zapewnienie funkcjonowania ciggtosci pracy Urzedu, warun-
kow jego dziatania, a takze organizacji pracy, rok 2013 uptynat
w duzej mierze pod znakiem wprowadzania usprawnien sys-
temow informatycznych oraz przygotowan do zmiany siedziby
Urzedu (w zwigzku z konczgcg sie w 2014 roku umowag najmu
w tym zakresie).

Urzad od wielu lat zmaga sie z problemem niewystarcza-
jacej powietrzni biurowej oraz z utrudnieniami wynikajgcymi
z funkcjonowania w kilku budynkach na terenie Warszawy.
Za niewagtpliwy sukces minionego roku nalezy uzna¢ w tym
kontekscie zawarcie umowy na wynajem nowej lokalizacji
siedziby Urzedu, ktdra jest w stanie pomiesci¢ wszystkie ko-
morki organizacyjne Urzedu, w tym takze w duzej czesci jego
archiwa. Przeniesienie do nowej siedziby znacznie podniesie
komfort pracy oraz usprawni biezgce funkcjonowanie Urzedu,
w szczegolnosci procesy komunikacji wewnetrznej, a takze
obiegu i przechowywania dokumentacji urzedowe;j.

W ramach wsparcia proceséw komunikacji wewnetrznej,
w 2013 roku wdrozono nowy serwis intranetowy, utatwiajgcy za-
rzgdzanie wiedzg, zapewniajgcy przyjazny dla uzytkownika do-
step do aktualnych, przydatnych zawodowo informacji, w tym
do wewnetrznych aktow prawnych czy wzoréw dokumentow.

Majac na wzgledzie rozwdj systemow teleinformatycznych
Urzedu zrealizowano takze kilka innych, istotnych projektow,
w tym wdrozenie systemu przeznaczonego do przechowywa-
nia i oceny dokumentacji elektronicznej dla produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, rozbudowe przestrzeni dyskowej
kluczowych systemow wspomagajgcych procesy Urzedu, jak
rowniez usprawnienie transmisji w sieci komputerowej Urze-
du. Realizujagc nowe obowigzki natozone na Prezesa Urzedu,
wynikajgce z wejscia w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013
roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw, utworzono strone internetowg poswiecong bez-
pieczenstwu farmakoterapii (http://dzialanianiepozadane.urpl.
gov.pl/dn-info), a takze strone internetowg przeznaczong do
publikacji raportow oceniajgcych w zwigzku z wydawanymi po-

Dyrektor Generalny
Director General

From the perspective of Director General, whose role is
to ensure functioning of the continuity of the Office, the con-
ditions of its operation, as well as the organization of work,
the year 2013 passed largely under the sign of improvements
of information systems and preparations to move to the new
seat of the Office (in relation to the lease agreement ending
in 2014).

For many years, the Office has been struggling with the
problem of insufficient office space and difficulties resulting
from operating in several buildings in Warsaw. In this context,
an unquestionable success of the past year is conclusion of
a lease agreement for a new seat of the Office, which is able
to accommodate all organizational units of the Office, includ-
ing a large part of its archives. Moving to the new seat will sig-
nificantly increase comfort of work and make functioning of
the Office more efficient, in particular internal communication
processes, as well as the distribution and storage of official
documentation.

As a part of support for the internal communication pro-
cesses, in 2013, a new Intranet service has been implement-
ed with a view to facilitate knowledge management, provide
user-friendly access to current and professionally useful infor-
mation, including internal legal acts or document templates.
Taking into consideration development of the ICT systems
of the Office, several other major projects were also carried
out, including the implementation of a systemn for storing and
assessment of electronic documentation for veterinary me-
dicinal products, development of disk space of the key sys-
tems supporting processes of the Office, as well as the im-
provement of transmission in the Office’s computer network.
As part of the new responsibilities imposed on the President
of the Office, resulting from the entry into force of the Act of
27 September 2013 amending the act — Pharmaceutical Law
and some other legal acts, a website dedicated to the safety
of pharmacotherapy has been created (http.//dzialanianiepo-
zadane.urpl.gov.pl/dn-info), as well as a website dedicated
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zwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
(http://pozwolenia.urpl.gov.pl/). Z uwagi na planowang zmiane
siedziby Urzedu prace zwigzane z rozpoczeciem adaptacii
i wdrazania elektronicznego systemu zarzgdzania dokumen-
tacji przetozono na lata 2015-2016. Nalezy takze wspomnie¢
0 prowadzonych przez Urzad w szerszym kontekscie dziata-
niach w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa danych.

Rok 2013 to takze dalszy rozwoj polityki personalnej Urze-
du, znajdujgcej odzwierciedlenie w przyjetym przez Urzad
programie zarzgdzania zasobami ludzkimi. Program ma na
celu, zapewnienie wysoko wykwalifikowanej kadry Urzedu,
a takze zwiekszenie efektywnosci i skutecznosci zarzgdzania,
uwzgledniajgc obowigzujgce w stuzbie cywilnej zasady, takze
etyczne. Realizujgc cele, wynikajgce z przyjetego programu,
wprowadzono polityke antymobbingowag w Urzedzie, a takze
podejmowano systematycznie dziatania stuzgce zwiekszeniu
obsady kadrowej, tak aby w efekcie zapewni¢ jej adekwat-
nos¢ do potrzeb jednostki, wynikajgcych z nowych zadan,
a takze ze zréznicowania kompetencji oraz duzej liczby reali-
zowanych spraw. Niestety, podobnie jak w latach ubiegtych,
kolejne wnioski 0 przyznanie stosownych srodkow finanso-
wych na etaty, sktadane do Ministra Zdrowia, nie przyniosty
oczekiwanych efektow. W zwigzku z powyzszym niedobor
personelu pozostaje gtéwnym problemem Urzedu.

Na zakonczenie warto rowniez wspomnie¢ o dwoch istot-
nych wydarzeniach z 2013 roku, opisanych szerzej w dalszej
czesci Raportu. Pierwszym z nich byt udziat Urzedu w Ben-
chmarking of European Medicines Agencies (BEMA) — pro-
gramie sfuzgcym poréwnaniu okreslonych wskaznikdw w eu-
ropejskich agencjach zajmujgcych sie dopuszczeniem do
obrotu produktow leczniczych. Drugim natomiast, podpisanie
porozumienia o wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta,
ktéra mamy nadzieje, w dtuzszej perspektywie przyczyni sie
do upowszechniania wsrod spoteczenstwa wiedzy o bez-
piecznej farmakoterapii oraz informacji dotyczgcych sposobu
zgtaszania niepozgdanych dziatan produktow leczniczych.

Dyrektor Generalny

to the publication of assessment reports in relation to the is-
sued marketing authorisations for medicinal products (http://
pozwolenia.urpl.gov.pl/). Due to the planned change of the
Office’s location, the adaptation and implementation of the
electronic document management system has been post-
poned until 2015-2016. Data safety activities carried out by
the Office in a broader context should also be mentioned.

The year 2013 is also connected with further development
of personnel policy of the Office, reflected in the human re-
sources management programme adopted by the Office.
The programme’s aim is to ensure highly qualified staff, as
well as increased efficiency and management effectiveness,
taking into consideration civil service regulations, including
ethical. As a part of fulfilling the objectives arising from the
adopted programme, an anti-mobbing policy was introduced
in the Office, what is more, systematic steps were taken in
order to increase the number of employees, so that it was
adequate to the needs of the entity resulting from new tasks,
as well as the diversity of competencies and a large number
of conducted cases. Unfortunately, similarly to the previous
years, successive applications for granting appropriate fund-
ing for posts, submitted to the Minister of Health, did not yield
expected results. Accordingly, the shortage of personnel re-
mains a major problem of the Office.

In conclusion, it is also worth mentioning two important
events of 2013, described in more detail further in the Report.
The first was the participation of the Office in the Benchmarking
of European Medicines Agencies (BEMA) — a programme for
comparing specific indicators in the European agencies deal-
ing with marketing authorisations of medicinal products. The
second event was signing of a memorandum of understanding
with the Commissioner for Patients’ Rights, which, we hope, in
the long run will contribute to the dissemination of knowledge
on safe pharmacotherapy and information on how to report ad-
verse reactions of medicinal products in the general public.

