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SLOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Na prace Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w 2022 roku w duzej
mierze wplyneta trwajaca pandemia COVID-19 oraz wojna
w Ukrainie.

W 2022 roku kontynuowalismy nasza aktywnos¢, zwigzana z sy-
tuacja wywotang pandemia, wykorzystujac wszelkie dostepne
zasoby, by chroni¢ ludzkie zdrowie i zycie. W 2022 roku zostaty
dopuszczone do obrotu adaptowane biwalentne szczepionki
Comirnaty i Spikevax, ukierunkowane na podwarianty: Original/
Omicron BA.1 oraz Original/Omicron BA.4, BA.5.

Szczepionki adaptowane to szczepionki, ktére zostaty zaktu-
alizowane, aby lepiej odpowiadaty krazagcym wariantom SARS-
-CoV-2. Zgodnie z oczekiwaniami poszerzaja one ochrone
przed réznymi wariantami i pomagaja utrzymac optymalny
poziom ochrony przed COVID-19 w miare ewolucji wirusa.

W roku 2022 pula zarejestrowanych lekéw przeciw COVID-19
zostata poszerzona o 2 kolejne szczepionki (Vidprevtyn, Valne-
va). We wszystkich aktywnosciach Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) na rzecz walki z COVID-19 uczestniczyli polscy eksper-
ci, aktywnie dziatajacy na rzecz komitetéw naukowych EMA
(CHMP, PRAC, PDCO) oraz wspétpracujacy z grupami roboczy-
mi SAWP oraz z COVID-19 EMA Pandemic Task Force (ETF).

W ramach sprzeciwu wobec inwazji Rosji na Ukraine podjatem
decyzje o wystosowaniu pisma do przewodniczacej Miedzynaro-
dowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA), Emer Cooke oraz
podjatem szereg stanowczych dziatari zmierzajacych do wyklu-
czenia rosyjskiej Federalnej Stuzby Nadzoru w Ochronie Zdrowia
(Roszdravnadzor) z sesji ICMRA, a takze zawieszenia tej organiza-
qji w koalicji. Odnieslismy sukces — Komitet Wykonawczy ICMRA
w dn. 02.03.2022 r. wydat decyzje w sprawie natozenia sankgji na
stuzby rosyjskie, zajmujace sie nadzorem ochrony zdrowia.

28 listopada 2022 roku podpisatem porozumienie dwustron-
ne o wspdtpracy pomiedzy Urzedem a Paristwowym Centrum
Eksperckim Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (SECMOH). W ramach

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu
President of the Office

The work of the Office for Registration of Medicinal Products,

Medical Devices and Biocidal Products (URPL) in 2022 was gre-
atly influenced by the ongoing COVID-19 pandemic and the
war in Ukraine.

In 2022, we continued our activity related to the situation cau-
sed by the pandemic, using all available resources to protect
human health and life. In 2022, adapted bivalent Comirnaty
and Spikevax vaccines, targeted at subvariants Original/Omi-
cron BA.1 and Original/Omicron BA.4, BA.5, were authorised.

Adapted vaccines are those that were updated to better re-
spond to circulating variants of SARS-CoV-2. As expected, they
broaden the protection against various variants and help ma-
intain an optimal level of protection against COVID-19 as the
virus evolves.

In 2022, two more vaccines (Vidprevtyn, Valneva) were ad-
ded to the pool of registered drugs against COVID-19. Polish
experts actively participated in all activities of the European
Medicines Agency (EMA) aimed at combating COVID-19, wor-
king in the scientific committees of EMA (CHMP, PRAC, PDCO)
and collaborating with the working groups of SAWP and with
the COVID-19 EMA Pandemic Task Force (ETF).

As part of my opposition to Russia’s invasion of Ukraine, | de-
cided to write a letter to Emer Cooke, the Chair of the Interna-
tional Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA),
and took a series of resolute actions aimed at excluding the
Russian Federal Service for Surveillance in Healthcare (Rosz-
dravnadzor) from ICMRA sessions and suspending the organi-
sation from the coalition. We were successful: on 2 March 2022,
the ICMRA Executive Committee issued a decision imposing
sanctions on the Russian Federal Service for Surveillance in
Healthcare.

On 28 November 2022, | signed a bilateral cooperation agre-
ement between the Office and the State Expert Center of the
Ministry of Health of Ukraine (SECMOH). As part of supporting
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poparcia kandydatury Ukrainy do cztonkostwa w Unii Europej-
skiej (UE), wyrazitem swoja gotowos¢ w zakresie wsparcia legi-
slacyjnego wchodzacego w zakres kompetencji Urzedu.

W 2022 roku Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych uczestniczyt
w spotkaniach bilateralnych z przedstawicielami Kanady
i Standéw Zjednoczonych, poswieconych mozliwosci przysztej
wspotpracy w jednych z najprezniej rozwijajacych sie obsza-
réow — innowacji i badan klinicznych. Ponadto, przedstawiciele
Urzedu brali udziat w spotkaniach dwustronnych z partnerami
z Litwy, realizujac tym samym postanowienia umowy o wspot-
pracy i kontynuujac dtugoletnig juz tradycje kooperacji.
W drugiej potowie roku zostata nawigzana wspétpraca i zorga-
nizowano spotkanie dwustronne, ktérego zwiericzeniem byto
podpisanie Porozumienia o Wspétpracy obejmujacego swym
zakresem kompetencyjnym wymiane informacji w szerokim
spectrum dotyczacym produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktéw biobdjczych, jak réwniez ich inspekgji
i rejestracji oraz konsultacji ukierunkowanych na unifikacje
prawodawstwa ukrainskiego i legislacji unijnej w zakresie
kompetencyjnym Urzedu.

Ponadto, Urzad aktywnie angazowat sie w realizacje zadan
wynikajacych z programu Horizon 2020 - STARS. W pofowie
2022 roku, po kilkukrotnym przedtuzaniu terminu, projekt zo-
stat zakoriczony, a jednym z najwazniejszych jego osiagniec
byto zidentyfikowanie powaznych luk w wiedzy i $wiadomosci
przedstawicieli Srodowiska akademickiego, wzgledem regulacji
prawnych oraz mozliwosci rejestrowania badan klinicznych.

W obszarze zaangazowania w miedzynarodowe inicjatywy
innowacyjne i rozwojowe, Urzad brat réwniez aktywny udziat
w projekcie CORE-MD - zorientowanym na kwestie dotycza-
ce wyrobéw medycznych, ktéry podobnie jak zakonczony juz
projekt STARS, réwniez jest elementem zakrojonego na szero-
ka skale programu badawczego Horizon 2020.

Wartym podkreslenia jest takze fakt zaangazowania Urzedu
w programie pilotazowym Jednoczesnego Krajowego Doradz-
twa Naukowego (ang. Simultaneous Natwional Scientific Ad-
vice, SNSA). W listopadzie 2022 roku program wszedt w druga
faze, ktéra zgodnie z harmonogramem ma potrwac do konca
2024 roku. Celem SNSA jest wypracowanie procedur prze-
znaczonych dla wnioskodawcéw, ktérzy beda zainteresowani
pozyskaniem doradztwa naukowego w dwéch panstwach jed-
noczesnie.

Panstwo Polskie jako kraj Wspolnotowy od 2006 roku uczest-
niczy za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w rejestracji produktdw leczniczych w procedurze scentrali-
zowanej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych w procedurze scentralizowanej, po pozytywnym
zaopiniowaniu przez Panistwa Cztonkowskie Unii Europejskiej,
wydaje Komisja Europejska i jest ono wazne na terytorium ca-
fej Wspdlnoty. Wspomniana ocena dokumentacji otrzymywa-
nej z EMA nie nalezy do zadan statutowych Urzedu, a odbywa
sie na podstawie umowy podpisanej miedzy Urzedem a Euro-
pejska Agencja Lekdw. Podstawg prawng zawartej umowy jest
prawo unijne, a dokfadniej Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady, wyszczegélniajace proce-
dury Wspélnoty dotyczace zatwierdzania i nadzoru nad pro-
duktami leczniczymi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow, ktora jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych
zasobéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
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Ukraine’s candidacy for European Union (EU) membership,
| expressed my readiness to provide legislative support within
the competencies of the Office.

In 2022, the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products participated in bi-
lateral meetings with representatives of Canada and the
United States, which were dedicated to exploring poten-
tial future cooperation in two of the most rapidly develo-
ping areas - innovation and clinical trials. In addition, re-
presentatives of the Office took part in bilateral meetings
with Lithuanian partners to implement the provisions of
the cooperation agreement and continue a long-standing
tradition of cooperation. In the second half of the year, co-
operation was established and a bilateral meeting was or-
ganised, which culminated in the signing of a Cooperation
Agreement covering a wide range of competencies, inclu-
ding the exchange of information on medicinal products,
medical devices, and biocidal products, as well as their in-
spection and registration, and consultations aimed at the
unification of Ukrainian and EU legislation within the scope
of the Office’s competence.

Moreover, the Office was actively engaged in the implementa-
tion of tasks resulting from the Horizon 2020 - STARS program-
me. In mid-2022, after several deadline extensions, the project
was completed, and one of its most significant achievements
was the identification of serious gaps in the knowledge and
awareness of academic representatives in relation to legal re-
gulations and the possibility of registering clinical trials.

In the area of the Office’s involvement in international innova-
tive and development initiatives, the Office also actively par-
ticipated in the CORE-MD project - focused on issues related
to medical devices, which, like the already completed STARS
project, is also part of the large-scale Horizon 2020 research
programme.

Also noteworthy is the Office’s involvement in the pilot pro-
gramme of the Simultaneous National Scientific Advice
(SNSA). In November 2022, the programme entered its second
phase, which is scheduled to last until the end of 2024.The aim
of the SNSA is to develop procedures designed for applicants
who will be interested in obtaining scientific advice in two co-
untries at the same time.

As a Member State of the Community, Poland has partici-
pated in the registration of medicinal products under the
centralised procedure through the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
since 2006. Within the centralised procedure, the marke-
ting authorisation is granted by the European Commission
following a favourable opinion from the Member States of
the European Union, and it is valid in the entire territory of
the Community. The aforementioned evaluation of the do-
cumentation received from EMA is not a statutory function
of the Office; instead, it is based on the agreement signed
by the Office and the European Medicines Agency. The legal
basis for the agreement is EU law, namely Regulation (EC) No
726/2004 of the European Parliament and of the Council, lay-
ing down the Community procedures for the authorisation
and supervision of medicinal products and establishing a Eu-
ropean Medicines Agency, which is responsible for coordina-
ting the existing scientific resources put at its disposal by the
Member States for the evaluation, as well as the supervision
and pharmacovigilance of medicinal products.
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Panstwa Cztonkowskie, a takze nadzér i monitorowanie bez-
pieczenstwa farmakoterapii produktow leczniczych.

W 2022 roku w ramach wspétpracy z Komitetem ds. Produk-
téw Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi (CHMP) Urzad
koordynowat przebieg 24 centralnych procedur rejestracyj-
nych, 18 procedur zmian porejestracyjnych, 2 rerejestracji oraz
3 referrali. Dla procedur, w ktérych uczestniczyli polscy eksper-
ci, CHMP zarekomendowato dopuszczenie do obrotu 9 pro-
duktéw leczniczych, zawierajacych innowacyjne substancje
czynne biologiczne i chemiczne oraz 2 produktéw leczniczych
zawierajacych znane substancje czynne. Profil farmakologicz-
no-toksykologiczny tych lekéw byt zréznicowany i obejmowat
produkty do stosowania w leczeniu schorzen neurologicznych
(8), metabolicznych (2) oraz pulmunologicznych (1).

Polscy eksperci opracowali 101 naukowych komentarzy w od-
niesieniu do ocen nowych produktéw leczniczych ludzkich
wykonanych przez inne kraje Unii Europejskiej.

Eksperci Urzedu przygotowali 100 porad naukowych, w tym
17 dotyczacych produktéw leczniczych do stosowania w le-
czeniu COVID-19 oraz 12 kwalifikacji PRIME.

Polscy eksperci, pracujacy na rzecz komitetéw naukowych
EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz grup roboczych (SAWP, BWP,
QWP, QRD, NRG), brali w 2022 roku czynny udziat w opiniowa-
niu dokumentacji produktéw leczniczych, badanych w kierun-
ku stosowania ich w profilaktyce i leczeniu COVID-19.

W 2022 polska delegatka do CHMP zostata sie cztonkinig
specjalnej grupy EMA dedykowanej COVID-19 - EMA Pan-
demic Task Force (ETF) i uczestniczyta w aktywnosciach tego
gremium Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania
desygnacji leku sierocego, a takze uczestniczyta w klasyfikacji
produktéw terapii zaawansowanej.

W ramach procedury centralnej wykonano 728 weryfikacje
drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéw lecz-
niczych do stosowania u ludzi.

W 2022 roku na rzecz Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Monitoro-
waniu Bezpieczenstwa Farmakoterapii (PRAC), eksperci Urze-
du oceniali 19 nowych produktéw leczniczych zgtoszonych do
rejestracji w procedurze centralnej oraz przeprowadzili ocene
7 produktéw w ramach procedury rerejestracyjnej. Przygoto-
wano réwniez raporty do 3 procedur rozszerzenia wskazan
(Line Extension), a takze opracowano komentarze do 10 okre-
sowych raportdw o bezpieczenstwie. Eksperci sporzadzili
17 raportéw dotyczacych zmian, 12 raportéw Post-Authorisa-
tion Measure. Wykonano 48 ocen okresowych raportéw bez-
pieczenstwa dla produktéw zarejestrowanych w procedurze
centralnej oraz 8 ocen okresowych raportéw bezpieczenstwa
dla produktéw zarejestrowanych w procedurach narodowych.

W 2022 Urzad uczestniczyt w aktualizacji 19 unijnych monogra-
fii roslinnych, w tym dla 11 z nich przedstawione zostaty aktu-
alizacje a dla 8 produktéw roslinnych zreferowano monografie.

Ekspert Urzedu przygotowat 18 komentarzy naukowych do
monografii i wytycznych a takze opracowat 26 informacji na-
ukowych o produktach roslinnych do wytycznych europejskich.

W 2022 roku kontynuowano aktywnos¢ Polski w Grupie Robo-
czej ds. Wspotpracy Miedzynarodowej nad Lekami Ziotowymi
(International Regulatory Cooperation for Herbal Medicines,
IRCH) Swiatowej Organizacji Zdrowia.

W 2022 roku, Urzad, jako panstwo wspdtwiodace, brat udziat
w ocenie 3 weterynaryjnych produktéw leczniczych, rejestro-
wanych w procedurze centralnej. Brat réwniez udziat w ocenie

In 2022, as part of the cooperation with the Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP), the Office coor-
dinated progress on 24 centralised registration procedures,
18 post-registration variation procedures, 2 re-registrations
and 3 referrals. For the procedures in which Polish experts
participated, the CHMP recommended the authorisation of
nine medicinal products containing innovative biological and
chemical active substances and two medicinal products con-
taining known active substances. The pharmacological and
toxicological profile of these medicines varied and included
products for the treatment of neurological (8), metabolic (2)
and pulmonary (1) conditions.

The Polish experts have produced 101 scientific commentaries
on evaluations of new medicinal products for human use per-
formed by other EU countries.

The Office’s experts prepared 100 documents with scientific
advice, including 17 medicinal products for use in the treat-
ment of COVID-19 and 12 PRIME qualifications.

In 2022, Polish experts, working for the EMA scientific com-
mittees (CHMP, PRAC, PDCO) and working parties (SAWP, BWP,
QWP, QRD, NRG), took an active part in giving opinions on the
medicinal product documentation tested for use in the pre-
vention and treatment of COVID-19.

In 2022, a Polish delegate to the CHMP became a member of
a special EMA group dedicated to COVID-19 - the EMA Pande-
mic Task Force (ETF) and participated in the activities of this
body. Poland coordinated the assessment of the eligibility for
orphan drug designations and also participated in the classifi-
cation of advanced therapy products.

As part of the centralised procedure, 728 verifications of pro-
duct information in Polish for medicinal products for human
use were carried out.

In 2022, for the Pharmacovigilance Risk Assessment Commit-
tee (PRAQ), the Office’s experts evaluated 19 new medicinal
products submitted for registration under the central pro-
cedure and carried out the evaluation of 7 products under
the re-registration procedure. Reports were also prepared for
3 line extension procedures and comments were drawn up
on 10 periodic safety reports. The experts produced 17 va-
riation reports and 12 post-authorisation measure reports.
There were 48 assessments of periodic safety reports for pro-
ducts registered under the centralised procedure and 8 as-
sessments of periodic safety reports for products registered
under national procedures.

In 2022, the Office participated in the update of 19 EU herbal
monographs, including 11 for which updates were presented
and 8 herbal products for which monographs were referenced.

An expert from the Office prepared 18 scientific comments for
monographs and guidelines, as well as 26 pieces of scientific
information on herbal products for European guidelines.

In 2022, Poland continued to be active in the WHO Working
Group for International Regulatory Cooperation for Herbal Me-
dicines (IRCH).

In 2022, the Office, as a co-lead country, participated in the
evaluation of 3 veterinary medicinal products registered in the
centralised procedure. The Office also participated in the eva-
luation of 1 product as a Peer-reviewer. As a lead country, the
Office has prepared 1 evaluation on a variation to a veterinary
medicinal product. The Office also participated in 2 arbitration
procedures.
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1 produktu jako Peer-reviewer. Jako Panstwo wiodace przygoto-
wat 1 ocene dotyczacg zmiany weterynaryjnego produktu leczni-
czego. Urzad brat réwniez udziat w 2 procedurach arbitrazowych.

W 2022 roku wykonano réwniez 57 weryfikacji drukéw infor-
macyjnych dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W 2022 roku zostato ztozonych 688 wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego. Kolejny rok z rzedu
jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskédw o rozpo-
czecie badania klinicznego ztozona w danym roku kalenda-
rzowym. Wsréd ztozonych wnioskéw 52 z nich dotyczyto ba-
dan niekomercyjnych (dla poréwnania w 2021 roku ztozono
41 tego typu wnioski). Wsréd ztozonych wnioskéw przewazaja
badania kliniczne Il fazy (okoto 51%) i Il fazy (okoto 30%).

Rok 2022 byt réwniez pierwszym rokiem obowiagzywania
przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (od 31 stycznia 2022 r.).
Z wszystkich ztozonych w 2022 roku wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego za posrednictwem
CTIS (Clinical Trials Information System), czyli w oparciu o prze-
pisy Rozporzadzenia 536/2014 - wptyneto 108 wnioskéw.

Rok 2022 byt kolejnym rokiem, w ktérym kontynuowany byt
trend wzrostowy aktywnosci Polski jako kraju referencyjnego
(RMS) odpowiedzialnego za prowadzenie i koordynacje proce-
su rejestracji w procedurach europejskich. Intencje podmio-
téw odpowiedzialnych dotyczace zarejestrowania na innych
europejskich rynkach produktéw uprzednio dopuszczonych
do obrotu w procedurze narodowej oraz w procedurze zde-
centralizowanej (DCP) z Polska jako RMS spowodowaty, ze ok.
12% wszystkich wnioskéw ztozonych w procedurze wzajem-
nego uznania (MRP) stanowity wnioski, gdzie Polska petnita
funkcje wiodaca i koordynujaca w procedurze.

Wysoki walor merytoryczny dokonywanych ocen, skuteczna
polityka informacyjna oraz organizowanie merytorycznych spo-
tkan z podmiotami odpowiedzialnymi miaty takze pozytywny
wptyw na liczbe wnioskdw ze wskazana Polska jako RMS w pro-
cedurze zdecentralizowanej (DCP), ktére stanowity ponad 10%
wszystkich wnioskéw ztozonych w tej procedurze w 2022 roku.

W 2022 roku wydatem 755 pozwolerh na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych oraz 11 pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu surowcéw farmaceutycznych. 633 produkty
lecznicze uzyskaty pozwolenie w wyniku rejestracji w procedu-
rach europejskich, a 133 — w procedurze narodowej. Najwiek-
szy procent stanowity pozwolenia dla produktéw leczniczych
stosowych w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego
(19,3%). Pozwolenia dla produktéw leczniczych wydawanych
na recepte (Rp, Rpz, Rpw, Lz) stanowity 86,7% wszystkich po-
zwolen, a pozwolenia dla lekéw bez recepty - 13,3%.

W 2022 roku zostato ztozonych do Urzedu 14 230 wnioskéw
0 zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania pozwolen.

Whioski zawieraty 30 176 zmian porejestracyjnych dla produk-
téw leczniczych zarejestrowanych zaréwno w procedurze na-
rodowej, jak i procedurach europejskich. Przeprowadzono 210
zmian podmiotu odpowiedzialnego. Przedtuzono waznosc¢
398 pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz skréconych
zostato 431 pozwolen.

W 2022 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych
11 805 zgtoszen niepozadanych dziatann produktéw leczni-
czych: 5 493 zgtoszer od fachowych pracownikéw opieki
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In 2022, there were also 57 verifications of product information
for veterinary medicinal products.

In 2022, there were 688 applications for starting clinical trials
of medicinal products. For another year in a row, this is the
highest number of applications for starting a clinical trial of
a medicinal product submitted in a given calendar year in the
history of the Office. Among the submitted applications, 52 of
them concerned non-commercial trials (for comparison, in
2021 there were 41 such applications). Among the submitted
applications, clinical trials of phase Il (approx. 51%) and phase
Il (approx. 30%) prevail.

The year 2022 was also the first year of application of Regula-
tion (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the
Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products
for human use and repealing Directive 2001/20/EC (starting
from 31 January 2022). Out of all the applications for star-
ting a clinical trial of a medicinal product submitted through
CTIS (Clinical Trials Information System) based on Regulation
536/2014, a total of 108 applications were submitted in 2022.

The year 2022 saw the continuation of the upward trend of
Poland’s activity as a Reference Member State (RMS) that is
responsible for conducting and coordinating the registration
process in European procedures. Intentions of marketing au-
thorisation holders regarding the registration of previously au-
thorised products in the national procedure and in the decen-
tralised procedure (DCP) with Poland as the RMS resulted in
approximately 12% of all applications submitted in the mutual
recognition procedure (MRP) being applications where Poland
played a leading and coordinating role in the procedure.

The high substantive value of the evaluations carried out,
effective information policy, and organising substantive me-
etings with marketing authorisation holders also had a posi-
tive impact on the number of applications indicating Poland
as the RMS in the decentralised procedure (DCP), which repre-
sented over 10% of all applications submitted in this procedu-
rein 2022.

In 2022, | issued 755 marketing authorisations for medicinal
products and 11 marketing authorisations for pharmaceutical
raw materials. Six hundred and thirty-three medicinal products
were authorised through registration in European procedures,
while 133 were authorised through national procedures. The
largest percentage included authorisations for medicinal pro-
ducts used in diseases of the central nervous system (19.3%).
Authorisations for medicinal products subject to medical pre-
scription (Rp, Rpz, Rpw, Lz) accounted for 86.7% of all authori-
sations, while authorisations for products not subject to medi-
cal prescription - 13.3%.

In 2022, the Office received 14,230 applications for post-regi-
stration variations in marketing authorisations and documen-
tation forming the basis for issuing authorisations.

The applications included 30,176 post-registration variations
for medicinal products registered in both national procedures
and European procedures. There were 210 changes of marke-
ting authorisation holder. The validity of 398 marketing autho-
risations was extended, while the validity of 431 authorisations
was shortened.

In 2022, a total of 11,805 reports on adverse reactions to me-
dicinal products were directly submitted to the Office: 5,493
reports from healthcare professionals, 2,514 from patients or
their caregivers, and 3,798 from the State Sanitary Inspection
regarding adverse reactions to vaccinations.
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zdrowia, 2 514 od pacjentéw lub ich opiekundéw i 3 798 z Pan-
stwowej Inspekgji Sanitarnej dotyczacych niepozadanych od-
czyndéw poszczepiennych.

Wsréd otrzymanych przez Urzad zgtoszen 2 456 (21%) dotyczy-
to dziataii niepozadanych, ktére wystapity po podaniu szcze-
pionek przeciw COVID-19. 829 zgtoszen wptyneto do Urzedu
bezposrednio od przedstawicieli zawodéw medycznych i od
pacjentéw, a 1 627 wptyneto od stacji sanitarno-epidemiolo-
gicznych. Od momentu wprowadzenia mozliwosci szczepienia
056b niepetnoletnich do Urzedu wptyneto 777 zgtoszen doty-
czacych o0séb do 18 roku zycia, z tego 216 zgtoszen dotyczyto
dzieci w wieku 5 - 11 lat.

Ponadto 11 636 raportéw niepozadanych dziatar produktéw
leczniczych zostato zebranych przez podmioty odpowiedzial-
ne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance. tacznie
z terenu Polski zgtoszono 23 441 raporty dotyczace niepoza-
danych dziatan wszystkich produktéw leczniczych.

W listopadzie 2022 roku zostat zatwierdzony oraz opublikowa-
ny stownik terminologii medycznej MedDRA w jezyku polskim.
Proces ttumaczenia prowadzony byt przez MedDRA MSSO
przy duzym zaangazowaniu pracownikéw Urzedu. W rezul-
tacie prowadzonych prac na stronie internetowej MedDRA
WBB po raz pierwszy zostat udostepniony stownik MedDRA
w jezyku polskim. Powstanie stownika terminologii medycznej
w jezyku polskim nie tylko przyczyni sie do poprawy jakosci
raportowanych zgtoszen dziatari niepozadanych, ale bedzie
miato tez przetozenie na inne projekty w obszarze produktéw
leczniczych jak np. elektoniczna ulotka (ePl).

W minionym roku nadal trwaty intensywne prace nad dalszym
rozwojem Systemu Monitorowania Zagrozen, w tym prace nad
jego nowa wersja SMZ 2.0. Mam nadzieje, ze w nadchodzacym
roku, zaréwno pracownicy Urzedu jak i przedstawiciele zawo-
déw medycznych oraz pacjenci otrzymaja jeszcze lepsze na-
rzedzie do zgfaszania oraz dalszego procedowania zgtoszen
dziatan niepozadanych, co w znaczacy sposéb przetozy sie na
poprawe farmakoterapii.

W obszarze wyrobow medycznych rok 2022 byt kolejnym rokiem
szczeg6lnym ze wzgledu na dokoriczenie dziatarh zwigzanych
z wdrazaniem nowych regulacji dotyczacych wyrobéw medycz-
nych - rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746.

Zakonczone zostaty prace nad polska ustawa stuzaca wyko-
naniu tych rozporzadzen, ktdra zaczeta obowiazywac 26 maja
2022 r. wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia
2017/746.

Dodatkowo pracownicy pionu wyrobdéw medycznych
brali udziat w opracowywaniu wytycznych europejskich.
W 2022 roku Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych
opublikowata 27 nowych dokumentéw lub aktualizacji juz
istniejacych dotyczacych kwestii praktycznych zwigzanych
z wdrozeniem nowych przepiséw.

W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2022
byt pierwszym rokiem stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylaja-
cego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str.
43,z pbdzn.zm.).

Ponadto w 2022 roku w Pionie Produktéw Leczniczych Wete-
rynaryjnych kontynuowano prace nad tworzeniem projektu
ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn.zm.) w zakresie
niezbednym do wdrozenia przepiséw rozporzadzenia 2019/6.

Among the reports received by the Office, 2,456 (21%) concer-
ned adverse reactions that occurred after the administration
of COVID-19 vaccines. The Office received 829 reports direc-
tly from healthcare professionals and patients, while 1,627
reports were received from sanitary and epidemiological sta-
tions. Since minors were allowed to be vaccinated, 777 reports
regarding individuals under 18 years of age were submitted
to the Office, of which 216 reports concerned children aged
5-11 years.

Moreover, 11,636 reports on adverse reactions to medicinal
products were collected by marketing authorisation holders
directly submitted to the EudraVigilance database. In total,
23,441 reports on adverse reactions to all medicinal products
were submitted from the territory of Poland.

In November 2022, the MedDRA medical terminology dictio-
nary was approved and published in Polish. The translation
process was carried out by the MedDRA MSSO with significant
involvement of the employees of the Office. As a result of the
work, for the first time, the MedDRA dictionary in Polish was
made available on the MedDRA WBB website. The creation of
a medical terminology dictionary in Polish will not only con-
tribute to improving the quality of reported adverse reaction
reports, but will also have an impact on other projects in the
area of medicinal products, such as electronic product infor-
mation (ePl).

In the past year, intensive work continued on the further de-
velopment of the System for Monitoring Threats, including
work on its new version — SMZ 2.0. | hope that in the upcoming
year, both employees of the Office as well as representatives
of medical professions and patients will receive even better
tools for reporting and further processing adverse reaction re-
ports, which will significantly contribute to the improvement
of pharmacotherapy.

In the area of medical devices, the year 2022 was another
exceptional year due to the completion of activities related to
the implementation of new regulations concerning medical
devices - Regulation 2017/745 and Regulation 2017/746.

Work on a Polish act implementing those regulations was
completed, which came into force on 26 May 2022, together
with the entry into application of Regulation 2017/746.

In addition, staff from the Medical Devices Division were in-
volved in the development of European guidelines. In 2022,
the Coordination Group for Medical Devices published 27 new
documents or updates to existing ones concerning practical
issues related to the implementation of the new regulations.

In the Veterinary Medicinal Products Division, the year 2022
was the first year of application of Regulation (EU) No 2019/6
of the European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Directi-
ve 2001/82/EC (Dz. Urz. UE /Official Journal of the European
Union/ L 4 of 7 January 2019, p. 43, as amended).

Furthermore, in 2022, the Veterinary Medicinal Products Divi-
sion continued to work on a bill amending the Act of 6 Sep-
tember 2001 - Pharmaceutical Law (Dz.U. /Journal of Laws/ of
2019, item 499, as amended) in the scope necessary for the
implementation of the provisions of Regulation 2019/6.

Seventy-three new marketing authorisations for veterinary
medicinal products were issued and reports of 676 changes
not requiring evaluation were accepted. In addition, 1,228 ap-
plications for 2,004 post-registration variations were accepted
under European and national procedures, and 316 decisions
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Wydano 73 nowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych i przyjeto zgtoszenia
676 zmian niewymagajacych oceny. Przyjeto réwniez 1 228
whnioskéw dla 2 004 zmian porejestracyjnych w ramach proce-
dur europejskich i procedury narodowej oraz wydano 316 de-
cyzji o zmianie w dokumentacji lub zmianie danych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Warto doda¢, ze przedtuzono waznos¢ 97 pozwolen na do-
puszczenie do obrotu oraz wydano 22 decyzje, na mocy kté-
rych skrécono waznos¢ 22 pozwolen.

W 2022 roku do unijnej bazy zgtoszen przekazano tacznie
780 raportéw o zdarzeniach niepozadanych weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Zgtoszenia w 98% pochodzity od pod-
miotéw odpowiedzialnych.

W obszarze produktéw biobdjczych realizowano dziatania
zwigzane z wydawaniem pozwolen na obrét w ramach pro-
cedur narodowych oraz pozwolen na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych w ramach tzw. procedur
europejskich. Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z euro-
pejskim programem przegladu istniejacych substancji czyn-
nych zawartych w produktach biobojczych, zgodnie z art. 89
ust 1 rozporzadzenia 528/2012.

Na koniec 2022 roku w ocenie ekspertéw Pionu pozostawata
dokumentacja dla 9 substancji czynnych, nad weryfikacja kto-
rych trwaty prace w ramach programu, ktérego celem jest sys-
tematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czyn-
nych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu nr 528/2012.

14 pazdziernika 2022 roku zostata zakoriczona procedura
odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji czyn-
nej przeznaczonej do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 8 (konserwacja drewna),
w ktorej Prezes Urzedu petnit role wtasciwego organu ocenia-
jacego, w wyniku jej przejecia od Zjednoczonego Krélestwa,
w zwiazku z Brexitem.

Na kartach Raportu Rocznego za rok 2022 odnajda Panstwo
wiecej szczegotowych informaciji.

Zapraszam do lektury!
dr Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu

Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

varying the documentation or the data covered by the mar-
keting authorisation for veterinary medicinal products were
issued.

It is worth adding that the validity of 97 marketing authorisa-
tions was extended and 22 decisions were issued to shorten
the validity of 22 marketing authorisations.

In 2022, a total of 780 reports on adverse reactions to veterina-
ry medicinal products were submitted to the EU database. The
reports came from marketing authorisation holders in 98% of
cases.

In the area of biocidal products, there were activities related
to the granting of authorisations under national procedures
and authorisations for the placing on the market and use of
biocidal products under European procedures. Activities were
also carried out in relation to the European review programme
for existing active substances contained in biocidal products
pursuant to Article 89(1) of Regulation 528/2012.

At the end of 2022, dossier evaluation process was still con-
ducted by Division’s experts for 9 active substances, and work
was underway to verify them under the programme aimed
at the systematic evaluation of all existing active substances
contained in biocidal products referred to in Regulation No
528/2012.

On 14 October 2022, the procedure for the renewal of the
approval of creosote as an active substance intended for use
in biocidal products belonging to product-type 8 (wood pre-
servatives) was completed. The President of the Office acted as
a competent assessing authority, after taking over the proce-
dure from the United Kingdom in connection with Brexit.

You will find more detailed information on the pages of the
Annual Report for 2022.

Have an enjoyable read!
dr Grzegorz Cessak
President of the Office
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URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
OFFICE FOR REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS,
MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS

INFORMACJE OGOLNE O URZEDZIE REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych zostat utworzony w 2002 roku.
Od tego czasu zakres zadan i kompetencji Prezesa Urzedu
ewoluowat. Kluczowa zmiang byto wejscie w zycie ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(Dz.U.z 2022 r. poz. 2258), w konsekwencji czego Prezes Urze-
du z dniem 1 maja 2011 r. uzyskat status organu administracji
rzagdowej. Obecnie Prezes Urzedu jest wiasciwy w sprawach
zwigzanych z:

e dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wyta-
czeniem produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu
bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w zakresie okre-
$lonym ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U.z2022r. poz. 2301);

e dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych - w zakresie okreslonym rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajacym dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UEL4z07.01.2019, str. 43,z p6zn. zm.);

e udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw bio-
bdjczych - w zakresie okreslonym ustawa z dnia 9 paz-
dziernika 2015 r. o produktach biobdéjczych (Dz. U.z 2021 .
poz. 24);

o badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi wete-
rynaryjnymiw zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, przepisami o wyrobach
medycznych, ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U.z 2023 r. poz. 605) oraz rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/
WE (Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.);

e wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw medycz-
nych, systemami i zestawami zabiegowymi, produktami
niemajacymi przewidzianego zastosowania medycznego,
w tym ich badaniami klinicznymi, bezpieczeristwem i wpro-
wadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad
nimi w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,

GENERAL INFORMATION ABOUT THE OFFICE FOR
REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL
DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products was established in 2002. Since
then, the scope of tasks and responsibilities of the President of
the Office has evolved. The key change involves the entry into
force of the Act of 18 March 2011 on the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
(Dz.U./Journal of Laws/ of 2022, item 2258), as a result of which
on 1 May 2011, the President of the Office obtained the status
of a government administration body. Currently, the President
of the Office is responsible for issues connected with:

e marketing authorisation of medicinal products, exclu-
sive of medicinal products authorised without the need
to obtain a relevant authorisation — within the scope speci-
fied in the Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law
(Dz. U. /Journal of Laws/ of 2022, item 2301);

e marketing authorisation of veterinary medicinal products
- within the scope specified in Regulation of the European
Parliament and of the Council (EU) 2019/6 of 11 Decem-
ber 2018 on veterinary medicinal products and repealing
Directive 2001/82/EC (Dz. Urz. UE /Official Journal of the
European Union/ L 4 of 7 January 2019, p. 43, as amended);

e placing on the market and use of biocidal products -
within the scope specified in the Act of 9 October 2015 on
Biocidal Products (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2021, item
24);

e clinical trials, inclusive of clinical veterinary trials — within
the scope specified in the Act of 6 September 2001 - Phar-
maceutical Law, regulations on medical devices, and the
Act of 9 March 2023 on Clinical Trials of Medicinal Products
for Human Use (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2023, item
605) and Regulation (EU) No 536/2014 of the European
Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical
trials on medicinal products for human use, and repealing
Directive 2001/20/EC (Dz. Urz. UE /Official Journal of the
European Union/ L 158 of 27 May 2014, p. 1, as amended);

e medical devices, medical device accessories, procedure
packs and systems, non-medicinal products, including
their clinical trials, safety, placing on the market and put-
ting into use, and supervision in the scope of Regulation of
the European Parliament and of the Council (EU) 2017/745
of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regula-
tion (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
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rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/
EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1),
zwanego dalej,rozporzadzeniem 2017/745;

e wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wypo-
sazeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
w tym ich badaniami dziatania, bezpieczeristwem i wpro-
wadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad
nimi, w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchy-
lenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2017/746;

o notyfikacja, zgodnie z art. 42 ust. 2, 5 i 8 rozporzadze-
nia 2017/745 oraz zgodnie z art. 38 ust. 2, 5 i 8 rozporza-
dzenia 2017/746;

e w zakresach okreslonych wiasciwymi ustawami dla ww.
obszaréw'.