Director General
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Struktura zatrudnienia w Urzedzie

W 2013 roku zatrudnienie w Urzedzie wynosito 371 0sob',
co stanowito 363,95 etatow. Podobnie jak w latach ubiegtych,
liczba pracownikéw Urzedu byta niewystarczajgca w stosun-
ku do potrzeb, wynikajgcych ze zroznicowania kompetencji
oraz duzej liczby realizowanych spraw. Biorgc pod uwage
standardy zatrudnienia w innych agencjach europejskich,
Urzad powinien zatrudnia¢ ponad 200 pracownikow wiecej.

Urzad od lat wystepuje o przyznanie stosownych srod-
kéw budzetowych na dodatkowe etaty. Niestety wobec ich
braku, a tym samym wobec braku mozliwosci zapewnienia
dostatecznej obsady kadrowej, koniecznoscig jest zawieranie
umow cywilno-prawnych, zaréwno z osobami wspomagajg-
cymi prace Urzedu w zakresie ustug biurowych i pomocni-
czych, jak rowniez merytorycznych, w tym oceny dokumenta-
cji skfadanej w postepowaniach rejestracyjnych.

Ze wzgledu na fakt, ze najwieksza liczba sktadanych do
Urzedu wnioskow dotyczy produktow leczniczych, wiekszosc
pracownikow Urzedu zatrudniona jest w komaorkach organi-
zacyjnych nadzorowanych przez Wiceprezesa ds. Produktow
Leczniczych. W roku 2013 osoby te stanowity 53% kadry (wy-
kres 10.1).

The employment structure of the Office

In 2013, the headcount in the Office totalled 371, equal-
ling 363.95 full-time jobs. As in the previous years, the num-
ber of employees of the Office was insufficient compared
to the needs arising from the diversity of competencies and
a large number of concluded cases. Taking into account
employment standards in other European agencies, the Of-
fice should employ over 200 more employees.

For years, the Office has been requesting appropriate
budgetary resources for additional posts. Unfortunately, in
their absence, and thus, in the absence of the ability to pro-
vide adequate number of employees, it is necessary to con-
clude civil law contracts with people supporting the work of
the Office with the office and auxiliary as well as substantive
services, including evaluation of documentation submitted
in the registration proceedings.

Due to the fact that the largest number of applications
submitted to the Office concerns medicinal products, the
majority of employees of the Office are working in the or-
ganizational units supervised by the Vice-President for Me-
dicinal Products. In 2013, they accounted for 53% of all the
employees (Chart 10.1).

Wykres 10.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (stan na 31 grudnia 2013 r.)

Chart 10.1: Employment by activity areas (as of 31 December 2013)

Charakterystyczng cechg struktury zatrudnienia w Urze-
dzie, jest przewaga liczebna kobiet stanowigcych w 2013 roku
79% zatrudnionych osob. Rozpietos¢ wiekowa pracownikow
miescita sie w przedziale od 23 do 68 lat, przy czym 67%
0s6b miato mniej niz 41 lat. (wykres 10.2), a Srednia wieku
wyniosta 39 lat. Nalezy zaznaczy¢, ze wiekszos¢ kadry - 78%
stanowig pracownicy doswiadczeni (z 5 letnim lub wyzszym
stazem pracy) przy czym 25% ma bardzo bogate doswiad-
czenie zawodowe wynoszgce przynajmniej 20 lat. W 2013
roku liczba nowozatrudnionych pracownikéw stanowita 10,2%
stanu zatrudnienia w Urzedzie, a liczba pracownikéw z ktory-
mi nastgpito rozwigzanie stosunku pracy stanowita 8,1% stanu
zatrudnienia (wedtug stanu na dzien 31.12.2013 r.).

9 Stan na: 31.12.2013

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Prezesa Urzedu
Organisational units supervised by the President of the Office

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych
Organisational units supervised by the Vice-President for Medicinal Products

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Organisational units supervised by the Vice-President for Medicinal Products for Veterinary Use

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Wyrobow Medycznych
Organisational units supervised by the Vice-President for Medical Devices

Komorki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktow Biobojczych
Organisational units supervised by the Vice-President for Biocidal Products

Komarki organizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego
Organisational units supervised by the Director General

A characteristic feature of the employment structure of
the Office is a preponderance of women, representing 79%
of all employed people in 2013. The age range of the em-
ployees is from 23 to 68 years, with 67% of people below
41 (Chart 10.2), and the mean age is 39 years. It should be
noted that the majority of the employees — 78%, are experi-
enced (with 5 or more years of service), and 25% with a very
rich professional experience of at least 20 years. In 2013,
the number of newly hired employees accounted for 10.2%
of the Office’s headcount, while the number of terminated
employment relationships amounted to 8.1% of the Office’s
headcount (as of 31 December 2013).

9 As of: 31 December 2013
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Wykres 10.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegélnych przedziatach wiekowych (stan na 31 grudnia 2013 r.)

Chart 10.2: Headcount by age groups (as of 31 December 2013)

liczba osob / headcount

61 -70 lat / years
51 - 60 lat / years
41 -50 lat / years
31-40 lat/ years

23 -30 lat / years

0 50

Jak juz wspomniano, zakres kompetencyjny Urzedu jest bar-
dzo zrdznicowany. Obejmuje on zadania o charakterze decy-
zyjnym, opiniodawczym, kontrolnym, jak rowniez wydawniczym
i informacyjnym. Dlatego Urzad zatrudnia specjalistow posia-
dajgcych wiedze z roznorodnych dziedzin, czesto wysoko spe-
cjalistyczna, unikalng na rynku pracy. Zroznicowany, ekspercki
charakter pracy w Urzedzie znajduje odzwierciedlenie w wy-
ksztalceniu pracownikow ktorzy w 90% posiadajg wyksztatce-
nie wyzsze, przy czym 12% posiada stopien naukowy doktora.

Wsrod pracownikow z wyzszym wyksztalceniem (wykres
10.3), najwiecej legitymuje sie wyksztatceniem o kierunku
biologicznym lub pokrewnym (25%), farmaceutycznym (16%)
a takze chemicznym (15%).

100 150 200

As already mentioned, the competence scope of the
Office is very diverse. It includes tasks of decision-making,
consultative, controlling as well as of publishing and in-
formative nature. Therefore, the Office employs specialists
with expertise in a variety of fields, often highly specialized,
unique on the labour market. Diverse, expert nature of work
in the Office is reflected in the education of the employees,
90% of whom have higher education, while 12% have a doc-
toral degree.

Among the employees with higher education (Chart
70.3), most of them hold a university degree in a biological
or related fields (25%), in pharmacy (16%) and chemistry
(15%).

Wykres 10.3: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw Urzedu?® (stan na 31 grudnia 2013 r.)

Chart 10.3: Professional education of the Office’s employees? (as of 31 December 2013)

4%_ o8
5%

4%
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Pracownicy sg traktowani jako kapitat organizacji, dzieki
ktoremu mozliwe jest wypetnienie misji Urzedu, skuteczna re-
alizacja jego zadan statutowych oraz osiggniecie zatozonych
celéw. Dlatego w 2013 roku przyjeto ,Program zarzgdzania
zasobami ludzkimi w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych”,
majacy na celu zapewnienie obsady kadrowej o wysokim
poziomie kwalifikacji zawodowych, a takze zwiekszenie efek-
tywnosci i skutecznosci zarzgdzania oraz podejmowanie sto-
sownych dziatan w tym zakresie, zgodnie z przepisami obo-
wigzujgcego prawa, uwzgledniajgc przy tym zasady stuzby
cywilnej i etyki korpusu stuzby cywilnej.

20 Dotyczy pracownikow z wyzszym wyksztalceniem

biologiczne i pokrewne / biology and related sciences
inne / other

farmaceutyczne | pharmacy

chemiczne | chemistry

medyczne /medicine

weterynaryjne / veterinary medicine

prawnicze / law

techniczne / technical sciences

ekonomiczne | economy

The employees are being treated as the capital of the
organization, through which it is possible to fulfil the mis-
sion of the Office, successfully implement its statutory tasks
and achieve established objectives. Therefore, in 2013, “The
Programme of Human Resources Management in the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products” has been adopted with the aim to pro-
vide a highly qualified staff, as well as increase the efficiency
and effectiveness of the management and take appropriate
actions in this regard, in accordance with legal provisions,
taking into account the principles of the civil service and eth-
ics of the civil service corps.