Nastepstwem uchwalenia ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych byta takze zmiana struktu-
ry organizacyjnej jednostki wprowadzonej nowym statutem
nadanym zarzadzeniem nr 37 Prezesa Rady Ministréow z dnia
14 czerwca 2011 r. w sprawie nadania statutu Urzedowi Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych (M. P.z2019r. poz. 681)%

OPIS PODSTAWOWEJ DZIALALNOSCI URZEDU

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych dziatalno$¢ statutowa Urzedu stanowia trzy pod-
stawowe obszary obejmujace:

- prowadzenie postepowarn i wykonywanie czynnosci w za-
kresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych, w szczegolnosci:

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego;

e wydawanie zawiadomien o przyjeciu/odrzuceniu zmian
porejestracyjnych, wydawanie decyzji w sprawie zmian
porejestracyjnych, o przedtuzeniu/skréceniu waznosci
pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

e udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumen-
tacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktow leczniczych;

¢ wydawanie, w drodze decyzji, pozwoler na import réwno-
legty produktéw leczniczych;

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2020 r.
poz. 944 ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach bio-
boéjczych (Dz. U.z 2021 r. poz. 24), ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 974), ustawa z dnia 9 marca 2023 r.
o badania klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
22023 r. poz. 605).

Statut zostat zmieniony zarzadzeniem nr 62 Prezesa Rady Ministrow
z dnia 15 wrzesnia 2014 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie nadania
statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych (M.P.z 2014 r. poz. 833) oraz zarzadzeniem
nr 172 Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2017 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (M.P.
22017 r. poz. 1064).

~
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90/385/EEC and 93/42/EEC (Dz. Urz. UE /Official Journal
of the European Union/ L 117 of 5 May 2017, p. 1), hereina-
fter referred to as,Regulation 2017/745";

e in vitro diagnostic medical devices and equipment for in
vitro diagnostic medical devices, including their perfor-
mance testing, safety, placing on the market and putting
into use, as well as their supervision, in the scope of Regu-
lation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical
devices and repealing Directive 98/79/EC and Commis-
sion Decision 2010/227/EU (Dz.Urz. UE /Official Journal of
the European Union/L 117 of 5 May 2017, p. 176), hereina-
fter referred to as,Regulation 2017/746";

e notification, pursuant to Article 42(2), (5) and (8) of Regu-
lation 2017/745 and pursuant to Article 38(2), (5) and (8)
of Regulation 2017/746;

e within the scope specified for the above-mentioned areas’
in the relevant acts.

The adoption of the Act of 18 March 2011 on the Office for Re-
gistration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products also led to a change in the organisational structure of
the unitintroduced by a new statute granted by Ordinance No.
37 of the President of the Council of Ministers of 14 June 2011
on the Statute of the Office for Registration of Medicinal Pro-
ducts, Medical Devices and Biocidal Products (Monitor Polski /
Official Gazette of the Government of the Republic of Poland/
of 2019, item 681)%

DESCRIPTION OF THE CORE ACTIVITY OF THE OFFICE

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regi-
stration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products, the statutory activities of the Office cover three main
areas:

- carrying out proceedings and activities related to medici-
nal products for human use and veterinary medicinal pro-
ducts, in particular:

e granting marketing authorisations for medicinal products
by way of decision;

e issuing notifications about the acceptance/rejection of
post-registration variations, issuing decisions regarding
post-registration variations, regarding the extension/shor-
tening of the validity of authorisations for the placing of
such products on the market;

e providing information on documents and actions required
in the medicinal product marketing authorisation process;

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

' Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law (Dz. U. /Journal of Laws/ of
2020, item 944 as amended), Act of 9 October 2015 on Biocidal Products (Dz. U.
/Journal of Laws/ of 2021, item 24), Act of 7 April 2022 on Medical Devices (Dz.
U. /Journal of Laws/ of 2022, item 974), Act of 9 March 2023 on Clinical Trials of
Medicinal Products for Human Use (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2023, item 605).

2 The Statute was amended by Ordinance No. 62 of the President of the Co-
uncil of Ministers of 15 September 2014 amending the Ordinance on the
Statute of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products (Monitor Polski /Official Gazette of the Government
of the Republic of Poland/ of 2014, item 833) and Ordinance No. 172 of the
President of the Council of Ministers of 16 November 2017 amending the
Ordinance on the Statute of the Office for Registration of Medicinal Pro-
ducts, Medical Devices and Biocidal Products (Monitor Polski /Official Ga-
zette of the Government of the Republic of Poland/ of 2017, item 1064).
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https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgmzqg42c44dboaxdcmjqgqzdimrv
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrrge2tgnjvgm4tsltqmfyc4mjsgq4temjqgu
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgazs44dboaxdcmjqgqztinjq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgazs44dboaxdcmjqgqztinjq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgyzs44dboaxdcmjqgqztkmbx
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbtgu2s44dboaxdcmjqgqztmojz
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydimztgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdo
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydsmztgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgazs44dboaxdcmjqgqztinjq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbrgyzs44dboaxdcmjqgqztkmbx
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydgnzvgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbtgu2s44dboaxdcmjqgqztmojz
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydgnzvgm
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdoltqmfyc4mzyg4ydimztgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdo
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdqltqmfyc4mzyg4ydsmztgi
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcmjsgqzdq
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wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na handel réwno-
legty weterynaryjnymi produktami leczniczymi;
wydawanie $wiadectw rejestracji dla homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz wydawanie decyzji o odmowie udostepnienia tego
rejestru;

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

prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

Art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. f, nowe brzmienie: ,prowadzenie
inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych
badar z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r.w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
a w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych — zwymaganiami Dobrej Praktyki Klinicz-
nej Weterynaryjnej;

zbieranie i ocena raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych oraz zbieranie infor-
macji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego,
badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego
weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

nadzér nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;
prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpie-
czenstwa stosowania produktéw leczniczych;

ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wiasciwego
ds. zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym wyka-
zem produktéw leczniczych weterynaryjnych;
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji
Publicznej wykazu produktéw leczniczych, ktdre uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Pre-
zesa Urzedu;

prowadzenie rejestru wytwoércéw substancji czynnych,
ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow
leczniczych weterynaryjnych majacych wtasciwosci ana-
boliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe;

uczestnictwo w harmonizacji charakterystyk weterynaryj-
nych produktéw leczniczych;

umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepoza-
danych produktéw leczniczych oraz gromadzenie i prze-
twarzanie tych sposréd powzietych w ten sposdb infor-
madji, ktére przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna
uznac za wiarygodne pod wzgledem medycznym;
wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony interneto-
wej, informujacej o aspektach zwigzanych z bezpieczen-
stwem stosowania produktéw leczniczych w odniesieniu
do produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktédw
leczniczych weterynaryjnych;

granting parallel trade permits for veterinary medicinal
products by way of decision;

issuing registration certificates for homeopathic veteri-
nary medicinal products;

keeping the Official Register of Medicinal Products Autho-
rised in the territory of the Republic of Poland and issuing
decisions refusing access to this register;

granting authorisations for clinical trials or veterinary clini-
cal trials by way of decision;

keeping the Central Register of Clinical Trials;

Article 4 sec. 1 item 1 letter f, new wording: "conduc-
ting inspections of clinical trials to verify compliance of
such trials with the requirements of Regulation (EU) No
536/2014 of the European Parliament and of the Council
of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for
human use, and repealing Directive 2001/20/EC, and in
the case of clinical trials on veterinary medicinal products
or investigational veterinary medicinal products — with the
requirements of Good Clinical Veterinary Practice";
collecting and evaluating periodic reports on the safety of
medicinal products and collecting information on adverse
reactions to the medicinal product, investigational medi-
cinal product, veterinary medicinal product and investiga-
tional veterinary medicinal product;

pharmacovigilance and monitoring of the safety of medi-
cinal products and veterinary medicinal products;
carrying out inspections of the pharmacovigilance system
for medicinal products;

at least once a year, publishing the Official List of Medi-
cinal Products Authorised in the territory of the Republic
of Poland in the Official Journal of the minister competent
for health, with a separate list of veterinary medicinal pro-
ducts;

publishing a list of medicinal products authorised by the
President of the Office in the Public Information Bulletin
on a monthly basis;

keeping the register of manufacturers of active substances
used in the manufacture of veterinary medicinal products
with anabolic, anti-infectious, anti-parasitic, anti-inflam-
matory, hormonal or psychotropic properties;
participation in the harmonisation of product data for
veterinary medicinal products;

enabling the reporting of information on adverse reac-
tions to medicinal products, as well as collecting and pro-
cessing the information obtained in such a manner that,
given due diligence, can be considered medically reliable;
implementing and maintaining a dedicated website pro-
viding information on aspects relating to the safe use of
medicinal products, with respect to medicinal products
other than veterinary medicinal products;
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- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w za-
kresie nadzoru nad wyrobami, bezpieczeristwa wyrobéw oraz
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw w szczegélnosci:

wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw medycznych;
gromadzenie danych pochodzacych ze zgtoszen i powia-
domien dotyczacych wyrobdw medycznych;

weryfikacja wnioskow zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746 oraz
wydawanie niepowtarzalnych numerdw rejestracyjnych;
prowadzenie wykazu dystrybutoréw, o ktérym mowa
w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. poz. 974), gromadzenie informagji
o wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych, o kté-
rych mowa w art. 22 ust. 1 tej ustawy, oraz rejestracja pro-
ducentéw wyrobdéw na zaméwienie, ich upowaznionych
przedstawicieli oraz importeréw, o ktérych mowa w art. 23
ust. 1 tej ustawy;

sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi,
wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowa-
dzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny dziata-
nia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej pojedynczych wyroboéw, ktére sg
niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla
ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny zgodnosci
potwierdzajace, ze te wyroby spetniaja odnoszace sie do
nich wymagania;

sprawowanie nadzoru nad powaznymi incydentami,
W rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadze-
nia 2017/746, oraz dziataniami z zakresu bezpieczerstwa
wyrobéw;

publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji admini-
stracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdw,
wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy, o ktérych mowa
w art. 60 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 55 rozporza-
dzenia 2017/746;

wydawanie na wniosek organéw celnych opinii w sprawie
spetniania przez wyréb okreélonych dla niego wymagan;
wydawanie pozwolen na prowadzenie badania klinicz-
nego lub badania dziatania wyrobu, oraz pozwolen na
wprowadzenie zmian w takim badaniu;

dokonywanie wpiséw dotyczacych badan klinicznych do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

gromadzenie i analizowanie informacji o powaznych zdarze-
niach niepozadanych, ktére wystapity w zwigzku z prowadze-
niem badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, oraz sprawozdan
koricowych z wykonania takiego badania klinicznego;
prowadzenie inspekgji badan klinicznych i badan dziatania;
wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii
na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji stanowia-
cej integralng czes¢ wyrobu, ktéra stosowana oddzielnie
bytaby produktem leczniczym;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii,
o ktérych mowa w sekgji 5.4 zatacznika IX do rozporzadze-
nia 2017/745;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii
w sprawie odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki w terapii
celowanej w odniesieniu do danego produktu leczniczego;
wykonywanie czynnosci z zakresu nadzoru, wyznaczenia,
notyfikacji oraz kontroli jednostek notyfikowanych;
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- conducting proceedings and supervising devices, device
safety, marketing and use of devices, in particular:

issuing decisions in respect of medical devices;

collecting data from reports and notifications concerning
medical devices;

verification of applications in accordance with Article 31(2)
of Regulation 2017/745 and Article 28(2) of Regulation
2017/746, as well as issuing unique registration numbers;
maintaining a list of distributors, as referred to in Art. 21
sec. 1 of the Act of 7 April 2022 on Medical Devices (Dz.U./
Journal of Laws/item 974), collecting information on
medical devices, systems, and procedure packs referred
to in Art. 22 sec. 1 of that Act, registering manufacturers
of custom-made medical devices, their authorised repre-
sentatives, and importers referred to in Art. 23 sec. 1 of the
aforementioned Act;

supervising medical devices manufactured, being placed
and placed on the market or forwarded for performance
evaluation in the territory of the Republic of Poland;
issuing, by means of decision, authorisations for placing
on the market or use in the territory of the Republic of
Poland individual devices necessary to achieve the requ-
ired preventive, diagnostic or therapeutic objectives, and
for which no conformity assessment procedures confir-
ming that these devices meet the relevant requirements
have been carried out;

monitoring serious incidents within the meaning of Regu-
lation 2017/745 or Regulation 2017/746, as well as activi-
ties related to device safety;

publishing safety notices and administrative decisions
related to device safety;

issuing Certificates of Free Sale referred to in Article 60
of Regulation 2017/745 and Article 55 of Regulation
2017/746;

issuing opinions on whether a device meets the relevant
requirements at the request of the customs authorities;
granting authorisations for a clinical trial or a performance
study of a device, as well as issuing authorisations for
changes to such a trial;

listing clinical trials in the Central Register of Clinical Trials;
collecting and analysing information on serious adverse
events, which occurred in relation to the performance of
a clinical trial of a medical device or an active implantable
medical device and the final reports on the performance
of such a clinical trial;

conducting inspections of clinical trials and performance
studies;

issuing, at the request of notified bodies, opinions on the
quality and safety of a substance constituting an integral
part of a product and which, if used separately, would con-
stitute a medicinal product;

issuing, upon request of notified bodies, opinions referred
to in Section 5.4 of Annex IX to Regulation 2017/745,
issuing opinions on request of notified bodies regarding
the suitability of a product for diagnosis in targeted the-
rapy with respect to a specific medicinal product;
performing tasks related to supervision, designation, noti-
fication, and control of notified bodies;
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- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w za-
kresie produktow biobdjczych, w szczegélnosci:

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych;
wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art.
26 rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w spra-
wie udostepniania na rynku i stosowania produktéw bio-
bdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str.1, z p6zn. zm.),
zwane dalej ,rozporzadzeniem 528/2012";

wydawanie, w drodze decyzji, zezwoler na handel réwno-
legty;

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

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych;
prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych
ztozonej, w celu ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 528/2012;

prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu uzyska-
nia pozwolenia unijnego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lit.
n rozporzadzenia 528/2012;

kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej zgodnie
z art. 35 rozporzadzenia 528/2012;

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi
i rozwojowymi, ktére moga sie wiagza¢ lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobdjczego do Srodowiska;
prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych przypad-
kach zatru¢ produktami biobojczymi;

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumen-
tacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw biobdjczych;

przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65
ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy réwniez:

powotywanie ekspertéw, o ktérych mowa w art. 40 rozpo-
rzadzenia 2017/745 i w art. 36 rozporzadzenia 2017/746;
wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez $ro-
dek spozywczy wymagan produktu leczniczego, o ktérej
mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 .
o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U.z 2022 r. poz.
2132);

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz
ogtaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji
Publicznej, daty od ktérej obowiazuja wymagania w niej
okreslone;

wspotpraca z organami administracji publicznej i instytu-
tami badawczymi;

wspotpraca z whasciwymi instytucjami Unii Europejskiej,
Europejska Agencja Lekéw (EMA), Europejska Agen-
cja Chemikalibw (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem
do spraw Jakosci Lekéw (EDQM), wiasciwymi organami
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji
Szwajcarskiej i pafistw cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym.

- carrying out proceedings and activities related to biocidal
products, in particular:

granting, by means of decision, national authorisations;
issuing, by means of decision, authorisations pursu-
ant to Article 26 of Regulation 528/2012 of 22 May 2012
concerning the making available on the market and use
of biocidal products (Dz. Urz. UE /Official Journal of the
European Union/ L 167 of 27 June 2012, p. 1, as amended),
referred to as "Regulation 528/2012";

granting, by means of decision, parallel trade permits;
granting, by means of decision, authorisations for biocidal
products;

keeping the List of Biocidal Products;

conducting the evaluation of dossiers on complex active
substances for their approval pursuant to the provisions of
Regulation 528/2012;

evaluating dossiers submitted to receive EU authorisa-
tions referred to in Article 3(1)(n) of Regulation 528/2012;
referring objections to the coordination group pursuant
to Article 35 of Regulation 528/2012;

delivering opinions in connection with research and deve-
lopment that may involve, or result in, the release of a bio-
cidal product into the environment;

keeping a record of reports on poisonings arising from
biocidal products;

providing information on documents and actions required
in the process of issuing authorisations for biocidal pro-
ducts;

forwarding the report referred to in Article 65(3) of Regula-
tion 528/2012.

The tasks of the President of the Office also include:

appointing experts referred to in Article 40 of Regulation
2017/745 and Article 36 of Regulation 2017/746;

issuing opinions on the non-compliance of a food product
with the requirements of a medicinal product referred
toin Art. 31 sec. 2 of the Act of 25 August 2006 on Food
and Nutrition Safety (Dz.U. /Journal of Laws/ of 2022, item
2132);

developing and publishing the Polish Pharmacopoeia and
announcing the date from which the requirements set out
in it shall apply in the form of an announcement in the
Public Information Bulletin;

cooperating with public administration bodies and rese-
arch institutes;

cooperating with relevant institutions of the European
Union, the European Medicines Agency (EMA), the Euro-
pean Chemicals Agency (ECHA), the European Directorate
for the Quality of Medicines (EDQM), competent autho-
rities of the Member States of the European Union, the
Swiss Confederation and the European Free Trade Asso-
ciation (EFTA), which are parties to the Agreement on the
European Economic Area.
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SCHEMAT ORGANIZACYJNY URZEDU
(wg stanu na dzier 31.12.2022.)

ORGANISATIONAL STRUCTURE OF THE OFFICE
(as of 31 December 2022)
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Rok 2022 r. byt dla Urzedu rokiem jubileuszowym w zwiaz-
ku z przypadajaca 20 rocznicg jego powstania. Dwie dekady
wczesniej, w dniu 1 pazdziernika 2002 r. weszta w zycie ustawa
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych. Date te nalezy uznaé za
dzier powstania Urzedu.

RYS HISTORYCZNYREJESTRACJA LEKOW
WETERYNARYJNYCH | LEKOW PRZEZNACZONYCH
DLA LUDZI W POLSCE

Wraz z rozpoczeciem rejestracji lekdw przeznaczonych dla ludzi,
pierwsza odpowiedzialna za to instytucja odrodzonego pan-
stwa polskiego - Panstwowy Instytut Farmaceutyczny, zajefa
sie takze wcigganiem do prowadzonego ,regestru”: lekéw dla
zwierzat. W ramach tej procedury specyfiki weterynaryjne byty
wpisywane razem z pozostatymi lekami do wspélnego rejestru,
otrzymujac numery wynikajace z kolejnosci. Po drugiej wojnie
Swiatowej, leki weterynaryjne zostaty wylaczone z list lekdéw
publikowanych przez Ministerstwo Zdrowia i byly ogtaszane
w dzienniku urzedowym Ministerstwa Rolnictwa, jednakze
nadzér nad ich jakoscia byt sprawowany przez obydwa wyzej
wspomniane ministerstwa. Wraz z utworzeniem w 2002 r. Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych rejestracja lekéw weterynaryjnych po
bez mata stu latach powrdcita w gestie jednej instytucji.

POWSTANIE URZEDU

Uchwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379),
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381), ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380), ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Przepisy wprowadzajqce ustawe — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382) oraz ustawy z dnia
13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2002 r.
Nr 175, poz. 1433), zapoczatkowato dostosowanie prawo-
dawstwa polskiego do dorobku prawnego Unii Europejskiej
w zakresie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
i produktéw biobodjczych. Zgodnie z intencja ustawodawcy
okreslona w uzasadnieniu do projektu ustawy o Urzedzie Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych, potrzeba uchwalenia tej ustawy wynikata

The year 2022 was a jubilee year for the Office as it was the
20th anniversary of its establishment. Two decades earlier, on
1 October 2002, the Act on the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products came
into force. This date should be considered as the day the Office
was established.

HISTORICAL BACKGROUND TO THE REGISTRATION
OF VETERINARY MEDICINES AND MEDICINES
INTENDED FOR PEOPLE IN POLAND

Commencing registration of medicines intended for people,
the first institution of Poland reborn which was responsible
for the same - the National Pharmaceutical Institute - also
commenced entering veterinary medicines in the register
they maintained. Within the procedure, veterinary specialities
were recorded along other medicines in the same register and
assigned consecutive numbers. After the Second World War,
veterinary medicines were excluded from the lists of medici-
nes published by the Ministry of Health; instead, they were
advertised in the official journal of the Ministry of Agriculture,
however, their quality was supervised by both ministries men-
tioned above. With the creation of The Office for Registration
of Medicinal Products and Medical Devices in 2002, registra-
tion of veterinary medicines went under control of a single
institution after nearly 100 years.

ESTABLISHMENT OF THE OFFICE

Adoption by the Sejm of the Act of 6 September 2001 on the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products (Dz. U. /Journal of Laws/ no. 126, item 1379),
the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law (Dz. U. /Journal
of Laws/ no. 126, item 1381), the Act of 27 July 2001 on Medical
Devices (Dz. U. /Journal of Laws/ no. 126, item 1380), the Act of
6 September 2001 - Regulations implementing the Pharmaceuti-
cal Law, the Act on medical devices, and the Act on the Office for
Registration of Medicinal Products, Medlical Devices and Biocidal
Products (Dz. U. /Journal of Laws/ no. 126, item 1382), and of the
Act of 13 September 2002 on Biocidal Products (Dz.U. /Journal of
Laws/ of 2002, no. 175, item 1433) marked the beginning of har-
monisation of the Polish laws with the European Union acquis
in the field of medicinal products, medical devices and bioci-
dal products. According to the legislator’s intention specified in
the substantiation of the draft Act on the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products,
the need to adopt the Act resulted from the assumed merger
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z przyjetego zatozenia potaczenia trzech obszaréw rejestracji
w zakresie: produktéw leczniczych, wyrobdéw medycznych
i produktéw biobdjczych, w kompetencjach jednego organu
oraz z potrzeby uporzadkowania stanu prawnego zwigzanego
z nadzorem nad produkcja, wprowadzeniem do obrotu i bez-
pieczerstwem eksploatacji wyrobéw medycznych, produktédw
leczniczych oraz wypetnieniem luki legislacyjnej w zakresie
bezpiecznego obrotu produktami biobdjczymi.

W celu utworzenia Urzedu, zarzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 29 listopada 2001 r. w sprawie utworzenia Biura Orga-
nizacji Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 12,
poz. 77) zostata powotana jednostka budzetowa pod nazwg
Biuro Organizacji Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktérego dy-
rektorem zostat Pan dr Waldemar Wierzba. Biuro dziatato do
rozpoczecia funkcjonowania Urzedu tj. do dnia 1 pazdziernika
2002 r. Do sktadu kadrowego nowo powstatego Urzedu weszli
miedzy innymi pracownicy:

e jednostek organizacyjnych Instytutu Lekéw tj.:

- Biura Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych,

- Centrum Farmakoepidemiologii,

- Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej,

- Dziatu Kontroli Badan Klinicznych Lekéw,

e Centralnego Osrodka Techniki Medycznej (COTM).

Na pierwszego Prezesa Urzedu zostat powotany w dniu
05.05.2003 r. prof. dr hab. Michat Pirozynski. Powotania na
nastepnych Prezeséw Urzedu kolejno otrzymywali: lek. med.
Andrzej Koronkiewicz w dniu 02.11.2004 r., dr Leszek Bor-
kowski w dniu 22.03.2006 r. oraz dr Grzegorz Cessak w dniu
01.07.2009 r., ktéry sprawuje obecnie te funkcje.

Na przestrzeni 20 lat pracy Urzad ulegat licznym zmianom oraz
zajmowat kilka siedzib w Warszawie: przy ul. Chetmskiej, ul. Bo-
duena, ul. Nowogrodzkiej i ul. Zgbkowskiej. Obecnie siedziba
Urzedu miesci sie w Alejach Jerozolimskich.

Budynek pierwszej siedziby Urzedu
przy ulicy Chetmskiej
The building of the first headquarters of the
Office at Chelmska Street

Na poczatku swojego istnienia Urzad posiadat status panstwo-
wej jednostki budzetowej, podlegtej Ministrowi Zdrowia. Urzad
wspomagat merytorycznie Ministra Zdrowia w prowadzeniu po-
stepowan administracyjnych w sprawach wydawania przez niego
pozwolen dotyczacych wprowadzania do obrotu produktéw lecz-
niczych i produktéw biobojczych, jak réwniez w sprawach wyda-
wania pozwolen na rozpoczecie badania klinicznego.

Budynek siedziby Urzedu
przy ulicy Zabkowskiej
The building of the first headquarters of the
Office at Zabkowska Street
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of three areas of registration: medicinal products, medical devi-
ces and biocidal products, within the competences of one body
and the need to sort out the legal situation related to the super-
vision over the production, marketing and safe use of medical
devices, medicinal products and fill in the legislative gap in the
field of safe trade in biocidal products.

In order to establish the Office, the order of the Minister of He-
alth of 29 November 2001 on the establishment of the Bureau of
Organisation of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products (Dz. Urz. /Official Journal/
of the Minister of Health, No. 12, item 77) established a state
budget unit operating under the name of the Bureau of Orga-
nisation of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products, and dr Waldemar
Wierzba was appointed its Director. The Bureau operated until
the launching of the Office for Registration, i.e. until 1 October
2002. The personnel of the newly established Office compri-
sed, among others, employees of:

o thefollowing organisational units of the Medicines Institute:

- Bureau of Registration of Pharmaceuticals and Medical
Materials,

- Centre for Pharmacoepidemiology,

- Polish Pharmacopoeia Commission Secretariat,

- Medicines Clinical Trial Control Department,

e Centre for Medical Technology (COTM).

On 05.05.2003, prof. dr hab. Michat Pirozynski was appointed the
first President of the Office. The following persons were successi-
vely appointed President of the Office: on 2 November 2004 - An-
drzej Koronkiewicz, MD; on 22 March 2006 - Dr Leszek Borkowski,
on 1 July2009 - Dr Grzegorz Cessak who still acts in this capacity.

Over the course of its 20 years of work, the Office has undergo-
ne numerous changes and occupied several premises in War-
saw: at Chetmska Street, Boduena Street, Nowogrodzka Street
and Zabkowska Street. At present, its headquarters is located
in Aleje Jerozolimskie.

Obecna siedziba Urzedu
przy Alejach Jerozolimskich

The current of the first headquarters of the
Office at Aleje Jerozolimskie

At the beginning of its existence, the Office held the status of
a state budget unit reporting to the Minister of Health. The
Office provided the Minister of Health with substantive assi-
stance in administrative proceedings regarding the Minister
issuing permits to market medicinal and biocidal products as
well as the issuing of permits to commence clinical trials.
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HARMONIZACJA PRODUKTOW LECZNICZYCH
W ZWIAZKU Z PRZYSTAPIENIEM POLSKI DO UNII
EUROPEJSKIEJ

W latach 2005-2008 Urzad stanat przed kluczowym wyzwa-
niem zwiagzanym z akcesja Polski do Unii Europejskiej, jakim
byta harmonizacja dokumentacji produktéw leczniczych do
wymagan Prawa farmaceutycznego. W zwiazku z procesem
harmonizacji produktéw leczniczych do Urzedu wplyneto
facznie 7 349 wnioskéw, do ktérych sporzadzono 25 519 ocen
dokumentacji. W efekcie wydano 6 771 pozytywnych decyzji
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych. Polska jako jedyny kraj unij-
ny wykonata zadanie harmonizacji w wyznaczonym terminie,
a polscy pacjenci zyskali gwarancje, ze wszystkie leki znajduja-
ce sie w obrocie s dobrej jakosci, bezpieczne i skuteczne.

HARMONISATION OF MEDICINAL PRODUCTS IN
CONNECTION WITH THE ACCESSION OF POLAND TO
THE EUROPEAN UNION

Between 2005 and 2008, the Office faced a key challenge rela-
ted to Poland’s accession to the European Union, which was the
harmonisation of the documentation of medicinal products to
the requirements of the Pharmaceutical Law. In connection with
the process of harmonisation of medicinal products, the Office
received a total of 7,349 applications, for which 25,519 docu-
mentation evaluations were prepared. As a result 6,771 positive
decisions on extending the validity period of marketing authori-
sations for medicinal products were issued. Poland was the only
EU country to complete the task of harmonisation within the set
deadline, and Polish patients gained a guarantee that all medici-
nes on the market are of good quality, safe and effective.

Konferencja prasowa podsumowujaca proces harmonizagji (styczer 2009 rok)
Press conference summarizing the harmonization process (January 2009)

URZAD JAKO CENTRALNY ORGAN ADMINISTRACIJI
RZADOWE)J

Od 1 maja 2004 r. Prezes Urzedu Rejestracji w zakresie wyro-
béw medycznych pehit funkcje organu administracji publicz-
nej pierwszej instancji, przeprowadzajac procedury dotyczace
wpiséw do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw od-
powiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania
oraz nadzorujac ten sektor polskiego rynku.

Dzieki uchwaleniu przez Sejm ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
0 ,Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych” (Dz. U. Nr 82, poz. 451),
Prezes Urzedu — na wzdr wiekszosci panstw europejskich — stat
sie centralnym organem administracji rzadowej wiasciwym
w sprawach zwiazanych z:

e dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wytacze-
niem produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia — w zakresie okre$lonym
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

e dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych -
w zakresie okreslonym ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobojczych;

THE OFFICE AS A CENTRAL GOVERNMENT BODY

As of 1 May 2004, in terms of medical devices, the President
of the Office for Registration has served as the first instance
public administration body, carried out procedures regarding
registration of entities responsible for the marketing and use
of medical devices in a relevant Register, and supervised this
sector of the Polish market.

Owing to the adoption by the Sejm of the Act of 18 March 2011
on ,the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products” (Dz. U. /Journal of Laws/ No. 82,
item 451), the President of the Office, like in most European
countries, became a central government body competent in
matters relating to:

e marketing authorisation of medicinal products, exclusive
of medicinal products authorised without the need to
obtain a relevant permit — within the scope specified in
the Act of 6 September 2001 - the Pharmaceutical Law;

e marketing authorisation of biocidal products — within the
scope specified in the Act of 13 September 2002 on bioci-
dal products;
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e wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow -
w rozumieniu i na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

e badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi — w zakresie okre$lonym ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz ustawa
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Obecnie to Prezes Urzedu Rejestracji jest organem prowadza-
cym postepowania oraz inne czynnosci administracyjne w wy-
zej wymienionym zakresie.

Wejscie w zycie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. wptyneto w bar-
dzo istotny sposéb na organizacje Urzedu. Utworzono stano-
wisko Wiceprezesa Urzedu ds. Produktéw Weterynaryjnych,
obok trzech dotychczas funkcjonujacych Wiceprezeséw Urze-
du (ds. Produktéw Leczniczych, ds. Wyrobéw Medycznych i ds.
Produktéw Biobdjczych). Wiceprezesi sprawujg odpowiednio
bezposredni nadzér nad dziatalnoscia jednostki w zakresie za-
dan z obszaru produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
produktéw biobojczych oraz produktéw leczniczych wetery-
naryjnych. Ponadto utworzono stanowisko Dyrektora Gene-
ralnego, odpowiadajacego za funkcjonowanie Urzedu, w tym
organizacje pracy jego komorek organizacyjnych.

MIEDZYNARODOWA AKTYWNOSC URZEDU

Od poczatku swojego istnienia, tj. od 2002 roku, Urzad wraz
z rozwojem swojej struktury merytorycznej zaczynat dostrze-
gac potrzebe nawigzywania kontaktéw wykraczajacych poza
granice kraju. Byt to tez okres przygotowan Polski do wejscia
w struktury Unii Europejskiej (UE). Stad tez Urzad w tym samym
roku - 2002, byt beneficjentem prowadzonego przez Niemcy
projektu miedzynarodowego, jakim byta wspotpraca blizniacza
finansowana ze $rodkéw UE, ktérej celem byto wzmocnienie
systemu nadzoru i dopuszczania do obrotu produktéw lecz-
niczych. W roku 2004, gdy Polska zostata oficjalnie jednym
z panstw cztonkowskich UE, a dla ekspertéw Urzedu otworzyta
sie perspektywa witaczenia w regularne prace organéw UE.

Urzad skorzystat tez z programu ,Transition Facility” (tzw.
Srodki Przejéciowe), ktérego celem byt rozwéj i wzmocnie-
nie mozliwosci administracyjnych we wprowadzaniu w zycie
i egzekwowaniu ustawodawstwa wspdlnotowego (,Acquis
Communautaire”), jak réwniez wspieranie wymiany dobrych
praktyk miedzy réwnorzednymi organami.

Wizyta w Urzedzie Prof. Guido Rasi - Dyrektora Zarzadzajacego Europejskiej Agencji Lekdw (Maj, 2012)
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e marketing and use of products — within the meaning and
on the terms specified in the Act of 20 May 2010 on medi-
cal devices;

e clinical trials, inclusive of clinical veterinary trials — within
the scope specified in the Act of 6 September 2001 - the
Pharmaceutical Law, and the Act of 20 May 2010 on medi-
cal devices.

Presently, it is the President of the Office for Registration that
carries out proceedings and other administrative activities wi-
thin the scope specified above.