20 Applies to employees with higher education
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Program prezentuje metody realizacji polityki zarzgdzania
zasobami ludzkimi, rozumianej jako system zasad przyje-
tych w celu skutecznego pozyskania, rozwoju, motywowania
i utrzymania wysoko wykwalifikowanych i efektywnych pra-
cownikow. Efektem wprowadzonego programu byto miedzy
innymi opracowanie i wdrozenie polityki antymobbingowej
w Urzedzie, kiorej celem jest przeciwdziatanie zjawisku mo-
bbingu oraz wspieranie dziatan sprzyjajgcych budowaniu po-
zytywnych relacji miedzy pracownikami Urzedu.

Jednym z elementéw wprowadzonego programu zarzg-
dzania zasobami ludzkimi, jest dbanie o zréwnowazony
i systematyczny rozwoj pracownikow Urzedu, uwzgledniajgc
w szczegolnosci mozliwosci finansowe Urzedu, ktdre niestety
nie zaspokajajg w petni potrzeb w tym zakresie.

W 2013 roku tgczna liczba uczestnikow tych szkolen ze
strony Urzedu wyniosta 244 pracownikow, tj o ponad 2/3
mniej niz w roku poprzednim. Istotnym elementem systemu
szkolen w Urzedzie sg szkolenia wewnetrzne prowadzone
przez pracownikow Urzedu. W 2013 roku Urzad zorganizowat
54 tego typu szkolenia, przy czym tgczna liczba ich uczestni-
kow wyniosta 1 351 osob. W 2013 roku wzrosta liczba uczest-
nikow kursu jezyka angielskiego, organizowanego przez
Urzad w ramach godzin pracy dla wszystkich zatrudnionych
0s6b wyrazajgcych chec podnoszenia kwalifikacji w tym za-
kresie. Z mozliwosci tej skorzystata blisko potowa pracowni-
kow - 47%, tj 0 7% wiecej niz w 2012 roku. Ponadto Urzad
dofinansowat/sfinansowat 12 innego typu kurséw jezykowych
dla pracownikow oraz 20 pracownikow rozpoczeto studnia
dofinansowywane/sfinansowane przez Urzad.

Informacje na temat szkolen zagranicznych przedstawiono
w czesci 9 Raportu — Wspotpraca miedzynarodowa.

The programme presents the methods of implementa-
tion of the human resources management policy, under-
stood as a systemn of rules adopted in order to effectively
acquire, develop, motivate and keep highly qualified and ef-
ficient employees. The effect of the introduced programme
was, among other things, development and implementation
of an anti-mobbing policy in the Office, the aim of which is to
prevent the phenomenon of mobbing and support actions
conducive to building positive relationships between the
employees of the Office.

One of the elements of the introduced programme of
human resource management is ensuring sustainable and
steady development of the employees of the Office, in par-
ticular taking into account financial means, which unfortu-
nately do not meet fully the needs in this regard.

In 2013, the total number of employees of the Office par-
ticipating in these courses amounted to 244, i.e. by more than
2/3 less than last year. An important element of the training
system in the Office are internal trainings conducted by the
employees of the Office. In 2013, the Office organized 54
trainings of this type, while the total number of participants
amounted to 1,351. In 2013 the number of participants in an
English language course, organized by the Office during
working hours for all the employees wishing to improve qual-
ifications in this field, increased. Nearly half of the employees
benefited from this opportunity — 47%, i.e. 7% more than in
2012. Furthermore, the Office co-funded/financed 12 lan-
guage courses of a different type for the employees and 20
employees started studies co-funded/financed by the Office.

Information on foreign training is presented in Part 9 of
the Report — International cooperation.
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Srawozdanie finansowe

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéow budzetowych za
rok 2013

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych jest jednostkg budzetowg
i zgromadzone dochody, zgodnie z przepisami prawa, odpro-
wadza na rachunek budzetu panstwa, natomiast na dziatal-
nos¢ statutowg otrzymuje srodki z Ministerstwa Zdrowia.

Podstawowe dochody Urzedu stanowig optaty pobiera-
ne w ramach dziatalnosci statutowej Urzedu, w tym w szcze-
golnosci w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw leczniczych
weterynaryjnych, wydawaniem pozwolen na import rownole-
gly produktow leczniczych stosowanych u ludzi i produktow
leczniczych weterynaryjnych, wydaniem pozwolen na pro-
wadzenie: badan klinicznych, badan klinicznych weterynaryj-
nych, badan klinicznych wyrobow medycznych, zgtoszeniami
i powiadomieniami o wyrobach medycznych, dopuszczeniem
do obrotu produktow biobojczych oraz z tytutu sprzedazy wy-
dawnictw ,Farmakopea Polska”. Pozostate dochody stanowig
wplywy uzyskane z tytutu oceny dokumentacji oraz weryfika-
cji drukoéw informacyjnych w procedurze centralnej w ramach
podpisanego kontraktu z Europejskg Agencjg Lekéw — Eu-
ropean Medicines Agency (EMA).

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2013 roku Urzad zrealizowat dochody ogétem w wyso-
kosci 198 457 210,22 zt, co stanowi 98,64 % planu roczne-
go wynoszgcego 201 197 000,00 zt. Z tytutu zrealizowanych
dochoddéw Urzad przekazat na centralny rachunek budzetu
panstwa kwote 198 457 210,22 zt.

Realizacja planu wydatkow budzetowych

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia skorygowany plan wy-
datkéw na 2013 rok wynosit 49 556 886,00 zt, przy czymw 2013
roku zrealizowano ogotem wydatki w kwocie 48 674 691,76 zt,
co stanowi 98,22 % planu rocznego wydatkow budzetowych.

Plany na 2014 rok

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia zatwierdzony plan
finansowy na 2014 rok wynosi:
— dochody budzetowe — 174 358 000,00 zt
— wydatki biezgce — 51 204 000,00 zt

Dodatkowo zatwierdzony plan wydatkéw inwestycyjnych
na 2014 rok wnosi 920 000,00 zt.

Financial statement

Implementation of the budgetary revenues and expenditu-
res plan for 2013

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products is a budget entity, and pursu-
ant to the provisions of law, its revenues are transferred to the
state budget, while its statutory operations are financed by the
Ministry of Health.

The basic income of the Office is generated from fees
charged under the statutory operations of the Office, includ-
ing, in particular, the fees in respect of granting marketing
authorisations for medicinal products for human use and vet-
erinary medicinal products, granting parallel import licences
for medicinal products for human use and veterinary medici-
nal products, granting authorisations to conduct clinical trials,
veterinary clinical trials, clinical investigations of medical de-
vices, reports and notifications concerning medical devices,
biocidal products marketing authorisations and from the sale
of publications of ,Polish Pharmacopoeia”. The remaining in-
come is generated from the evaluation of documentation and
verification of information leaflets in the centralised procedure
under the contract signed with the European Medicines Agen-
cy (EMA).

Implementation of the budgetary revenues plan

In 2013, the Office generated income totalling PLN
198,457,210.22 — which amounts to 98.64% of the annual plan
assuming revenues in the amount of PLN 201,197,000.00. On
account of generated income, the Office transferred to the
central budget the state the amount of PLN 198,457,210.22.

Implementation of the budgetary expenditure plan

The expenditure plan for 2013, as adjusted by the deci-
sion of the Minister of Health, assumed the expenditure of
PLN 49,556,886.00, whereas the actual expenditure in 2013
totalled PLN 48,674,691.76, which amounts to 98.22% of the
annual budgetary expenditure plan.

Plans for 2014

Pursuant to the decision of the Minister of Health, the finan-
cial plan approved for 2014 assumes the following:
— budgetary revenues — PLN 174,358,000.00;
— current expenses — PLN 51,204,000.00.

In addition, the approved plan for investment expenditure
for 2014 amounts to PLN 920,000.00.
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Podsumowanie

Nadwyzka dochodow nad wydatkami w 2013 roku sta-
nowita ogotem kwote 149 782 518,46 zt. Zestawienie plandw
budzetowych oraz realizacji dochodow i wydatkéw Urzedu
w latach 2010 — 2013 prezentuje tabela 10.1.