Entry into force of the Act of 18 March 2011 significantly af-
fected the organisation of the Office. Apart from the three
current Vice-Presidents of the Office (for Medicinal Products,
for Medical Devices, and for Biocidal Products), the position of
the Vice-President of the Office For Veterinary Products Was
established. The Vice-Presidents directly supervise the opera-
tions of the unit with respect to tasks in the field of medicinal
products, medical devices, biocidal products and veterinary
medicinal products, respectively. Moreover, the position of the
Director General was established, and the person holding it is
responsible for the functioning of the Office, including organi-
sation of the work of its organisational units.

INTERNATIONAL ACTIVITY OF THE OFFICE

From its establishment, i.e. since 2002, along the development
of its substantive structure, the Office has been observing the
need to establish contacts that go beyond the borders of the
country; there was also the period of preparation for Poland’s
accession to the European Union structures. Hence, that very
same year (2002) the Office was a beneficiary of a Germany-
-supervised international twinning project funded by the EU,
the aim of which was to reinforce the medicinal product super-
vision and marketing authorisation system. In 2004, once Po-
land had officially become an EU member state, Office experts
faced the opportunity to be included in regular work of EU
bodies.

The Office also benefited also from the ,Transition Facility”
programme aiming to develop and strengthen administrative
capacities in the implementation and enforcement of Com-
munity legislation (the ,Acquis Communautaire”) as well as
promoting exchange of good practices between equivalent
bodies.

f
(|
=

Visit to the Office of Prof. Guido Rasi - Executive Director of the European Medicines Agency (May, 2012)
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Zdjecia dot. akgji ,Lek bezpieczny oczami dziecka"
Photos related to the "Safe Medicine In The Eyes Of A Child" campaign

KAMPANIA ,LEK BEZPIECZNY”

Urzad od 2006 roku prowadzi kampanie ,Lek Bezpieczny’, kto-
rej celem jest propagowanie wiedzy na temat bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktéw leczniczych, aw 2016 roku
zainicjowat réwniez kampanie informacyjna ,Lek Bezpieczny
Oczami Dziecka", upowszechniajacg informacje na temat bez-
pieczenstwa produktdw leczniczych oraz zasad pierwszej po-
mocy wsréd dzieci szkét podstawowych, ktérej honorowy pa-
tronat objat Minister Zdrowia.

W ramach kampanii ,Lek Bezpieczny” Urzad organizuje kon-
ferencje prasowe, a od 2006 roku wydawany jest kwartalnik
+Almanach”. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w roz-
dziale X. Raportu pt.: ,Pozostate dziatania realizowane przez
Prezesa Urzedu".

WYDAWNICTWO FARMAKOPEI POLSKIEJ
I WSPOLPRACA Z KOMISJA FARMAKOPEI
EUROPEJSKIEJ

Za pierwsze wydanie Farmakopei Polskiej przyjmuje sie zbior
wymagan jakosciowych dla stosowanych specyfikéw pt. Phar-
macopoeia Regni Poloniae, ktéry ukazat sie na terenie Krélestwa
Polskiego w roku 1817; wraz z utworzeniem Urzedu w 2002 r.
opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej powierzono
Prezesowi Urzedu. Organem opiniodawczo-doradczym jest
Komisja Farmakopei, ktéra realizuje swoje dziatania poprzez
grupy eksperckie (wczesniej podkomisje i zespoty), a prace nad
Farmakopea koordynuje i aktywnie w nich uczestniczy Depar-
tament (wczesniej Wydziat) Farmakopei w Urzedzie.

W Urzedzie wydano dotychczas 18 publikacji Farmakopei Pol-
skiej (kumulatywne czesci podstawowe i suplementy), zawie-
rajgcej wymagania narodowe, i w petni zgodnej z nadrzedng
Farmakopea Europejska, opracowywana w ramach EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCa-
re) w Radzie Europy.

Po ratyfikowaniu przez Polske Konwencji o opracowaniu Far-
makopei Europejskiej w grudniu 2006 r., przedstawiciele na-
szego kraju, w tym pracownicy Urzedu, biorg aktywny udziat
w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i jej grup eksperc-
kich i roboczych. Z inicjatywy Polski zgtaszane sa uwagi oraz
propozycje wprowadzania do Farmakopei Europejskiej zmian
lub nowych tekstow.

THE ,,SAFE DRUG” CAMPAIGN

Since 2006, the Office has been running the,Safe Drug” campa-
ign to promote knowledge on the safe and effective use of me-
dicinal products and, since 2016, also the ,Safe Drug Through
the Eyes of Child” information campaign, under the honorary
patronage of the Minister of Health, which aims to disseminate
information on the safety of medicinal products and first aid
principles among primary school children.

As part of the ,Safe Drug” campaign, the Office organises press
conferences, and since 2006 it has been publishing the ,Alma-
nach” quarterly. More information on this subject can be found
in Chapter X. of the Report entitled: Other activities carried out
by the President of the Office"

PUBLICATION OF THE POLISH PHARMACOPOEIA
AND COOPERATION WITH THE EUROPEAN
PHARMACOPOEIA COMMISSION

The first collection of qualitative requirements for medicines,
considered the first Polish Pharmacopoeia (Pharmacopoeia Regni
Poloniae) was published in the Kingdom of Poland in 1817; when
the Office was established in 2002, the President of the Office was
entrusted with the elaboration and publication of the Polish Phar-
macopoeia. The Pharmacopeia Commission is the consultative
and advisory body, which carries out its activities through expert
groups (formerly subcommittees and teams), and the work on the
Pharmacopoeia is coordinated and actively participated in by the
Department (formerly Division) of Pharmacopoeia at the Office.

So far, the Office has issued 18 publications of the Polish Pharma-
copoeia (cumulative main parts and supplements), containing
national requirements, and also fully compliant with the superior
European Pharmacopoeia, that is being elaborated in EDQM (Eu-
ropean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) in the
Council of Europe.

Since December 2006 when Poland became a party of the Co-
nvention on the Elaboration of a European Pharmacopoeia, Polish
representatives, including Office employees, have been taking
part in the activities of the European Pharmacopoeia Commission
and its groups of experts. Proposals concerning the introduction
or revision of European Pharmacopoeia monographs have been
made by the Polish party.
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Sktad Komisji Farmakopei w latach 2003-2011, Wydziat Farmakopei oraz zaproszeni goscie
Composition of the Pharmacopoeia Commission in the years 2003-2011, the Pharmacopoeia Department and invited guests

PREZYDENCJA POLSKI W RADZIE UNII EUROPEJSKIEJ

Kolejnym, po przystapieniu do UE, waznym punktem w historii
wspotpracy miedzynarodowej Urzedu byta Prezydencja Polski
w Radzie Unii Europejskiej, czyli sze$¢ miesiecy, podczas kt6-
rych dane panstwo cztonkowskie na zasadzie rotacji obejmuje
przewodnictwo w pracach Rady Unii Europejskiej.

Urzad przyjat to wyzwanie z petnym zaangazowaniem i juz od
2010 roku intensywnie przygotowywat sie do tego prestizo-
wego zadania majac Swiadomos¢, ze w drugiej potowie 2011 .
srodowisko miedzynarodowe bedzie z wielka uwaga przygla-
dato sie jego dziataniom.

Urzad z powodzeniem nie tylko przeszedt przez okres Prezyden-

¢ji, ale tez zostat wyrdzniony na arenie miedzynarodowej za:

o efektywna inicjatywe i realizacje wspdtpracy w ramach
TRIO Prezydencji - z Danig i Cyprem;

® wybitne przygotowanie spotkan w ramach Prezyden-
¢ji, w ramach ktérych mieli okazje dyskutowac zaréwno
przedstawiciele Komitetéw Naukowych Europejskiej
Agencji Lekdw, jak tez zwigzanych z nimi grup roboczych
i grup roboczych Szeféw Agencji Lekdw;

e profesjonalne przygotowanie i szczegdlnie efektywne
przeprowadzenie trzech spotkarn HLV (czyli, zgodnie z kla-
syfikacja Ministerstwa Spraw Zagranicznych - High Level
Meeting), a byly to dwukrotne obrady Szeféw Agencji
Lekéw HMA Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, przy aktywnym uczestnictwie Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw oraz Dyrekto-
riatu Generalnego ds. Zdrowia i Konsumentéw Komis;ji
Europejskiej, jak réwniez spotkanie witadz kompetent-
nych z obszaru wyrobéw medycznych CAMD (Competent
Authority for Medical Devices) i wiasciwego dla nich Cen-
tralnego Komitetu Zarzadzajacego CMC.

Okres Prezydencji byt nie tylko poprzedzony i wypetniony
wielkim wysitkiem koncepcyjnym i organizacyjnym, ale tez
uwiericzony niezapomnianym sukcesem, zaréwno na skale
krajowa i miedzynarodowa.

THE POLISH PRESIDENCY OF THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION

Another milestone in the history of the Office international
cooperation following accession to the EU was the Polish Pre-
sidency of the Council of the European Union, i.e. six months
during which a given member state takes over presidency of
the Council of the European Union.

The Office accepted the challenge with full commitment, ha-
ving intensively prepared for that prestigious task since 2010
and knowing that in the second half of 2011 the international
community would closely be following its activities.

Not only did the Office successfully survive the Presidency pe-
riod, but it was also recognised internationally for:

o effective initiation and implementation of cooperation
within the framework of a TRIO Presidency - with Denmark
and Cyprus;

e outstanding organisation of meetings within the frame-
work of the Presidency, during which representatives of
scientific committees of the European Medicines Agency,
associated working groups and working groups of the
Heads of Medicines Agencies could hold their discussions;

e professional organisation and particularly effective holding
of three HLV meetings, namely two sessions of the Heads
of Medicines Agencies of the European Union and the
European Economic Area, with active participation of the
Governing Board of the European Medicines Agency and
the EU Directorate General for Health and Consumers, and
a meeting of Competent Authority for Medical Devices and
the competent Central Management Committee.

The Presidency period was not only preceded by and filled
with a great conceptual and organisational effort, but it also
turned to be an unforgettable national and international
success.
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67th He«dl_s of Me_dicms
Agencies Meeting

3-4 November 2011, Sopot, Poland
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Spotkanie CYMP/CVMDv w ramach Prezydencji
CVMP/CVMDv Presidency Meeting

PREZES URZEDU W RADZIE ZARZADZAJACE)
EUROPEJSKIEJ AGENCJI LEKOW

Poza znaczacymi wydarzeniami o charakterze jednostkowym,
Urzad konsekwentnie rozwija swoja miedzynarodowg aktyw-
nos¢ w szerokim spectrum, zaréwno geograficznym, jak tez me-
rytorycznym. Reprezentujac kraj cztonkowski Unii Europejskiej
eksperci Urzedu stawali sie coraz bardziej obecni i aktywni we
wszystkich niezbednych gremiach i dziataniach regulujacych
produkty lecznicze, wyroby medyczne i produkty biobdjcze.
Maja naukowy wkitad w wydawanie opinii, na podstawie ktd-
rych powstajg decyzje Komisji Europejskiej o dopuszczeniu do
obrotu produktéw leczniczych, praktycznie na kazdym szczeblu
procesu — poczawszy od doradztwa naukowego, ocen poszcze-
gblnych elementéw dokumentacji rejestracyjnej, inspekcje
badan klinicznych i pharmacovigilance, az po ostateczne roz-
strzygniecia zapadajace w komitetach naukowych Europejskiej
Agengji Lekéw i Statym Komitecie Komisji Europejskiej.

W samej Radzie Zarzadzajacej EMA osiagnelismy najwazniej-
szg pozycje na przestrzeni wszystkich lat cztonkostwa w UE
- Prezes Urzedu dr Grzegorz Cessak zostat wybrany na Wice-
przewodniczacego tego gremium. Dotad Zaden reprezentant
Polski nie miat okazji piastowania tej zaszczytnej, ale tez odpo-
wiedzialnej funkgji, ktérej sprawowanie wymaga koncentro-
wania sie na takim prowadzeniu Rady Zarzadzajacej, by zada-
nia zwigzane z Agencjq i calg siecig organéw kompetentnych
realizowane byly wiasciwie i efektywnie oraz by zaspakajac¢
potrzeby obywateli UE oczekujacych dostepu do skutecznych
i innowacyjnych produktéw leczniczych.

URZAD CZLONKIEM KOMITETU WYKONAWCZEGO
MIEDZYNARODOWEJ KOALICJI REGULATOROW DS.
LEKOW (ICMRA)

Po wielu latach staran Urzad stat sie jako jeden z nielicznych
krajow europejskich cztonkiem Komitetu Wykonawczego Mie-
dzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekdéw. Jest to ciato
zrzeszajace na zasadzie dowolnosci wiladze regulacyjne. Do
zadan tej Miedzynarodowej Koalicji nalezy, m.in. odnoszenie
sie do biezacych wyzwan z zakresu produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi, dostarczenie kierunkéw i obszaréw
dziatan wspoélnych dla misji wielu wiadz regulatorowych czy
tez identyfikowanie obszaréw potencjalnej synergii. Dzie-

CVMP / CMDv Presidency Meeting ~
22nd November 2011, Warsaw, Poland

Spotkanie szeféw agencji w ramach Prezydencji
Presidency Meeting of the Heads of Medicines Agencies

PRESIDENT OF THE OFFICE IN THE MANAGEMENT
BOARD OF THE EUROPEAN MEDICINES AGENCY

In addition to significant individual events, the Office has con-
sistently developed its international activities across a broad
range of both geographic and content areas. Representing an
EU member state, Office experts have become more and more
present and active on all the necessary committees and in all
the activities governing medicinal products, medical devices
and biocidal products. They have scientifically contributed to
the issuing of the opinions giving the basis for the European
Commission’s decisions on authorising medicinal products on
virtually every level of the process - from scientific consultan-
cy and evaluation of individual elements of registration docu-
mentation, through clinical trial inspection and pharmacovigi-
lance, to final decisions made by scientific committees of the
European Medicines Agency and the Standing Committee of
the European Union.

On the EMA Management Board itself, we have achieved the
most important position in the history of our EU membership
— the President of the Office, dr Grzegorz Cessak, was appoin-
ted Vice-President of the Board. Until then, no representative
of Poland had a chance to hold the prestigious yet responsible
function, performance of which requires focusing on presi-
ding over the Management Board in a manner ensuring that
the tasks associated with the Agency and an entire network
of competent bodies are carried out properly and effectively,
and the needs of EU citizens awaiting access to effective and
innovative medicinal products are met.

OFFICE AS A MEMBER OF THE EXECUTIVE
COMMITTEE OF THE INTERNATIONAL COALITION OF
MEDICINES REGULATORY AUTHORITIES (ICMRA)

After many years of effort, the Office became one of the few
European countries to join the International Coalition of Me-
dical Regulatory Authorities (ICMRA). It is a body bringing to-
gether regulatory authorities on a voluntary basis. The tasks
of this International Coalition include, inter alia, referring to
current challenges in the field of medicinal products for pe-
ople, providing directions and areas of activities which are
shared for the missions of many regulatory authorities, or
identifying areas of potential synergy. Owing to the efforts
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ki staraniom Urzedu, w ICMRA nalezycie reprezentowana
jest wschodnia czes¢ UE. Dotychczas dominowaty tam pan-
stwa zachodnie, w tym tzw. ,starej UE".

WSPARCIE AGENCJI MOLDAWSKIEJ W ZAKRESIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH | WYROBOW
MEDYCZNYCH JAKO REGULATORA W DZIEDZINIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | DZIALAN FARMACEUTYCZNYCH

Ten aspekt miedzynarodowych aktywnosci Urzedu jest wrecz
wzorcowym przyktadem transformacji, jaka przechodzi regu-
lator panstwa przystepujacego do Unii Europejskiej. W latach
2002-2006 bylismy beneficjentem programéw finansowanych
przez UE, a nastepnie sami staliSmy sie ekspertami udzielaja-
cymi pomocy regulatorowi z pafistwa stowarzyszonego, ktore
aspiruje do przystapienia do UE. Partnerskie Urzedy Polski i Li-
twy podjety wspdlng inicjatywe prowadzenia projektu wspot-
pracy blizniaczej na rzecz urzedu motdawskiego. Oba panstwa
wspolnie implementowaty projekt Twinningowy (blizniaczy)
Unii Europejskiej pod tytutem: ,Wsparcie dla Agencji Motdaw-
skiej w zakresie Produktow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych
jako regulatora w dziedzinie produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych i dziatar farmaceutycznych’, ktérego ogdélnym ce-
lem byto wspieranie ww. Agencji w dostosowywaniu regulacji
i nadzoru rynku produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
do poziomu standardéw Unii Europejskiej. Program Twinningo-
wy Unii Europejskiej o wartosci 1,1 min euro finansowany jest
przez Komisje Europejska w ramach wsparcia wspotpracy po-
miedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej a krajami
beneficjentami w celu zwiekszenia zdoInosci administracyjnych
w zakresie rozwoju procesu reform.

KONFERENCJA ,,100-LAT REJESTRACJI LEKOW
W POLSCE. 200 LAT FARMAKOPEI POLSKIEJ”

27 wrzesnia 2018 r. odbyfa sie pod Patronatem Narodowym
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej oraz pod patronatem
Ministra Zdrowia, Konferencja,100-lat rejestracji lekéw w Pol-
sce. 200 lat Farmakopei Polskiej”. Konferencja wpisata sie
w obchody setnej rocznicy odzyskania przez Polske niepod-
legtosci i byta okazja do przyblizenia szerokiej publicznosci
tematyki rejestracji lekéw i zagadnier zwigzanych z tworze-
niem Farmakopei. W trakcie konferencji odbyto sie wreczenie
odznaczen panstwowych zastuzonym pracownikom Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych nadanych przez Prezydenta Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

WALKA Z COVID-19

Urzad jako istotny partner w ramach Europejskiej Sieci Regu-
latoréw ds. Lekéw (European Medicines Regulatory Network),
Grupy Roboczej ds. Pandemii Europejskiej Agencji Lekow
(COVID-ETF) oraz Rady Sterujacej Komisji Europejskiej ds. zaku-
pu szczepionek przeciw COVID-19 od poczatku zaangazowany
byt w dyskusje zwigzane z efektywna walka z pandemia oraz
proces negocjacji i zakupu szczepionek na gruncie europejskim.