Summary

The budget surplus for 2013 totalled PLN 149.782.518,46.
The overview of the Office’s planned and actual revenues and
expenditures between 2010 and 2013 is presented in Table
170.1.

Tabela 10.1: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2010-2013

Table 10.1: Summary of planned and actual revenues and expenditures between 2010 and 2013

Plan dochodow ST IV ]
budzetowych na Ll e Gl 2 T Realizacja wydatkow
danv rok Realizacja dochodéw wydatkéw na dany rok ogotem
v Actual budgetary Planned budgetary g : :
Budgetary revenues : : Actual expenditures in
revenues expenditures for a given
planned for diusted by th total
a given year year adjustec by the
Minister of Health

201 197 000,00 zt 198 457 210,22 zt 2013 49 556 886,00 zt 48 674 691,76 zt
146 181 000,00 zt 200 587 348,66 zt 2012 46 743 741,00 zt 46 398 289,32 zt
128 116 000,00 zt 159 924 780,81 zt 2011 46 453 161,00 zt 46 264 365,20 zt
133 770 000,00 zt 136 739 384,89 zt 2010 46 645 447,00 zt 45314 073,18 zt
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Upowszechnianie wiedzy na temat bezpieczenstwa far-
makoterapii — kampania ,Lek Bezpieczny” oraz wspotpra-
ca z Rzecznikiem Praw Pacjenta

Podpisanie porozumienia z Rzecznikiem Praw Pacjenta

Signing an agreement with the Commissioner for Patients’ Rights

W 2013 roku Urzad kontynuowat prowadzong od 2006 rok
kampanie spofeczng ,Lek Bezpieczny”, ktdra ma na celu
propagowanie wiedzy na temat bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych.
W ramach kampanii w 2013 roku zorganizowano 5 konfe-
rencji prasowych, kitére objety nastepujgce zagadnienia:
= Jak rejestruje sie leki (10.01.2013);
= Leki innowacyjne i leki generyczne — rejestracyjny punkt
widzenia (11.07.2013);

= Wirusy ukfadu oddechowego ze szczegolnym uwzgled-
nieniem grypy (03.10.2013);

= Bezpieczenstwo powszechnie stosowanych produktow
biobdjczych (biocyddw) (07.11.2013);

= Niepozagdane dziatania lekow od a do z (05.12.2013).

Upowszechnianie wsrod spoteczenstwa wiedzy w zakre-
sie bezpiecznej farmakoterapii stalo sie szczegdlnie istotne
w kontekscie wejscia w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013
roku o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2013 roku, poz. 1245), ktora natozyta
na Urzad dodatkowe zadania, w tym przyjmowanie zgtoszen
dziatan niepozgdanych od pacjentow. Zapisy dotyczgce moz-
liwosci zgtaszania do Urzedu dziatan niepozgdanych przez
pacjentow zostaty takze wprowadzone ww. ustawg do ustawy
z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 roku, poz. 159 ze zm.). W zwigz-
ku z powyzszym w pazdzierniku 2013 roku Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych zawart porozumienie z Rzeczni-
kiem Praw Pacjenta dotyczgce wspotpracy w zakresie pro-
wadzenia wspolnych dziatan dotyczgcych upowszechniania
wiedzy na temat bezpiecznej farmakoterapii oraz upowszech-
niania informacji dotyczgcych zgtaszania dziatan niepozgda-
nych. Na podstawie ww. porozumienia przygotowano w roku
ubiegtym wspdlny plakat promujgcy czytanie ulotek wsrod
pacjentow, ktory zacheca ich réwniez do zgtaszania dziatan

Pozostale dziatania realizowane przez Urzad
Other activities of the Office

Dissemination of knowledge on safe pharmacology - “Safe
Drug” campaign and cooperation with the Commissioner
for Patients’ Rights

Lek
gezpiecz/vy

In 2013, the Office continued the social campaign “Safe
Drug”, which has been conducted since 2006 and aims to
raise awareness of the safe use of medicinal products.
Within the framework of the campaign, in 2013, 5 press
conferences were organised and included the following is-
sues:
= How drugs are registered (10 January 2013);
= Innovative and generic drugs — the registration point of
view (11 July 2013);

= Respiratory viruses with particular emphasis on influenza
(3 October 2013);

= Safety of commonly used biocidal products (biocides)
(7 November 2013);

= Adverse effects of drugs from a to z (5 December 2013).

Dissemination of knowledge in the society regarding safe
pharmacotherapy has become particularly important in the
context of the entry into force of the Act of 27 September 2013
amending the act — Pharmaceutical Law and some other acts
(Journal of Laws of 2013, item 1245), which imposed additional
tasks on the Office, including accepting reports on adverse
reactions from patients. Provisions relating to the possibility of
reporting adverse reactions by patients to the Office were also
introduced by the above-mentioned Act to the Act of 6 Novern-
ber 2008 on the Rights of the patient and the Commissioner for
Patients’ Rights (Journal of Laws of 2012, item 159, as amend-
ed). Accordingly, in October 2013, the President of the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products entered into an agreement with the Com-
missioner for Patients’ Rights regarding cooperation in the
field of joint actions concerning dissemination of knowledge
on safe pharmacotherapy and information related to reporting
adverse reactions. On the basis of the aforesaid agreement,
last year, a joined poster promoting reading leaflets among pa-
tients which also encourages them to report adverse reactions
was prepared. The poster, which fits into the framework of the
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niepozadanych. Plakat, wpisujgcy sie w ramy wspomniane;
kampanii ,Lek Bezpieczny”, zostat udostepniony na stronach
obydwu instytucji (z mozliwoscig pobrania).

Dziatajac w oparciu o ww. porozumienie, pod koniec 2013
roku wyprodukowano takze krotki materiat filmowy, majacy na
celu zachecanie pacjentow do czytania ulotek lekow, a takze
informujgcy o mozliwosci zgtaszania dziatan niepozgdanych
bezposrednio do Urzedu oraz wyjasniajgcy znaczenie sym-
bolu czarnego, odwrdéconego trojkgta, umieszczanego na
opakowaniach produktéw leczniczych. Film bedzie udostep-
niony za posrednictwem internetu.

Publikacje Urzedu

Poza obowigzkowymi publi-
kacjami Urzedu (Urzedowy Wy-
kaz Produktow Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Farmakopea Polska) Urzad
wydaje we wspotpracy z Polskim
Towarzystwem  Farmaceutycz-
nym kwartalnik Almanach, adre-
sowany do szerokiego kregu pro-
fesjonalistow  zainteresowanych
zagadnieniami, kitore nalezg do
podstawowych dziatan naszej instytucji. W 2013 roku konty-
nowano publikacje Almanachu, ktory przeszedt pozytywnie
proces ewaluacji IC Journal Master List (IC JML), w wyniku
czego uzyskano punktacje ICV (Index Copernicus Value)
w wysokosci 3.98 pki.

Wydano takze Raport Roczny Prezesa Urzedu dotycza-
cy dziatalnosci Urzedu w roku 2012, ktory zostal przekaza-
ny Ministrowi Zdrowia, a takze instytucjom wspotpracujgcym
z Urzedem. Raport w wersji elektronicznej zostat zamieszczo-
ny na stronie internetowej Urzedu.

Dzienniki Urzedowe

Na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu (BIP) pu-
blikowane sg dzienniki Urzedowe wg lat. W 2013 roku zostat
opublikowany Dziennik Urzedowy z dnia 25 listopada 2013
roku w sprawie daty, od kiorej obowigzujg wymagania okre-
$lone w Suplemencie 2013 do Farmakopei Polskiej wydanie IX.

Transparentno$¢ Urzedu, dziatania antykorupcyjne

W roku 2013 w ramach polityki transparentnosci odbyty
sie dwa spotkania przedstawicieli Urzedu z przedstawicielami
stowarzyszen. Spotkania poswiecane sg istotnym kwestiom
dotyczgcym wspotpracy wnioskodawcow z Urzedem, przede
wszystkim w kontekscie zmian prawnych.