W ramach wspétpracy miedzynarodowej w kontekscie pan-
demii COVID-19 odbywaly sie takze posiedzenia ICMRA - Mie-
dzynarodowej Koalicji Regulatoréow ds. Lekéw stuzace wy-

Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

of the Office, the eastern part of the EU is duly represented
in ICMRA. So far, western countries, including the so-called
countries of the ,old EU".

STRENGTHENING OF THE MEDICINES AND MEDICAL
DEVICES AGENCY OF MOLDOVA AS REGULATORY
AGENCY IN THE FIELD OF MEDICINES, MEDICAL
DEVICES AND PHARMACEUTICAL ACTIVITY

The aspect of the international activity of the Office is a prime
example of the transformation which a regulator from a state
acceding to the European Union undergoes. Between 2002
and 2006, we were a beneficiary of EU-funded programmes,
and then we became experts providing assistance to a re-
gulator from an associated country that aspires to join the
EU. The Polish and Lithuanian Offices have taken a joint ini-
tiative to implement the twinning project for the Agency of
Moldova. Both countries jointly implemented the European
Union Twinning projec under the title:,Strengthening of the
Medicines and Medical Devices Agency of Moldova as regu-
latory agency in the field of medicines, medical devices and
pharmaceutical activity,"the overall objective of which was to
support the aforementioned. Agency in adjusting the regu-
lations and supervision of the market of medicinal products
and medical devices to the level of European Union stan-
dards. The European Union Twinning Programme, worth EUR
1.1 million, is financed by the European Commission within
the framework of support for cooperation between the Eu-
ropean Union member states and the beneficiary countries
to improve the administrative capacities in the scope of the
development of the reform process.

CONFERENCE ,, 100 YEARS OF DRUG REGISTRATION
IN POLAND. 200 YEARS OF THE POLISH
PHARMACOPOEIA”

On 27 September 2018, under the National Patronage of the Pre-
sident of the Republic of Poland and under the patronage of the
Minister of Health, the Conference, 100 Years of Drug Registration
in Poland. 200 years of the Polish Pharmacopoeia” took place. The
conference was part of the celebrations of the 100th anniversary
of Poland’s regaining independence and provided an opportuni-
ty to familiarise the general public with the subject of drug regi-
stration and issues related to the creation of the Pharmacopoeia.
During the conference, a presentation of state awards was held to
distinguished employees of the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products, conferred by
the President of the Republic of Poland.

THE FIGHT AGAINST COVID-19

As an important partner in the European Medicines Regulato-
ry Network, COVID-19 EMA pandemic Task Force (COVID-ETF)
and the European Commission’s Steering Board for the pur-
chase of vaccines against COVID-19, the Office has been invo-
Ived from the beginning in discussions related to the effective
fight against the pandemic in the process of negotiating and
purchasing vaccines at the European level.

International cooperation in the context of the COVID-19 pan-
demic also included meetings of the International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities (ICMRA) To exchange know-
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mianie wiedzy i doswiadczen, jak réwniez Rady Zarzadzajacej
Europejskiej Agencji Lekéw oraz Grupy Szeféw Agencji Lekow
(HMA).

Polscy eksperci pracujacy na rzecz komitetéw naukowych
EMA, tj.. CHMP, PRAC, PDCO oraz wspétpracujacy z grupami
roboczymi SAWP oraz z COVID-19 EMA Pandemic Task Force
wspodtuczestniczyli w dziataniach EMA na rzecz walki z CO-
VID-19 biorac aktywny udzial w procesie oceny szczepionek
przeciw SARS-CoV-2. W roku 2021 kontynuowane byly prace
Europejskiej Agencji Lekdw (EMA) i ekspertéw europejskich
agencji rejestracyjnych nad wnikliwymi poradami naukowymi,
krytycznymi ocenami przedrejestracyjnymi (Rolling Review)
oraz ocenami rejestracyjnymi produktéw leczniczych dedy-
kowanymi do walki z COVID-19. Znaczacy wktad w realizacje
tych zadan mieli polscy specjalisci ds. jakosci, niekliniki, kliniki
i bezpieczenstwa farmakoterapii. Polska delegatka aktywnie
uczestniczyta w blisko 40 roboczych posiedzeniach COVID-19
EMA Pandemic Task Force. 17 porad naukowych, w tym 15 ze
statusem Rapid Covid to polski wktad w prace prestizowej gru-
py SAWP na rzecz walki z pandemia.

Pracownicy i eksperci Pionu Produktéw Leczniczych aktywnie
uczestniczyli w pracach krajowych i europejskich zespotéw
do spraw przeciwdziatania rozprzestrzeniania sie COVID-19,
bezpieczenstwa szczepien i bezpieczenstwa farmakoterapii
u pacjentéw zakazonych koronawirusem SARS-CoV-2. Na bie-
z3co przeprowadzano analizy dostepnosci na polskim rynku
kluczowych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu
pacjentéw z COVID-19.

W roku 2021 Prezes Urzedu prowadzit liczne postepowania
dotyczace wyrobdéw medycznych o szczegdlnym znaczeniu
w zwigzku z pandemig SARS-CoV-2, takich jak: pulsoksymetry,
rekawiczki, testy diagnostyczne, generatory tlenu, respiratory,
maski medyczne itp. Dodatkowo wprowadzono priorytetowy
tryb rozpatrywania wnioskéw zgtoszer/powiadomien dla wy-
robéw przeznaczonych do zapobiegania rozpowszechnianiu
sie pandemii oraz testow do diagnostyki in vitro, diagnozuja-
cych wirusa SARS-CoV-2.

W 2021 roku zostato wydanych tacznie 1 301 pozwoler dla
produktéw biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji rak
oraz do dezynfekgcji powierzchni niemajacych, jak i majacych
kontakt z zywnoscig, w tym do dnia 31 maja 2021 roku 1 037
pozwolen w trybie odstepstwa od wymagan rejestracyjnych,
tj. art. 55 ust.1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Ponadto, Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych czu-
wat nad terminowoscia procedur, aby w ten sposéb pomimo
utrudnier zwigzanych z pandemia zapewni¢ statg dostepnos¢
weterynaryjnych produktéw leczniczych na rynku.

ledge and experience, as well as the Management Board of the
European Medicines Agency and the Group of the Heads of
Medicines Agencies (HMA).

Moreover, Polish experts working for EMA scientific commit-
tees, such as CHMP, PRAC, and PDCO, and cooperating with
SAWP working groups and the COVID-19 EMA Pandemic Task
Force were involved in EMA's efforts to fight COVID-19 by ta-
king an active part in the SARS-CoV-2 vaccine evaluation pro-
cess. The European Medicines Agency (EMA) and experts of
the European registration agencies were working on in-depth
scientific advice, critical pre-registration assessments (Rolling
Reviews) and registration assessments of medicinal products
for COVID-19 throughout 2021. Polish quality, non-clinical,
clinical and pharmacovigilance specialists significantly contri-
buted to the implementation of those tasks. The Polish delega-
te actively participated in nearly 40 working meetings of the
COVID-19 EMA Pandemic Task Force. As many as 17 pieces of
scientific advice, including 15 with Rapid Covid status, are Po-
lish contributions to the work of the prestigious SAWP group
to fight the pandemic.

The employees and experts of the Division of Medicinal Pro-
ducts actively participated in the work of national and Europe-
an teams in charge of preventing the spread of COVID-19, vac-
cination safety and safety of pharmacotherapy in SARS-CoV-2
patients. The availability of key medicinal products used in the
treatment of COVID-19 patients on the Polish market was also
analysed on an ongoing basis.

In 2021, the President of the Office conducted numerous pro-
ceedings concerning medical devices of particular relevance
to the SARS-CoV-2 pandemic, such as pulse oximeters, gloves,
diagnostic tests, oxygen generators, respirators, medical ma-
sks, etc. Moreover, the priority procedure for considering ap-
plications and notifications/notices has been introduced for
devices intended to prevent the spread of the pandemic and
in vitro diagnostic tests for the SARS-CoV-2 virus.

In 2021, a total of 1,301 authorisations were granted for bio-
cidal products for hand disinfection and for disinfection of
surfaces that come and do not come into contact with food,
including 1,037 authorisations by way of derogation from the
authorisation requirements, i.e. Art. 55 sec. 1 of Regulation No.
528/2012, by 31 May 2021.

The Division of Veterinary Medicinal Products made sure that
procedures were carried out in a timely manner in order to en-
sure the constant availability of veterinary medicinal products
on the market despite the difficulties caused by the pandemic.
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REALIZACJA ZADAN

DZIALANIA ZWIAZANE Z PANDEMIA WIRUSA
SARS-COV-2

Rok 2022, podobnie jak lata poprzednie byt dla Urzedu czasem
intensywnej pracy w warunkach epidemii wywotanej zakaze-
niami wirusem SARS-CoV-2. Zakres dziatalnosci Urzedu oraz
szczegdlna rola, jaka jest zapewnienie bezpieczenstwa zdro-
wotnego pacjentéw, zwtaszcza w obszarze dziatan rejestracyj-
nych i regulacyjnych, réwniez w 2022 r. wigzat sie z koniecz-
noscig wypetniania zadan dodatkowych, ukierunkowanych na
zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczanie ogélnoswiatowe-
go zagrozenia zdrowotnego.

Podczas gdy, w zakresie pracy Urzedu, rok 2020 zostat nazna-
czony koniecznoscig ptynnego dostosowania sie do sytuac;ji
powszechnego kryzysu zdrowotnego, a rok 2021 uptynat
w warunkach kontynuowania i rozwijania podjetych wczesniej
dziatan zwiagzanych z sytuacjg wirusologiczng, tak 2022 rok byt
okresem wytezonych staran wiadz regulacyjnych i wytwor-
céw, ukierunkowanych na opracowanie i dopuszczenie do
obrotu szczepionek adaptowanych. Kwestia zaspokojenia po-
trzeb, dotyczacych uzyskania powszechnego dostepu do pre-
paratéw zréznicowanych i dostosowanych do poszczegélnych
wariantéw SARS-CoV-2, zaréwno narodowych, europejskich,
jak i ogélnoswiatowych, stata sie priorytetowym celem dziatan
wiadz regulacyjnych na swiecie.

Ponadto, niematym sukcesem okazato sie takze dopuszcze-
nie do obrotu szczepionek dostosowanych do wykorzystania
u najmtodszych dzieci, a wiec bedacych w przedziale wieko-
wym od 6 miesiecy do czterech badz pieciu lat, w zaleznosci
od wytycznych producenta. Szczepionki te sa pierwszymi pre-
paratami przeciw COVID-19, dopuszczonymi do wykorzystania
u dzieci w ww. przedziale wiekowym, od poczatku pandemii.

Pandemia wirusa SARS-CoV-2 oddziatywata na prace kazdego
z piondw strukturalnych Urzedu i wiazata sie z koniecznoscia
sprostania dodatkowym wyzwaniom, realizowanym réwno-
rzednie z wypetnianiem zadan statutowych. Aktywny udziat
wszystkich komorek organizacyjnych, wysokie zaangazowanie
catej kadry oraz poczucie wspdlnego uczestnictwa w dazeniu
do nadrzednego celu, jakim jest zapewniania bezpieczerstwa
pacjentow w szczegdlnej sytuacji epidemicznej, byto kluczo-
wym elementem pracy Urzedu i jej wyznacznikiem w catym
roku 2022.

PERFORMANCE OF TASKS

ACTIVITIES RELATED TO THE SARS-COV-2 PANDEMIC

The year 2022, as the previous years, was a time of intensive
work for the Office in the conditions of the epidemic caused
by SARS-CoV-2 infections. The scope of the Office’s activity
and its special role of ensuring the health safety of patients,
especially in the area of registration and regulatory activities,
also in 2022 was associated with the need to perform additio-
nal tasks aimed at preventing, counteracting and combating
a global health threat.

In terms of the Office’s work, 2020 was marked by the need
to smoothly adapt to the situation of a widespread he-
alth crisis, 2021 saw the continuation and development of
previously undertaken activities related to the virological
situation, while 2022 was a period of strenuous efforts by
regulatory authorities and manufacturers, targeting the
development and marketing authorisation of adapted vac-
cines. The issue of addressing the need to achieve universal
access to preparations differentiated and adapted to parti-
cular variants of SARS-CoV-2, both national, European and
global ones, became a priority for regulatory authorities
worldwide.

Moreover, the admission to trading of vaccines adapted to use
in the youngest children, i.e. those aged between 6 months
and four or five years old, depending on the manufacturer’s
guidelines, turned out to be a considerable success. Those
vaccines are the first COVID-19 preparations approved for use
in children in the above-mentioned age group since the be-
ginning of the pandemic.

The SARS-CoV-2 pandemic affected the work of each of the
Office’s structural divisions and involved the need to address
additional challenges which were tackled simultaneously with
the fulfillment of statutory tasks. Active participation of all or-
ganisational units, high commitment of the entire staff and
a sense of common involvement in the pursuit of the primary
objective, which is ensuring patient safety in a particular epi-
demic situation, was a key element of the Office’s work and its
determinant throughout 2022.
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FARMAKOPEA POLSKA

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest zada-
niem realizowanym przez Urzad w Departamencie Farma-
kopei z udziatem Komisji Farmakopei i jej grup eksperckich.
W 2022 r. odbyly sie 3 posiedzenia Komisji Farmakopei oraz
13 posiedzen grup eksperckich Komisji Farmakopei (KF). Far-
makopea okresla podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badania produktéw leczniczych (w tym weteryna-
ryjnych) i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych,
a takze zawiera przepisy przygotowania lekéw aptecznych.
Od 2006 roku Farmakopea Polska stanowi polskojezyczna
wersje, nadrzednej w Europie, Farmakopei Europejskiej (Ph.
Eur.), opracowywanej przez Komisje Farmakopei Europejskiej
przy Radzie Europy. Departament Farmakopei uczestniczy
w pracach tej Komisji oraz koordynuje udziat specjalistow
z Polski w pracach jej grup eksperckich. Farmakopea Polska
zawiera réwniez wymagania narodowe, tj. nieposiadajace
odpowiednikéw w Ph. Eur.

W roku 2022 prowadzono prace nad Suplementem 2022 do
XIl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2022 FP XII),
ktéry ukazat sie drukiem w listopadzie 2022 r. wraz z wersjg
elektroniczng wydania Xll FP na nosniku pendrive.

Suplement 2022 FP XII stanowi uzupetnienie czesci podsta-
wowe]j Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020) oraz
Suplementu 2021 FP XIl i zawiera polska wersje nowych
i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Suplemen-
tach 10.6, 10.7 i 10.8 Farmakopei Europejskiej i obejmuje
21 tekstow podstawowych, 11 monografii ogdlnych (w tym
monografii ogdlnych postaci leku) oraz 221 monografii
szczegbtowych (w tym monografii szczegétowych produk-
téw specjalistycznych), a takze wymagania narodowe. Dziat
+Monografie narodowe” zawiera 9 nowych monografii: Acidi
borici unguentum, Aqua Menthae piperitae, Argentum prote-
inicum, Kalii iodati unguentum, Linimentum Calcareum, Ma-
gnesii sulfas siccatus, Spiritus Menthae piperitae, Unguentum
sulfuratum compositum i Vaselinum ophthalmicum. Narodo-
wy dziat,Wykaz dawek” oraz,Wykaz substancji bardzo silnie
dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w nowych monogra-
fiach szczegotowych Suplementu 2022 FP XII, stad wykazy
te stanowia uzupetnienie danych opublikowanych w FP XIl
2020 i w Suplemencie 2021 FP XII.

Data, od ktérej obowigzuja wymagania okreslone w Su-
plemencie 2022 FP XII w zakresie wymagan narodowych,
ogtoszona zostata w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, dostepnym na stronie internetowej Urzedu Reje-
stracji (Biuletyn Informacji Publicznej) i jest to dzien 1 czerw-
ca 2023 r. W przypadku wymagan Suplementu 2022 FP XIl
zgodnych ze zmianami i uzupetnieniami zawartymi w Ph. Eur.
10.6 - 10.8, obowigzuja one odpowiednio od dat okreslonych
w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji materiatow
Suplementu 2022 FP XIl omawiano projekty nowych i znowe-
lizowanych w powaznym zakresie tekstéw na posiedzeniach
grup eksperckich KF (wideokonferencje). Jednocze$nie w De-
partamencie Farmakopei opracowano pozostate materiaty
do ww. publikacji (ok. 90%), przygotowano i przekazano do
weryfikacji KF Projekt Suplementu 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2022 FP XlI), a nastepnie uczestniczo-
no w procesie skfadu drukarskiego materiatéw, obejmuja-
cym weryfikacje merytoryczne.

POLISH PHARMACOPOEIA

The elaboration and the publication of the Polish Pharmaco-
poeia in the Office is a responsibility of the Pharmacopoeia
Department in cooperation with the Pharmacopoeia Com-
mission and its expert groups. In 2022, three meetings of the
Pharmacopoeia Commission and thirteen meetings of Phar-
macopoeia Commission (PhCom) expert groups were held.
The Pharmacopoeia specifies basic quality requirements and
testing methods for medicinal products (including veterinary
medicinal products) and their packaging as well as pharma-
ceutical raw materials; it also contains formulations for the
preparation of medicines made in pharmacies. Since 2006,
the Polish Pharmacopoeia has been the Polish version of the
European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) developed by the Europe-
an Pharmacopoeia Commission at the Council of Europe. The
Pharmacopoeia Department participates in the work of the
Commission and coordinates the participation of Polish spe-
cialists in the work of expert groups of this Commission. The
Polish Pharmacopoeia also includes national requirements, i.e.
those which do not have their equivalents in the Ph. Eur.