Zgodnie z art. 9.1 ustawy o Urzedzie, na biezgco wpty-
waty oswiadczenia o braku konfliktu interesow. W 2013 roku
do elektronicznego rejestru wprowadzono 1 711 oswiadczen
w tym zakresie. Przewazajgcg czes¢ oswiadczen, stanowig
te sktadane kazdorazowo w zwigzku z zawieraniem przez
Urzad umow cywilno-prawnych.

v
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above-mentioned campaign “Safe Drug,” was made available
on the websites of both institutions (for downloading).

Acting in accordance with the aforesaid agreement, at the
end of 2013, a short video was also produced with the aim of
encouraging patients to read leaflets of drugs, as well as indi-
cating the possibility of reporting adverse reactions directly to
the Office and explaining the meaning of the symbol of black
inverted triangle printed on the packaging of medicinal prod-
ucts. The video will be made available via the Internet.

Publications of the Office

Apart from the obligatory pub-
lications (Official List of Medicinal
Products Authorised for Marketing
on the Territory of the Republic of
Poland and Polish Pharmacopoe-
ia), the Office, in cooperation with
the Polish Pharmaceutical Society,
publishes the quarterly "Almanach”
addressed to the broad circle of
professionals interested in issues
which make the basic scope of
activity of our institution. In 2013,
we continued publishing "Almanach’, which passed favoura-
bly the evaluation process of IC Journal Master List (IC JML),
resulting in a score of ICV (Index Copernicus Value) of 3.98
points.

The Annual Report of the President of the Office present-
ing the Office’s activities in 2012 was also published and sub-
mitted to the Minister of Health and institutions cooperating
with the Office. The electronic version of the Report was pub-
lished on the Office’s website.

Official Journals

The Official Journals are published on the website of the
Office’s Public Information Bulletin (BIP) by years. In 2013, on
the Office’s website, the Office published the Official Journal
of 25 November 2013 concerning the date on which the re-
quirements defined in the Supplement 2013 to the 9th edition
of the Polish Pharmacopoeia become obligatory.

Transparency of the Office, anti-corruption measures

In 2013, under the transparency policy, the Office’s repre-
sentatives met twice with the representatives of Associations.
These meetings were devoted to important issues concerning
cooperation of the applicants with the Office, especially in the
context of legal changes.

Pursuant to Article 9.1 of the Act on the Office, the conflict
of interest declarations were submitted on an ongoing basis.
In 2013, 1,711 declarations in this respect were entered into
the electronic register. The majority are declarations submitted
on a case-by-case basis in connection with civil law contracts
concluded by the Office.
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System zarzgdzania jakoscig

W 2013 roku kontynuowano dziatania zwigzane z wdraza-
niem systemu zarzgdzania jakoscig wg PN-EN ISO 9001:2009.
Miedzy innymi powotano auditoréw wewnetrznych, a takze
przeprowadzono dla nich szkolenie doskonalgce. Ponadto
opracowano i wprowadzono standardowe procedury opera-
cyjne w zakresie: wykonywania auditow wewnetrznych, po-
dejmowania i prowadzenia dziatan korygujgcych oraz dziatan
zapobiegawczych w ramach systemu zarzgdzania jakoscig.
Prowadzono takze prace stuzgce opisaniu zidentyfikowanych
w Urzedzie procesow, jak rowniez przygotowaniu ankiety sa-
tysfakcji klienta.

Przedstawiciel Urzedu brat takze udziat w dwoch spotka-
niach Grupy Roboczej Kierownikéw ds. Jakosci Working Gro-
up for Quality Managers (WGQM).

Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA)

W dniach 18-22 marca 2013 roku Urzad uczestniczyt
w Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA).
Jest to program Grupy Szeféw Agencji Lekéw (HMA), kto-
rego celem jest porownanie okreslonych wskaznikow w eu-
ropejskich agencjach zajmujgcych sie dopuszczeniem do
obrotu produktéw leczniczych. Stanowi on zatem impuls do
upowszechniania dobrych praktyk w zakresie funkcjonowa-
nia agencji rejestrujgcych produkty lecznicze, w tym produkty
lecznicze weterynaryjne, a co za tym idzie wdrazania stosow-
nych rozwigzan.

Przez pie¢ dni roboczych Urzad goscit trzech asesorow
BEMA z Niemiec oraz Wielkiej Brytanii. Urzad zostat bardzo
wysoko oceniony w zakresie istniejgcych procedur zarzgdzania
kryzysowego, konfliktu interesow, transparentnosci, zarzgdzania
ryzykiem oraz procedur dotyczgcych inspekcji badan klinicz-
nych. W pozostatych punktach uzyskano zadawalajgce wyniki
pomimo tego, iz budowanie systemu w wielu obszarach jeszcze
nie zostato zakonczone, poniewaz jako samodzielny organ ds.
produktow leczniczych Prezes Urzedu dziata dopiero od 1 maja
2011 roku. Na podstawie otrzymanego raportu zostat przygoto-
wany i jest realizowany harmonogram dziatar doskonalgcych.

Komisje opiniodawczo-doradcze Prezesa Urzedu

Zgodnie z Ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
z dnia 18 marca 2011 roku (Dz. U. Nr. 82, poz. 451, ze. zm.)
przy Prezesie dziata 6 komisji opiniodawczo-doradczych:

= Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych;

= Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryj-

nych;

= Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych;

= Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych;

= Komisja do Spraw Produktéw z Pogranicza;

= Komisji Farmakopei.

W 2013 roku odbyto sie tgcznie 25 posiedzen ww. komisiji.
W tabeli 11.1 przedstawiono zestawienie posiedzen komisiji.

Quality Management System

In 2013, actions relating to the implementation of the qual-
ity management system in accordance with the standard PN-
EN ISO 9001:2009 were continued. Among other things, in-
ternal auditors were appointed, and an advanced training was
conducted for them. Moreover, the Office developed and im-
plemented the Standard Operational Procedures for: perform-
ing internal audits, taking up and conducting corrective and
preventive actions in the framework of the quality management
system. Work was also carried for describing the processes
identified in the Office, as well as the preparation of a survey of
customer satisfaction.

The representative of the Office participated also in two
meetings for the Working Group of Quality Managers (WGQM).

Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA)

Between 18 and 22 March 2013, the Office participated in
the Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA).
It is a programme of the Heads of Medicines Agencies (HMA)
group, whose aim is the comparison of specific indicators in
European agencies dealing with the marketing authorisation of
the medicinal products. It is, therefore, a stimulus for dissem-
inating best practice in the area of functioning of agencies for
registration of medicinal products, including veterinary medic-
inal products, and hence the implementation of appropriate
solutions.

For five days, the Office hosted three assessors of the
BEMA from Germany and Great Britain. The Office was very
highly rated in terms of the existing procedures of crisis man-
agement, conflict of interest, transparency, risk management
and inspection procedures for clinical trials. The remaining
points obtained satisfactory results despite the fact that con-
struction of the system has not yet been completed in many
areas, because the President of the Office was acting as an
independent authority for medicinal products only from 1 May
2011. On the basis of the received report, a schedule of im-
provement actions was prepared and is being implemented.

Consultative and advisory commissions of the President
of the Office

Pursuant to the Act on the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products of
18 March 2011 (Journal of Laws No. 82, item 451, as amend-
ed) the President is supported by 6 consultative and advisory
commissions:

= Commission for Medicinal Products;

= Commission for Veterinary Medicinal Products;

= Commission for Medical Devices;

= Commission for Biocidal Products;

= Commission for Borderline Products;

= Pharmacopoeia Commission.

In 2013, 25 meetings of the above-mentioned commis-
sions took place. Table 11.1 presents the summary of the com-
mission meetings.
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Tabela 11.1: Liczba posiedzen komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu w 2013 roku

Table 11.1: Number of meetings held by the consultative and advisory commissions to the President of the Office in 2013

L.p.
No.

1 Komisja ds. Produktéw Leczniczych
Commission for Medicinal Products

2  Komisja ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Commission for Veterinary Medicinal Products

3 Komisja ds. Wyrobow Medycznych
Commission for Medical Devices

4 Komisja ds. Produktow Biobojczych
Commission for Biocidal Products

5 Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Commission for Borderline Products

6 Komisja Farmakopei
Pharmacopoeia Commission

Prace legislacyjne w roku 2013

Zgodnie z § 4 ust. 4 Zarzgdzenia nr 36, Dyrektora Gene-
ralnego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobodjczych w sprawie zasad
i trybu prowadzenia prac legislacyjnych w Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, odpowiedzialnos¢ za poprawnosc¢ projektu pod
wzgledem prawnym i redakcyjnym oraz koordynowanie prac
legislacyjnych i obiegu dokumentacji zwigzanej z tymi praca-
mi, lezy w gestii Departamentu Prawnego Urzedu.

Wejscie w zycie ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 roku o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw, byto niezwykle istotnym wydarzeniem w kontekscie zaan-
gazowania Urzedu w prace legislacyjne. Z uwagi na powyzsze
konieczna stata sie zmiana dotychczasowych bgdz opracowanie
nowych przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art.
9 ust. 2, art. 10 ust.7, art. 21 ust. 21a ust. 10, art. 24 ust.13, art. 31
ust. 2 oraz art. 36s zmienionej ustawy Prawo farmaceutyczne.

W zwigzku z tym, Urzad uczestniczyt w pracach legislacyj-
nych dotyczgcych opracowania i uzgadniania projektow ww.
aktow wykonawczych. Podstawg do ww. czynnosci byty upo-
waznienia Ministra Zdrowia dla Prezesa Urzedu:

* z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-1/
KSZ/13 do opracowania i uzgadniania projektu rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku 0 wy-
danie pozwolenia na import rownolegly oraz szczegdto-
wego wykazu danych i dokumentow objetych wnioskiem
0 zmiane tego pozwolenia stanowigcego wykonanie upo-
waznienia ustawowego zawartego w art. 21a ust. 10 usta-
wy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
prace legislacyjne nad ww. rozporzgdzeniem nie zostaty
zakonczone. Projekt ww. rozporzgdzenia, po uzgodnie-
niach zewnetrznych jest opiniowany w Ministerstwie Zdro-
wia przed przedstawieniem go na Kolegium Ministerstwa
Zdrowia i skierowaniem na Komisje Prawniczg Rzagdowego
Centrum Legislacji;

z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-4/
KSZ/13 do opracowania i uzgadniania projektu rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu sprawowania
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow lecz-
niczych weterynaryjnych stanowigcego realizacje upowaz-
nienia ustawowego zawartego w art. 24 ust. 13 ustawy z dnia

Rodzaj komisji Liczba posiedzen
Commission Number of meetings

6
0
1
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Legislative work in 2013

In according with § 4(4) of the Ordinance No. 36 of the
Director General of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products on the prin-
ciples and procedures for conducting legislative work in the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products, the Legal Department of the Office is
responsible for the correctness of the project in legal and edi-
torial terms and coordination of legislative work and circulation
of documentation associated with these works.

The entry into force of the Act of 27 September 2013
amending the act — Pharmaceutical Law and some other acts,
was an extremely important event in the context of the commit-
ment of the Office to the legislative work. In view of the above,
it was necessary to amend the existing or develop new imple-
menting regulations issued on the basis of Article 9(2), Article
10(7), Article 21(21a) and (10), Article (24)(13), Article (31)(2)
and Article (36s) of the revised Pharmaceutical Law.

Therefore, the Office participated in the legislative work
relating to the development and approval of projects of the
aforementioned implementing acts. The basis for these activ-
ities were the authorisations of the Minister of Health for the
President of the Office:

* of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-1/KSZ/13 to
develop and approve the draft Regulation of the Minister of
Health on the model of application for issuing parallel import
authorisation and a detailed list of data and documents in-
cluded in the application to vary this authorisation, constitut-
ing the execution of statutory authorization contained in Arti-
cle (21a)(10) of the Act of 6 September 2001 Pharmaceutical
Law — legislative work on the above-mentioned Regulation
has not been completed. The draft of the above-mentioned
Regulation, after external arrangements, is evaluated in the
Ministry of Health before submitting it to the Collegium of the
Ministry of Health and referring to the Legal Commission of
the Government Legislation Centre;

of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-4/KSZ/13 to
develop and approve the draft Regulation of the Minister of
Health on the manner and procedure for the pharmacov-
igilance of veterinary medicinal products, constituting the
execution of statutory authorization contained in Article (24)
(13) of the Act of 6 September 2001 Pharmaceutical Law —
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6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne - prace legi-
slacyjne nad ww. rozporzgdzeniem nie zostaty zakonczone.
W 2013 roku zakonczono uzgodnienia zewnetrzne i konsul-
tacje spoteczne nad projektem i przygotowywany jest on do
przetozenia na Kolegium Ministerstwa Zdrowia w celu skiero-
wania na Komisje Prawniczg Rzadowego Centrum Legislacji.
Po zakonczeniu prac prowadzonych w RCL, bedzie mozliwe
skierowanie projektu do podpisu przez Ministra Zdrowia;

z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-3/
KSZ/13 do opracowania i uzgadniania projektu rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu i trybu przygo-
towania i uzgadniania komunikatow dotyczgcych bezpie-
czenstwa stosowania produkiu leczniczego stanowigcego
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 36s
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne;
w dniu 17 grudnia 2013 roku rozporzgdzenie Ministra Zdro-
wia w sprawie sposobu i trybu przygotowania i uzgadnia-
nia komunikatow dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego z dnia 28 listopada 2013 roku weszto
w zycie ( Dz. U z 2013 roku, poz. 1478);

z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-5/
KSZ/13 do opracowania i uzgadniania projektu rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdfowego sposobu
przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego stanowigcego
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 10
ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceu-
tyczne - prace legislacyjne nad ww. rozporzgdzeniem nie
zostaty zakonczone. Pod koniec 2013 roku, projekt ww. roz-
porzgdzenia znajdowal sie w Rzgdowym Centrum Legislacji
(RCL) i byt przedmiotem prac prowadzonych w trybie robo-
czym przed ewentualnym zwolnieniem z obowigzku rozpa-
trzenia projektu przez Komisje Prawniczg. Po zakonczeniu
prac prowadzonych w RCL, bedzie mozliwe skierowanie
projektu do podpisu przez Ministra Zdrowia;

z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-2/
KSZ/13 do opracowania i uzgadniania projektu rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do
obrotu produktu leczniczego stanowigcego wykonanie upo-
waznienia ustawowego zawartego w art. 31 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne - prace
legislacyjne nad ww. rozporzgdzeniem nie zostaty zakon-
czone. Pod koniec 2013 roku projekt ww. rozporzgdzenia
znajdowat sie w Rzadowym Centrum Legislacji i byt przed-
miotem prac prowadzonych w trybie roboczym przez ewen-
tualnym zwolnieniem z obowigzku rozpatrzenia projektu
przez Komisje Prawniczg. Po zakonczeniu prac prowadzo-
nych w RCL, bedzie mozliwe skierowanie projektu do pod-
pisu przez Ministra Zdrowia;

z dnia 18 wrzesnia 2013 roku nr MZ-BGP-013-10400-6/
KSZ/13 do opracowania i uzgodnienia tresci projektu roz-
porzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stanowigcego realizacje upowaznienia ustawo-
wego zawartego w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku - Prawo farmaceutyczne - w dniu 23 stycznia
2014 roku rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego z dnia 10 stycznia 2014 roku weszto
w zycie (Dz. U z 2014 roku, poz. 104).