In 2022, work was carried out on the Supplement 2022 to the
12th edition of the Polish Pharmacopoeia, which was publi-
shed in print in November 2022 together with the electronic
version of the 12th edition of the Polish Pharmacopoeia on
a flash drive.

The Supplement 2022 to the 12th edition of the Polish Pharmaco-
poeia complements the main part of the 12th edition of the Po-
lish Pharmacopoeia (2020) and the Supplement 2021 to the 12th
edition of the Polish Pharmacopoeia, and includes both the Polish
version of new and revised texts published in Supplements 10.6,
10.7 and 10.8 of the European Pharmacopoeia and includes 21
the general chapters, 11 general monographs (including general
monographs on dosage forms) and 221 individual monographs
(including individual monographs on specialized products) and
the national requirements. The “National Monographs” section
contains 9 new monographs: Acidi borici unguentum, Aqua Men-
thae piperitae, Argentum proteinicum, Kalii iodati unguentum,
Linimentum Calcareum, Magnesii sulfas siccatus, Spiritus Menthae
piperitae, Unguentum sulfuratum compositum and Vaselinum oph-
thalmicum. The national sections ,List of doses” and ,List of very
potent substances, potent substances and narcotic drugs” inclu-
de active ingredients specified in new individual monographs of
the Supplement 2022 to the 12th edition of the Polish Pharmaco-
poeia and thus these lists complement the data published in the
12th edition of the Polish Pharmacopoeia (2020) and in the Sup-
plement 2021 to the 12th edition of the Polish Pharmacopoeia.

1 June 2023 was announced in the Official Journal of the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products, available on the website of the Office (Pu-
blic Information Bulletin) as the date from which the require-
ments set out in the Supplement 2022 to the 12th edition of
the Polish Pharmacopoeia are in force in respect of national
requirements. In case of the requirements of the Supplement
2022 to the 12th edition of the Polish Pharmacopoeia, which
are consistent with the amendments and additions set out in
Ph. Eur. 10.6 - 10.8, they apply according to the dates specified
in Resolutions of the Council of Europe.

As part of the process of preparing the materials for Supple-
ment 2022 to the 12th edition of the Polish Pharmacopoeia,
the drafts of new and significantly revised texts were discussed
during the meetings of the PhCom expert groups (videocon-
ferences). At the same time, the Pharmacopoeia Department
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System publikacji Farmakopei Europejskiej (trzyletnie wyda-
nia ztozone z czesci podstawowej i 8 suplementdéw) powo-
duje konieczno$¢ systematycznej aktualizacji Farmakopei
Polskiej, stad rozpoczeto prace nad materiatami do czesci
podstawowej nowego Xlll wydania Farmakopei Polskiej (FP
Xl 2023), ktéra zawiera¢ bedzie zmiany i uzupetnienia opu-
blikowane w Ph. Eur. 11.0 - 11.2.

DZIALANIA ZWIAZANE Z INSPEKCJA BADAN
KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(W TYM PRODUKTOW LECZNICZYCH

WETERYNARYJNYCH) | WYROBOW MEDYCZNYCH

ORAZ KONTROLA SYSTEMU NADZORU NAD
BEZPIECZENSTWEM STOSOWANIA PRODUKTOW

LECZNICZYCH (W TYM PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH)

Inspekcji podlegaja badania kliniczne produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, a takze wyrobéw medycznych oraz systemy nadzoru
nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych
w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych. Kontrole nad
prowadzonymi badaniami sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych w zakresie pro-
duktéw leczniczych, produktow leczniczych weterynaryj-
nych oraz wyrobéw medycznych

Inspekcje w zakresie prowadzenia badan klinicznych doty-
cza w szczegdlnosci weryfikacji zgodnosci badan klinicznych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli przyjetymi
standardami dotyczacymi etyki i jakosci badan naukowych.
Wymogi te maja na celu zagwarantowanie ochrony praw, bez-
pieczenstwa i dobra uczestnikdéw badan, a takze wiarygodno-
$ci wynikéw badan.

Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produktéw lecz-
niczych, inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych oraz ba-
dan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji. W 2022 roku przeprowadzono
15 inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym
7 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) (Wykres 4.1).

Prowadzenie kontroli systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktéow leczniczych oraz produk-
téw leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktéw leczniczych w 2022 roku przeprowadzono 4 kontrole
systemow monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych, w tym 1 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw oraz
1 kontrole systemdéw monitorowania bezpieczeristwa produk-
téw leczniczych weterynaryjnych (Wykres 4.2).
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developed other materials for the aforementioned publication
(approx. 90%), prepared the Draft Supplement 2022 to the 12th
edition of the Polish Pharmacopoeia and submitted it to the
PhCom, and then participated in the material typesetting pro-
cess that included substantive verifications.

The publication system of the European Pharmacopoeia
(three-year editions consisting of a main part and 8 supple-
ments) results in the need of systematic updates to the Polish
Pharmacopoeia, hence the work on materials for the main part
of the new 13th edition of the Polish Pharmacopoeia, which
will include amendments and additions published in Ph. Eur.
11.0 - 11.2, started.

ACTIVITIES RELATED TO THE INSPECTIONS OF
CLINICAL TRIALS ON MEDICINAL PRODUCTS
(INCLUDING VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS)
AND MEDICAL DEVICES AND THE CONTROL OF THE
PHARMACOVIGILANCE SYSTEM FOR MEDICINAL
PRODUCTS (INCLUDING VETERINARY MEDICINAL
PRODUCTS)

The inspection is carried out in relation to clinical trials on me-
dicinal products for human use, veterinary medicinal products
and medical devices as well as pharmacovigilance systems for
medicinal products, including veterinary medicinal products.
The President of the Office for Registration of Medicinal Pro-
ducts, Medical Devices and Biocidal Products is responsible for
carrying out inspections of conducted trials.

Conducting Inspections of Clinical Trials relating to medi-
cinal products, veterinary medicinal products and medical
devices

Inspections relating to clinical trials verify, in particular, the
compliance of clinical trials with the requirements of the Good
Clinical Practice, i.e. the accepted standards regarding the
ethics and quality of scientific research. The aim of these re-
quirements is to ensure the protection of the rights, safety and
well-being of clinical trial participants as well as the reliability
of results.

The Office inspects clinical trials on medicinal products, vete-
rinary clinical trials, and clinical trials of medical devices, and
active implantable medical devices. In 2022, 15 inspections
of clinical trials on medicinal products were carried out, in-
cluding 7 on behalf of the European Medicines Agency (EMA)
(Figure 4.1.).

Conducting inspections relating to the pharmacovigilance
system for medicinal products and veterinary medicinal
products

In 2022, with regard to the pharmacovigilance for medicinal
products, 4 inspections regarding the pharmacovigilance
system for medicinal products were carried out, including
1 inspection on behalf of the European Medicines Agency and
1inspection regarding the pharmacovigilance system for vete-
rinary medicinal products (Figure 4.2.).
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Wykres 4.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktow leczniczych, produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w latach 2012-2022

Figure 4.1: Conducted inspections of clinical trials on medicinal products, veterinary medicinal products, medical
devices and active implantable medical devices in 2012-2022
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Wykres 4.2: Liczba kontroli systemu nadzoru nad bezpieczeiistwem stosowania produktéw leczniczych oraz produk-
tow leczniczych weterynaryjnych przeprowadzonych w latach 2012-2022

Figure 4.2: Conducted inspections relating to pharmacovigilance systems for medicinal products and veterinary medi-

cinal products in 2012-2022
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PRACE LEGISLACYJNE

Na dzien 31 grudnia 2022 r. Prezes Urzedu uczestniczyt w pracach
legislacyjnych nad projektem ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, projektem ustawy
0 zmianie ustawy o produktach biobdjczych, projektem ustawy
o weterynaryjnych produktach leczniczych oraz ustawa z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), usta-
wy z dnia 5 sierpnia 2022 r. 0 zmianie ustawy o zawodach piele-
gniarki i potoznej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1733).

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi

Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi wynika z koniecznosci
zapewnienia stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w spra-
wie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158
z 27.05.2014, str. 1). Ww. rozporzadzenie 536/2014 obowiazuje
w polskim porzadku prawnym bezposrednio i jest stosowane od
dnia 31 stycznia 2022 r. Konieczne jest stworzenie przepisow kra-
jowych stuzacych stosowaniu ww. rozporzadzenia unijnego. Pro-
jektowana ustawa ma znaczenie kluczowe dla dziatalnosci Urze-
du, poniewaz jej wejscie w zycie zastapi dotychczasowa regulacje
w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-

B B .
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LEGISLATIVE WORK

As of 31 December 2022, the President of the Office participa-
ted in legislative work on the bill on clinical trials on medicinal
products for human use, the bill amending the Act on biocidal
products, the bill on veterinary medicinal products and the Act
of 7 April 2022 on medical devices (Dz. U. /Journal of Laws/,
item 974), the Act of 5 August 2022 amending the Act on nur-
sing and midwifery professions and certain other acts (Dz. U./
Journal of Laws/, item 1733).

Bill on clinical trials of medicinal products for human use

The development of the bill on clinical trials on medicinal
products for human use results from the need to ensure the
application of Regulation (EU) No 536/2014 of the European
Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials
on medicinal products for human use, and repealing Directive
2001/20/EC (Dz. Urz. /Official Journal/ of the European Union
L 158 of 27 May 2014, p. 1). The aforementioned Regulation
536/2014 is directly effective in the Polish legal system and is
applicable from 31 January 2022. It is necessary to develop
national provisions for the application of the aforementioned
EU regulation. The bill is of key importance for activities of the
Office, as its entry into force will replace the existing regula-
tion on clinical trials on medicinal products for human use de-
fined in the Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law. In
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nych u ludzi zawartg w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne. W 2022 r. prace legislacyjne nad projektem ww.
ustawy byly prowadzone przez Ministra Zdrowia. Przedstawiciele
Prezesa Urzedu uczestniczyli w ww. pracach na kazdym z etapéw
procedury legislacyjnej. W 2022 r. ww. projekt byt przedmiotem
prac Komitetu do spraw Europejskich, Statego Komitetu Rady
Ministréw oraz Rzadowego Centrum Legislacji w ramach prac
komisji prawniczej. Nastepnie projekt zostat potwierdzony przez
Staty Komitet Rady Ministréw i ostatecznie przyjety przez Rade
Ministréw. W dniu 29 listopada 2022 r. projekt ww. ustawy zostat
skierowany do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (druk nr 2843).
W dniu 14 grudnia 2022 r. odbylo sie pierwsze czytanie projek-
tu ww. ustawy — projekt zostat skierowany do sejmowej Komisji
Zdrowia z terminem przedstawienia sprawozdania do dnia 10
stycznia 2023 r. W 2023 r. Prace parlamentarne nad projektem
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi sg kontynuowane w 2023 roku.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych

Projektowana ustawa - dokonujaca zmiany ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U.
22018 r. poz. 2231) - ma na celu realizacje wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 r.
w sprawie C-442/14 Bayer CropScience SA-NV, Stichting De
Bijenstichting przeciwko College voor de toelating van ge-
wasbeschermingsmiddelen en biociden (dostep do informa-
¢ji o srodowisku - informacje dotyczace emisji do Srodowiska
srodkéw ochrony roslin i produktéw biobdjczych - ochrona
informacji handlowych). Ponadto przedmiotowy projekt do-
precyzowuje obowigzujace przepisy stuzace whasciwemu sto-
sowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.), usuwajac dostrzezone w toku
dotychczasowego stosowania ustawy niescistosci oraz wat-
pliwosci interpretacyjne. W 2022 r. projekt byt przedmiotem
prac Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego oraz
Komitetu ds. Europejskich. Prace legislacyjne nad projektem
ustawy o produktach biobdjczych beda kontynuowane przez
Ministra Zdrowia w 2023 roku.

Projekt ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych

Celem projektowanej ustawy jest stworzenie przepiséw krajo-
wych stuzacych stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w spra-
wie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43,
z pdzn.zm.). Ww. rozporzadzenie wprowadza zasadniczg zmia-
ne w obszarze weterynaryjnych produktéw leczniczych, zaste-
pujac tym samym obecnie obowigzujaca dyrektywe 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69). Tym samym konieczne stato
sie stworzenie projektu ustawy okoforozporzadzeniowej, ktéra
- stuzac stosowaniu ww. rozporzadzenia unijnego - jednocze-
$nie zastgpi dotychczasowa krajowa regulacje z tego zakresu,
tj. przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne. W 2022 r. trwaty w Urzedzie prace zmierzajace do opra-
cowania projektu ww. ustawy. W dniu 18 pazdziernika 2021 r.
do Kancelarii Prezesa Rady Ministréw zostat przekazany wnio-
sek o wpis projektu do wykazu prac legislacyjnych i programo-
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2022, legislative work on the aforementioned bill was carried
out by the Minister of Health. Representatives of the President
of the Office participated in the aforementioned work at each
stage of the legislative procedure. In 2022, the aforementio-
ned bill has been the subject of work by the European Union
Affairs Committee, the Standing Committee of the Council of
Ministers and the Government Legislation Centre as part of
the work of the Committee on Legal Affairs. The bill was then
confirmed by the Standing Committee of the Council of Mini-
sters and ultimately adopted by the Council of Ministers. On 29
November 2022, the aforementioned bill was referred to the
Sejm of the Republic of Poland (form No 2843). On 14 Decem-
ber 2022, the first reading of the aforementioned bill was held
- the bill was referred to the Parliamentary Health Committee,
with a report due by 10 January 2023. Parliamentary work on
the bill on clinical trials on medicinal products for human use
continues in 2023.

Bill amending the Act on biocidal products

The bill amending the Act of 9 October 2015 on biocidal pro-
ducts (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2018, item 2231) aims to
enforce the judgment of the Court of Justice of the Europe-
an Union of 23 November 2016 C-442/14 Bayer CropScience
SA-NV Stichting De Bijenstichting v. College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (access to envi-
ronmental information - information relating to emissions of
plant protection products and biocidal products into the envi-
ronment - protection of commercial information). Further-
more, this bill clarifies the existing provisions for the proper
application of Regulation (EU) No 528/2012 of the European
Parliament and of the Council of 22 May 2012 concerning the
making available on the market and use of biocidal products
(Dz. Urz. /Official Journal/ of the European Union L 167 of 27
June 2012, p. 1, as amended), eliminating inconsistencies and
doubts of interpretation encountered in the course of the ap-
plication of the Act to date. In 2022, the bill was the subject
of work by the Joint Committee of the Government and Local
Self-Government and the European Union Affairs Committee.
Legislative work on the bill on biocidal products is to be conti-
nued by the Minister of Health in 2023.

Bill on veterinary medicinal products

The bill aims to develop national provisions for the application
of Regulation 2019/6 of the European Parliament and of the
Council of 11 December 2018 on veterinary medicinal pro-
ducts and repealing Directive 2001/82/EC (Dz. Urz. /Official
Journal/ of the European Union L 4 of 7 January 2019, p. 43, as
amended). The aforementioned Regulation introduces a sub-
stantial change in the area of veterinary medicinal products,
thus replacing Directive 2001/83/EC of the European Parlia-
ment and of the Council of 6 November 2001 on the Commu-
nity code relating to medicinal products for human use, which
is currently in force (Dz. Urz. /Official Journal/ of the European
Union L 311 of 28 November 2001, p. 67, as amended; Dz. Urz.
/Official Journal/ of the European Union, Polish Special Edi-
tion, Chapter 13, Vol. 27, p. 69). Hence, it became necessary
to develop a regulation-related bill which, while serving the
application of the aforementioned EU regulation, will replace
the current national regulation in this area, i.e. the provisions
of the Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law. In 2022,
work was underway in the Office to prepare the aforementio-
ned bill. On 18 October 2021, a request was submitted to the
Chancellery of the Prime Minister to include the bill on the list
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wych Rady Ministréw. W 2022 r. ww. wniosek oraz dotgczone
do niego dokumenty byty przedmiotem prac ww. Zespotu
i resortéw zaangazowanych w prace nad projektem. Do korica
2022 r. Urzad nie otrzymat informacji o wpisie projektowanej
ustawy do ww. wykazu. W 2023 r. prace legislacyjne nad pro-
jektem ustawy beda kontynuowane. Do uzgodnien, konsulta-
¢ji publicznych i opiniowania projekt zostanie przekazany réw-
niez przez Prezesa Urzedu na podstawie powyzej wskazanego
upowaznienia. Prace legislacyjne nad projektem ustawy o we-
terynaryjnych produktach leczniczych, na dalszych etapach
beda prowadzone przez Ministra Zdrowia.

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. poz. 974)

Wskazana ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/
WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/
EWG (Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm) oraz rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 176, z pdzn.zm.),
ktore maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania ryn-
ku wewnetrznego w obszarze wyrobdéw medycznych i wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro. W 2022 r. projekt tej ustawy
byt przedmiotem prac parlamentarnych, a nastepnie ustawa
trafita do podpisu Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej. W toku
prac parlamentarnych przedstawiciele Prezesa Urzedu uczestni-
czyli czynnie w pracach nad ustawg na kazdym etapie prac jako
wsparcie merytoryczne dla Ministra Zdrowia. Ostatecznie ustawa
zostata ogtoszona w Dzienniku Ustaw pod poz. 974 i weszta w zy-
cie - co do zasady - 26 maja 2022 roku.