legislative work on the above-mentioned Requlation has not
been completed. In 2013, external arrangements and pub-
lic consultations on the project were completed and now it
is prepared for submission to Collegium of the Ministry of
Health in order to send it to the Legal Commission of the
Government Legislation Centre (RCL). After completion of
the work conducted in the RCL, it will be possible to submit
the project for signing to the Minister of Health;

of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-3/KSZ/13 to
develop and approve the draft Regulation of the Minister of
Health on the manner and procedure for the preparation and
approval of announcements concerning safe use of a me-
dicinal product, being implementation of the statutory au-
thorization included in Article 36s of the Act of 6 September
2001 Pharmaceutical Law

on 17 December 2013 Regulation of the Minister of Health
on the manner and procedure for the preparation and ap-
proval of announcements concerning safe use of a medici-
nal product of 28 November 2013 entered into force (Journal
of Laws of 2013, item 1478);

of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-5/KSZ/13 to
develop and approve the draft Regulation of the Minister of
Health on a detailed manner of presenting dossier for grant-
ing marketing authorisation for a medicinal product, being
implementation of the statutory authorization included in Ar-
ticle (10)(7) of the Act of 6 September 2001 Pharmaceutical
Law — legislative work on the above-mentioned Regulation
has not been completed. At the end of 2013, the aforesaid
draft Regulation was in the Government Legislation Centre
(RCL) and was the subject of the work carried out in a draft
mode before any possible exemption from the obligation to
examine the draft by the Legal Commission. After comple-
tion of the work conducted in the RCL, it will be possible to
submit the project for signing to the Minister of Health;

of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-2/KSZ/13 to
develop and approve the draft Regulation of the Minister of
Health on varying the marketing authorisation for a medicinal
product and the dossier supporting the marketing authori-
sation, being implementation of the statutory authorization
included in Article (31)(2) of the Act of 6 September 2001
Pharmaceutical Law — legislative work on the above-men-
tioned Regulation has not been completed. At the end of
2013, the aforesaid draft Regulation was in the Government
Legislation Centre and was the subject of the work carried
out in a draft mode before any possible exemption from the
obligation to examine the draft by the Legal Commission.
After completion of the work conducted in the RCL, it will be
possible to submit the project for signing to the Minister of
Health;

of 18 September 2013 No. MZ-BGP-013-10400-6/KSZ/13 to
develop and approve the content of the draft Regulation of
the Minister of Health on the sample application for granting
marketing authorisation of a medicinal product, being imple-
mentation of the statutory authorization included in Article
9(2) of the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law —
on 23 January 2014, the Regulation of the Minister of Health
on the sample application for granting marketing authorisa-
tion of a medicinal product of 10 January 2014 entered into
force (Journal of Laws of 2014, item 104).
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Ponadto Prezes Urzedu na podstawie upowaznie-
nia Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2012 roku nr MZ-Z-
P-$-0212-24049-5/EM/12 zostat wyznaczony do opracowa-
nia i uzgodnienia projektu ustawy o produktach biobojczych.
Przedmiotowy projekt ustawy ma umozliwi¢ realizacje na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej przepisow rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22
maja 2012 roku w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobodjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1).
Prace legislacyjne nad ww. projektem ustawy nie zostaty za-
konczone. Uzgodnienia zewnetrzne zakonczyty sie w dniu 15
listopada 2013 roku Ze wzgledu na koniecznos$c¢ rozpatrzenia
zgtoszonych przez Ministerstwo Finansow zastrzezen do OSR,
konieczne bylo uzyskanie stanowiska GIS, konieczne byto row-
niez zorganizowanie roboczego spotkania z przedstawiciela-
mi MON i MSWIA w celu omoéwienia problematyki wytaczenia
stosowania przepiséw rozporzadzenia 528/2012 ze wzgledow
obronnosci. W 2014 roku, ze wzgledu na liczne uwagi, zostanie
zorganizowana konferencja uzgodnieniowa w tej sprawie.

Nalezy takze wspomnie¢, ze w 2013 roku Dyrektor De-
partamentu Prawnego Urzedu brat udziat jako ekspert Mini-
sterstwa Zdrowia w pracach legislacyjnych w Grupie Rady
UE ds. Farmaceutykow i Wyrobdw Medycznych dotyczgcych
Rozporzgdzenia Parlamentu i Rady o badaniach klinicznych
oraz Rozporzadzenia Parlamentu i Rady w sprawie optat dla
Europejskiej Agencji Lekdw za czynnosci zwigzane z nadzo-
rem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

]
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Moreover, pursuant to the authorization of the Minister of
Health of 28 December 2012 No. MZ-ZP-S-0212-24049-5/
EM/12, the President of the Office was appointed to prepare
and approve a bill on biocidal products. The bill in question is
to allow the implementation on the territory of the Republic of
Poland the provisions of the Regulation of the European Par-
liament and of the Council (EU) No. 528/2012 of 22 May 2012
concerning making available on the market and use of biocidal
products (EU OJ L 167 of 27.06.2012, p. 1). Legislative work
on the above-mentioned bill has not been completed. External
arrangements ended on 15 November 2013 due to the need
to examine objections made by the Ministry of Finance to the
RIA, it was necessary to obtain the stance of the Chief Sanitary
Inspectorate, as well as to organize a working meeting with
the representatives of the Ministry of National Defence and the
Ministry of the Interior in order to discuss the issue of including
the provisions of Regulation 528/2012 for defence reasons. In
2014, due to the numerous comments, a consensus confer-
ence will be organized on this matter.

It should be also noted that in 2013, the Director of the
Legal Department of the Office participated as an expert of
the Ministry of Health in the legislative work of the European
Council Working Party on Pharmaceuticals and Medical De-
vices concerning the Regulation of the European Parliament
and of the Council on clinical trials and the Regulation of the
European Parliament and of the Council on fees payable to the
European Medicines Agency for the conduct of pharmacovigi-
lance activities in respect of medicinal products.
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Plany strategiczne w obszarze nadzorowanym przez Dy-
rektora Generalnego

Jednym z priorytetow 2014 roku bedzie przeprowadzenie
Urzedu do nowej siedziby. Jest to duze, logistyczne wyzwanie
biorgc pod uwage koniecznosc¢ przeniesienia dotychczaso-
wego wyposazenia, sprzetu biurowego, a takze biezgcej jak
i archiwalnej dokumentacji, przy jednoczesnym zapewnieniu
ciggtosci pracy jednostki oraz terminowej realizacji spraw.
Kluczowe dziatania w tym zakresie zaplanowano na przetom
marca i kwietnia 2014 roku.

W dalszym ciggu Urzad bedzie podejmowat kroki majgce
na celu zapewnienie srodkow budzetowych dla dostatecznej
obsady kadrowej jednostki, a takze modernizacje systemow
informatycznych, w tym strony internetowej Urzedu.

W 2014 roku planowany jest rowniez udziat w projekcie
systemowym Szefa Stuzby Cywilnej Procesy, cele, kompeten-
cje — zintegrowane zarzgdzanie w urzedzie. Projekt, adreso-
wany do duzych urzedéw administracji rzgdowej, ma na celu
wzrost jakosci zarzgdzania w administraciji rzgdowej poprzez
wprowadzenie i doskonalenie zarzgdzania procesowego,
zarzgdzania przez cele i przez kompetencje, wypracowanie
rekomendaciji w zakresie optymalnej struktury organizacyjnej
i alokacji zasobow w badanych procesach oraz wdrozenie
w komorkach obstugowych wybranych usprawnien wypraco-
wanych w ramach projektu.

Plany strategiczne w obszarze nadzorowanym przez Wi-
ceprezesa ds. Produkitéw Leczniczych i Wiceprezesa ds.
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

W nadchodzgcym 2014 roku pion produktéw leczniczych
(ludzkich) oraz leczniczych weterynaryjnych planuje zakon-
czenie procesu rerejestracji produktow leczniczych, ktore
w roku 2008 dostosowywaty sie do wymogow prawodawstwa
Unii Europejskiej. Wraz z dodatkowymi zadaniami wynikaja-
cymi z wejscia w zycie nowych przepisow z obszaru nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania lekow oraz objeciem takimi
samymi wymaganiami jak w procedurach europejskich zmian
dla produktow dopuszczonych do obrotu w procedurze naro-
dowej przy niepowiekszonej obsadzie w obu pionach kluczo-
wym zadaniem staje sie dotrzymanie termindw administracyj-
nych prowadzonych postepowan. Oczywiscie kierownictwo
tak Urzedu jak i piondw bedzie ponawia¢ proby uzyskania
wsparcia kadrowego. Na pewno na poprawe komfortu pracy
wptynie fakt pozyskania nowej siedziby dla catego Urzedu.
Sprawna przeprowadzka oraz jak najszybsze zainstalowanie
sie w nowej lokalizacji takze bedzie duzym wyzwaniem dla
catego personelu. Poza tymi technicznymi wyzwaniami pozo-
stajg kontynuacja merytorycznych zadan na forum miedzy-
narodowym szczegolnie w komitetach i grupach roboczych
Komisji bgdz Europejskiej Agencji Lekdw. Pion produktéw

Plany strategiczne na rok 2014
Strategic plans for 2014

Strategic plans within the area supervised by the Director
General

One of the priorities for 2014 will be moving the Office to the
new premises. It is a large logistic challenge given the need
to move all existing equipment, as well as current and archi-
val documentation, while ensuring work continuity of the entity
and timely performance of cases. Key activities in this area are
planned for late March and early April 2074.

The Office will continue taking steps to ensure budgetary
resources for sufficient staffing of the entity, as well as the
modernization of information systems, including the website
of the Office.

In 2014, we also plan to participate in the system project of
the Head of Civil Service, Processes, objectives, competence
— the integrated management in the office. The project, target-
ed at large government administration agencies, is designed
to increase the quality of management in government admin-
istration through the introduction and improvement of process
management, management by objectives and by competen-
cies, development of recommendations for the optimal organ-
izational structure and allocation of resources in the examined
processes and the implementation of selected improvements
developed within the project in the operated units.

Strategic plans within the area supervised by the Vice-Pre-
sident for Medicinal Products and Vice-President for Me-
dicinal Products Veterinary Use

In the coming year, the division of medicinal products (for
human use) and veterinary medicinal products is planning to
complete the process of reregistration of medicinal products
which, in 2008, were adapting to the requirements of the EU
legislation. Along with additional tasks arising from the entry
into force of new regulations in the area of pharmacovigilance
and including variations for products authorised for placing on
the market in the national procedure in the same requirements
as in the European procedures, with an unchanged number
of employees in both divisions, it is a crucial task to meet ad-
ministrative deadlines of conducted proceedings. Of course,
the management of both the Office and divisions will continue
atternpts to obtain supportive personnel. Certainly, our comfort
will be improved by the fact of obtaining a new seat for the
entire Office. Skilful move and placing in the new location as
fast as possible will be also a great challenge for all the per-
sonnel. Except for these technical challenges, there remains
the continuation of substantive tasks in the international forum,
particularly in committees and working groups of the Commis-
sion or the European Medicines Agency. Division of medicinal
products will be also actively involved in implementation of the
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leczniczych bedzie takze aktywnie uczestniczyt we wdrazaniu
zapisow Dyrektywy 62/2010 potocznie zwanej fatszywkowg
jednak co istotne ta regulacja nie przewidziata wielu nowych
zadan dla jednostki.

Plany strategiczne w obszarze nadzorowanym przez Wi-
ceprezesa ds. Wyrobow Medycznych

W 2014 roku priorytetem bedzie uczestniczenie w pracach
nad projektem ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycz-
nych oraz w pracach nad projektami rozporzgdzen UE do-
tyczgcych wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro. W ramach wspotpracy miedzynarodowe;
kontynuowany bedzie udziat w pracach grup roboczych przy
Komisji Europejskiej.

Istotng kwestig bedzie rowniez osiggniecie stabilizacji za-
trudnienia w Departamencie Informaciji o Wyrobach Medycz-
nych (DIM), stworzenie narzedzi informatycznych wspomaga-
jacych prace tego Departamentu. Ponadto jednym z celow
bedzie modernizacja bazy danych pochodzgcych ze zgto-
szen i powiadomien oraz przyspieszenie weryfikacji zgtoszen
i powiadomien pod kagtem brakow formalnych.

W 2014 roku Urzad, w miare swoich mozliwosci, bedzie
podejmowat dziatania, ktorych celem jest skuteczne elimino-
wanie z obrotu:

* wyrobow medycznych potencjalnie stwarzajgcych za-
grozenia ze wzgledu na niespetnienie wymagan okre-
Slonych w obowigzujgcych przepisach,

* produktow btednie uznanych za wyroby medyczne,
zwtaszcza takich, ktore powinny zosta¢ uznane za pro-
dukty lecznicze,

* wyrobow medycznych, ktorych nazwy, oznakowania,
instrukcje uzywania, materiaty promocyjne lub prezen-
tacje mogg wprowadza¢ w btgd co do wtasciwosci
i dziatania, przez przypisywanie wyrobom wiasciwosci,
funkciji i dziatan, ktorych nie posiadaja.

Poniewaz w 2013 roku nie udato sie zmodernizowac bazy
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w czesci dotyczacej
wyrobow medycznych, cel ten zostat przeniesiony do planow
na 2014 rok.

Plany strategiczne w obszarze nadzorowanym przez Wi-
ceprezesa ds. Produktéw Biobdjczych

W 2014 roku priorytetem bedzie opracowanie i wdrozenie
nowej ustawy o produktach biobdjczych, a co za tym idzie,
stworzenie rowniez nowych procedur rejestracyjnych. Zamie-
rzamy takze kontynuowac prace w grupach roboczych i eks-
perckich Komisji Europejskiej jak rowniez aktywnie witgczy¢
sie w prace Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w Europej-
skiej Agencji ds. Chemikaliow.

Majgc na uwadze realizacje celow Rozporzgdzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22
maja 2012 roku w sprawie udostepniania na runku i stoso-
wania produktéw biobojczych, jakimi sg m.in. zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia zaréwno ludzi i zwie-
rzat oraz ochrona $rodowiska, a takze uwzgledniajgc misje
Urzedu tj. cyt. \Wartoscig nadrzedng dla nas jest zapewnienie
wtasciwej jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktow

provisions of Directive 62/2010, but what is important, this reg-
ulation does not provide for many new tasks for the unit.

Strategic plans within the area supervised by the Vice-Pre-
sident for Medical Devices

In 2014, the priority will be our participation in the work on
the bill amending the law on medical devices, and in the work
on the draft EU regulations on medical devices and medical
devices for in vitro diagnosis. As a part of international cooper-
ation, the Office will continue participating in working groups
of the European Commission.

An important issue will be also to achieve stabilization of
employment in the Department for Information on Medical
Devices (DIM), the creation of IT tools supporting the work
of the Department. Furthermore, one of the objectives will be
the modernization of data from reports and notifications, and
speeding up the verification of reports and notifications with
respect to formal defects.

In 2014, to the extent possible, the Office will undertake
activities aimed at effective elimination from the market:

* medical devices potentially posing risks due to failure to
meet the requirements specified in the applicable regu-
lations,

* products wrongly considered medical devices, espe-
cially those which should be considered medicinal prod-
ucts,

* medical devices whose names, labelling, instructions for
use, promotional materials or presentations can be mis-
leading as to the properties and effects, by assigning de-
vices properties, functions and effects they do not have.

Since we failed to modernize the Central Register of Clini-
cal Trials in part on medical devices in 2013, this objeclive was
moved (o the plans for 2014.

Strategic plans within the area supervised by the Vice-Pre-
sident for Biocidal Products

In 2014, the priority will be development and implementa-
tion of the new law on biocidal products, and hence, the cre-
ation of new registration procedures. We also intend to con-
tinue activities of working and expert groups of the European
Commission, as well as be actively involved in the work of the
Committee for Biocidal Products in the European Chemicals
Agency.

Bearing in mind the objectives of the Regulation of the Eu-
ropean Parliament and of the Council (EU) No. 528/ 2012 of 22
May 2012 concerning making available on the market and use
of biocidal products, which include, among others, ensuring
high level of health protection for both people and animals,
and environmental protection, and taking into account the mis-
sion of the Office, i.e. “Our main priority is to ensure the prop-
er quality, efficacy and safety of medicinal products, medical
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leczniczych, wyrobow medycznych i produktow biobojczych
w trosce o dobro spoteczenstwa”, bedziemy dgzy¢ do jak
najszerszego rozpropagowania kwestii racjonalnego i opty-
malnego stosowania produktow biobdjczych zarowno przez
uzytkownikéw powszechnych jak i profesjonalistow.

Jednoczesnie, ze wzgledu na wejécie w zycie nowych
przepisow dotyczgcych udostepniania na runku i stosowania
produktéw biobdjczych, zamierzamy przeprowadzi¢ szero-
ko zakrojone szkolenia z tego zakresu zaréwno dla organow
nadzoru jak i wszystkich zainteresowanych stron.

devices and biocidal products out of concern for the society’s
well-being”, we will strive to disseminate as widely as possible
the issue of rational and optimal use of biocidal products by
both general users and professionals.

At the same time, due to the entry into force of the new
provisions relating to making available on the market and use
of biocidal products, we intend to conduct extensive training in
this area for both supervisory bodies and all interested parties.
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