Ustawa z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawo-
dach pielegniarki i potoznej oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1733)

W 2022 r. przedstawiciele Prezesa Urzedu brali takze czynny
udziat w pracach legislacyjnych zmierzajacych do uchwalenia
ww. ustawy. Wskazana ustawa dokonywata bowiem zmian m.in.
w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
oraz w ustawie zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bdjczych, ktére miaty zapewnic stworzenie tymczasowych ram
prawnych niezbednych dla stosowania rozporzadzen unijnych,
ktérych stosowanie rozpoczeto sie w 2022 r. a prace nad pro-
jektami wiasciwych ustaw krajowych stuzacych ich stosowaniu
byty opdznione. W tym zakresie ww. ustawa stuzy stosowaniu:

e rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

e rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryj-
nych produktéw leczniczych i uchylajagcego dyrektywe
2001/82/WE.

W 2022 r. ww. ustawa byta przedmiotem prac Rzadu, a nastep-

nie prac parlamentarnych. Ostatecznie zostata przekazana

do podpisu Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej i ogtoszona

w Dzienniku Ustaw pod poz. 1733. Weszta w zycie - co do

zasady - 2 wrzes$nia 2022 .

of legislative and programme work of the Council of Ministers.
In 2022, the aforementioned request and the attached docu-
ments were the subject of work by the aforementioned Group
and the ministries involved in the bill. By the end of 2022, the
Office was not informed regarding the inclusion of the bill in
the aforementioned list. In 2023, legislative work on the bill is
to continue. The bill will also be forwarded by the President of
the Office for governmental and public consultation and opi-
nion on the basis of the above-mentioned mandate. At further
stages, legislative work on the bill on veterinary medicinal pro-
ducts will be carried out by the Minister of Health.

Act of 7 April 2022 on medical devices (Dz. U. /Journal of
Laws/ item 974)

This Act is intended to apply Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medi-
cal devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No
178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Co-
uncil Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Dz. Urz. /Official Jo-
urnal/ of the European Union L 117 of 5 May 2017, p. 1, as amen-
ded) and Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical
devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission De-
cision 2010/227/EU (Dz. Urz. /Official Journal/ of the European
Union L 117 of 5 May 2017, p. 176, as amended) to ensure the
proper functioning of the internal market in the area of medical
devices and in vitro diagnostic medical devices. In 2022, parlia-
mentary work focused on the bill and then the Act was sent to
be signed by the President of the Republic of Poland. During the
parliamentary work, representatives of the President of the Of-
fice actively participated in the work on the Act at each stage
as substantive support to the Minister of Health. Ultimately, the
Act was published in the Journal of Laws under item 974 and
came into force — as a matter of principle - on 26 May 2022.

Act of 5 August 2022 amending the Act on nursing and
midwifery professions and certain other acts (Dz. U. /Jour-
nal of Laws/, item 1733)

In 2022, representatives of the President of the Office also acti-
vely participated in legislative work aimed at enacting the afo-
rementioned Act. In fact, the aforementioned Act amended,
among other things, the Act of 6 September 2001 - Pharma-
ceutical Law and the Act of 18 March 2011 on the Office for Re-
gistration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products, which were intended to provide the temporary legal
framework necessary for the application of the EU regulations,
the application of which began in 2022 and work on national
bills relevant for their application was delayed. In this regard,
the aforementioned Act serves to apply:

e Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament
and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on
medicinal products for human use, and repealing Direc-
tive 2001/20/EC;

e Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of
the Council of 11 December 2018 on veterinary medicinal
products and repealing Directive 2001/82/EC.

In 2022, the aforementioned Act was first the subject of work
of the Government and then of the Parliament. Ultimately, it
was submitted to the President of the Republic of Poland for
signature and announced in the Journal of Laws under item
1733. The Act came into force - as a matter of principle - on 2
September 2022.
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W zwigzku z wejsciem w zycie ustaw o ktérych mowa w punkcie

4i 5 powyzej, a takze w zwigzku z koricowym etapem prac nad

projektem ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, zaistniata koniecznos¢ opracowania
projektéw rozporzadzen wykonujacych przepisy ww. ustaw

i znajdujacych sie w obszarze kompetencji Prezesa Urzedu. Tym

samym w 2022 r. byly prowadzone w Urzedzie - na podstawie

stosownych upowaznient Ministra Zdrowia — prace legislacyjne
nad nastepujacymi projektami rozporzadzen:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2022 r.
w sprawie optat dotyczacych wyrobédw medycznych (Dz.
U. poz. 1582) stanowigce wykonanie upowaznienia usta-
wowego zawartego w art. 73 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych. Rozporzadzenie weszto
w zycie z dniem 29 lipca 2022 roku.

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022
r. w sprawie wzoru formularza zgtoszenia powaznego incy-
dentu (Dz. U. poz. 2682), stanowigce wykonanie upowaznie-
nia ustawowego zawartego w art. 48 ust. 13 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Rozporzadzenie
weszto w zycie z dniem 21 grudnia 2022 roku.

e Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
reklamy wyrobéw medycznych, stanowigce wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 60 ust. 4
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
W 2022 r. prace legislacyjne nad ww. projektem byty pro-
wadzone do etapu rozpatrzenia projektu przez komisje
prawnicza. W 2023 r. prace beda kontynuowane.

e Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wyso-
kosci oraz sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu lecz-
niczego stanowigce wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 36aa ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (dodanego ustawa z dnia 18 sierpnia
2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej
oraz niektdrych innych ustaw). W 2022 r. projekt ww. rozpo-
rzagdzenia zostat opracowany, a nastepnie przekazany do
uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania. W 2023 .
prace beda kontynuowane.

¢ Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie udzie-
lania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
porad naukowych stanowiagce wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 4a ust. 13 ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
ktéry ma zosta¢ dodany do ww. ustawy po wejsciu w zycie
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. W 2022 r. rozpoczetly sie prace nad
opracowaniem projektu ww. rozporzadzenia i beda konty-
nuowane w 2023 roku.

Ponadto, w roku 2022 Prezes Urzedu otrzymat upowaznienie
Ministra Zdrowia do opracowania projektéw przepiséw doty-
czacych procedury zastosowania podyktowanego wspétczu-
ciem, o ktérej mowa w uchwale Nr 110 Rady Ministréw z dnia
24 sierpnia 2021 r., w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla
Choréb Rzadkich (M.P. z 2021 r. poz. 883). Projekt wstepny ww.
przepiséw dotyczacych compassionate use zostat przekazany
do Ministra Zdrowia w 2022 roku. Prace legislacyjne beda kon-
tynuowane w roku 2023.
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Following the entry into force of the acts referred to in points
4 and 5 above, as well as due to the final stage of work on the
bill on clinical trials on medicinal products for human use, it
became necessary to draft regulations implementing the pro-
visions of the aforementioned Acts that lies within the com-
petence of the President of the Office. Therefore, in 2022, legi-
slative work on the following draft regulations was conducted
in the Office on the basis of the relevant authorisations of the
Minister of Health:

e Regulation of the Minister of Health of 26 July 2022 on fees
for medical devices (Dz. U. /Journal of Laws/, item 1582)
exercising the statutory delegation referred to in Article 73
of the Act of 7 April 2022 on medical devices. The Regula-
tion came into force on 29 July 2022.

e Regulation of the Minister of Health of 12 December 2022
on the model form for reporting a serious incident (Dz. U. /
Journal of Laws/, item 2682) exercising the statutory dele-
gation referred to in Article 48 sec. 13 of the Act of 7 April
2022 on medical devices. The Regulation came into force
on 21 December 2022.

e Draft regulation of the Minister of Health on the adver-
tising of medical devices exercising the statutory dele-
gation referred to in Article 60 sec. 4 of the Act of 7 April
2022 on medical devices. In 2022, legislative work on the
aforementioned draft regulation was conducted up to the
stage of consideration of the draft by the Committee on
Legal Affairs. In 2023, the work will continue.

e Draftregulation of the Minister of Health on the amount of
and the method for determining and paying fees related
to the marketing authorisation for a veterinary medicinal
product exercising the statutory delegation referred to in
Article 36aa of the Act of 6 September 2001 - Pharmaceu-
tical Law (added by the Act of 18 August 2022 amending
the Act on nursing and midwifery professions and certain
other acts). In 2022, the aforementioned draft regulation
was prepared and submitted for governmental and public
consultation and opinion. In 2023, the work will continue.

e Draft regulation of the Minister of Health on the provi-
sion of scientific advice by the President of the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products exercising the statutory delegation
referred to in Article 4a sec. 13 of the Act of 18 March
2011 on the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products, which is to be
added to the aforementioned Act after the entry into
force of the Act on clinical trials on medicinal products
for human use. In 2022, work on preparing the afore-
mentioned draft requlation began and will continue into
2023.

Furthermore, in 2022, the President of the Office was authori-
sed by the Minister of Health to draft regulations on the com-
passionate use programme referred to in Resolution No. 110
of the Council of Ministers of 24 August 2021 on the adoption
of the document entitled Plan for Rare Diseases (Monitor Pol-
ski of 2021, item 883). The preliminary draft of the aforemen-
tioned compassionate use regulations was submitted to the
Minister of Health in 2022. Legislative work will continue into
2023.
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Oproécz prac legislacyjnych prowadzonych w ww. zakresie Pre-
zes Urzedu opiniuje réwniez projekty aktow prawnych prze-
kazywanych mu w ramach ich opiniowania w toku rzadowej
procedury legislacyjnej oraz bierze udziat w posiedzeniach
komisji sejmowych i senackich, w tym zajmujacych sie rozpa-
trywaniem projektow poselskich dotyczacych zakresu dziatal-
nosci Urzedu. Ponadto, nalezy wskaza¢, ze eksperci z poszcze-
goblnych departamentéw merytorycznych Urzedu uczestnicza
w pracach okreslonych grup roboczych i opiniujg pod wzgle-
dem merytorycznym projekty aktéw prawnych wydawanych
przez instytucje unijne.

WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Podsumowanie dziatah w zakresie wspoétpracy miedzyna-
rodowej za rok 2022

Dziafania realizowane w 2022 r. przez Prezesa Urzedu wcigz zdo-
minowane byly przez kwestie problemu pandemii COVID-19.
W ujeciu wspétpracy multilateralnej kontynuowano cykliczne
spotkania z partnerami europejskimi w ramach Rady Steruja-
cej Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Sieci Regulatoréw
ds. Lekéw (EMRN). Jednym z najistotniejszych sukceséw w ob-
szarze przeciwdziatania COVID-19 byto stworzenie szczepio-
nek adaptowanych przeciw poszczeg6lnym wariantom wirusa
SARS-CoV-2. Ponadto, swoistym krokiem milowym w obszarze
dopuszczania nowych wariantéw szczepionek, byto réwniez za-
rejestrowanie preparatow pediatrycznych dla dzieci w wieku od
sze$ciu miesiecy do czterech badz pieciu lat — w zaleznosci od
wytycznych producentéw. Innymi stowy, rok 2022 przyniost za-
rejestrowanie pierwszych preparatéw dla dzieci w powyzszym
przedziale wiekowym od poczatku zmagan z koronawirusem.

Z uwagi jednak na pewne ustabilizowanie sytuacji pandemicz-
nej oraz czesciowy powrdt do aktywnosci zawieszonych z jej
powodu w ostatnich dwoch latach, Urzad brat udziat takze
w spotkaniach miedzynarodowych, ktorych profil wykraczat
daleko poza kwestie zwigzane z sytuacja kryzysowa SARS-
-CoV-2. Przedstawiciele Urzedu brali zatem udziat w spotka-
niach Grupy Szeféw Agencji Lekéw, Miedzynarodowej Koalicji
Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA) oraz Rady Zarzadzajacej Euro-
pejskiej Agencji Lekdéw (EMA). Pomimo faktu, iz tematem prze-
wodnim powyzszych spotkan wcigz byta kwestia pandemii
COVID-19, to zauwazalnym byto roztozenie akcentéw w szer-
szym wachlarzu omawianych aspektéw. Widoczny byt nacisk
na kwestie innowacyjnosci produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, jak réwniez badan klinicznych, jako jednego
z najprezniej rozwijajacych sie obszaréw w sektorze zdrowia.
W wymiarze wspdtpracy wielostronnej, przedstawiciele Urze-
du wspotpracowali badz brali udziat w pracach wielu platform
funkcjonujacych pod auspicjami nastepujacych ciat:

Europejska Agencja Lekow

Europejska Agencja Lekéw (EMA) to zdecentralizowana agen-
cja Komisji Europejskiej odpowiedzialna za szerokie spektrum
dziaftarn zwigzanych z ocena produktéw leczniczych, badan
klinicznymi oraz monitorowaniem bezpieczenstwa farmako-
terapii. Ponadto, EMA przygotowuje takze rekomendacje dla
Komisji Europejskiej w ramach centralnej procedury dopusz-
czania do obrotu produktéw leczniczych. Waznym aspektem
wspotpracy z EMA oraz wspétdecydowania w strategicznych
kwestiach jest obecnosc¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

In addition to the legislative work carried out in the aforemen-
tioned scope, the President of the Office also gives opinions
on draft legal acts submitted to them as part of their evalu-
ation in the course of the government legislative procedure
and participates in the meetings of parliamentary committees,
including those reviewing parliamentary drafts concerning
the scope of the Office’s activity. It should also be pointed out
that experts from the Office’s various substantive departments
participate in the work of specific working groups and give
substantive opinions on draft regulations issued by EU insti-
tutions.

INTERNATIONAL COOPERATION

Summary of activities carried out within the framework of
international cooperation for 2022

The activities carried out in 2022 by the President of the Office
continued to be dominated by the issue of the COVID-19 pan-
demic problem. In terms of multilateral cooperation, regular
meetings continued with European partners in the framework
of the European Commission Steering Board and the Europe-
an Medicines Regulatory Network (EMRN). One of the most
significant successes in the area of counteracting COVID-19 in-
cluded the development of vaccines adapted against specific
variants of the SARS-CoV-2 virus. In addition, a kind of mile-
stone regarding the authorisation of new vaccine variants was
the registration of paediatric formulations for children aged six
months to four or five years — depending on manufacturers’
guidelines. In other words, the year 2022 saw the registration
of the first vaccines for children in the above age range since
the beginning of the struggle with coronavirus.

However, due to some stabilisation of the pandemic situation
and a partial return to activities suspended because of it in the
last two years, the Office also participated in international me-
etings with a profile far beyond the SARS-CoV-2 crisis situation.
Representatives of the Office participated in meetings of the
Heads of Medicines Agency, the International Coalition of Me-
dicines Regulatory Authorities (ICMRA) and the Management
Board of the European Medicines Agency (EMA). Despite the
fact that the main theme of the aforementioned meetings was
still the issue of the COVID-19 pandemic, it was noticeable that
the emphasis was placed on a wider range of aspects. There
was an apparent emphasis on the issues of innovation in me-
dicinal products and medical devices, as well as clinical trials,
as one of the most rapidly growing areas in the health sector.

In the multilateral cooperation dimension, representatives
of the Office cooperated with or participated in the work of
a number of platforms operating under the auspices of the fol-
lowing bodies:

European Medicines Agency

The European Medicines Agency (EMA) is the European Com-
mission’s decentralised agency responsible for a wide range
of activities relating to the evaluation of medicinal products,
clinical trials and pharmacovigilance. Moreover, the EMA also
prepares recommendations for the European Commission as
part of the central marketing authorisation procedure for me-
dicinal products. An important aspect of cooperation with the
EMA and involvement in decisions on strategic issues is the
presence of the President of the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products on the
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w Radzie Zarzadzajacej Agencji oraz w jej kluczowej Grupie ds.
budzetu i programu pracy.

Dbajac o zachowanie mozliwosci wspoétdecydowania w naj-
wazniejszych kwestiach dotyczacych cyklu oceny i dopuszcza-
nia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych zaréw-
no dla ludzi, jak tez dla zwierzat, oraz wypetniajac zapisy, m. in.
Rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe
procedury wydawania pozwoler dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz spra-
wowania nadzoru nad nimi, zapewnilismy wiasciwa reprezen-
tacje w siedmiu Komitetach Naukowych Agencji:

e Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP);

e Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CYMP);

e Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii (PRAC);

e Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP);

o Komitet Pediatryczny (PDCO);

e Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC);

e Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT).

Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych kluczowych

grupach roboczych i zadaniowych Europejskiej Agencji Lekéw:

— Grupa robocza ds. portalu i bazy danych UE dot. badan kli-
nicznych (CTIS MS Group);

— Grupa robocza ds. przegladu nazw (NRG);

— Grupa robocza ds. kontroli jakosci dokumentéw (QRD);

— Grupa robocza ds. jakosci Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Roslinnych (HMPC);

— Grupa robocza inspektoréw ds. GCP;

— Grupa robocza inspektoréw ds. nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii (PhV IWG);

— Grupa robocza ds. skutecznosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych (EWP-V);

— Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych (BWP);

— Grupa robocza CVMP ds. monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii (PhVWP-V);

— Grupa robocza ds. zmian porejestracyjnych;

—  Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci;

— Grupa robocza ds. jakosci produktéw leczniczych (QWP);

— Grupa robocza ds. biostatystyki (BSWP);

- Grupa robocza ds. farmakokinetyki (PWP);

— Grupa robocza ds. centralnego uktadu nerwowego (CNSWP);

— Gruparobocza,SPOR"EMA;

— Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (CMDh);

— Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych wetery-
naryjnych (CMDv);

— Grupa robocza dyrektoréw IT;

— Grupa robocza ds. doradztwa naukowego (SAWP);

— Pilotazowa grupa ekspercka ds. zarzadzania sygnatami
produktéw leczniczych weterynaryjnych (P-SMEG);

— Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (HaRP);

— Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobéw
Medycznych;

— Grupa robocza ds. opracowania wytycznych dotyczacych
kwalifikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych;

— Grupa zadaniowa ETF;

— Niekliniczna Grupa robocza (NCWP).
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Agency’s Management Board and in its key Budget and Work
Programme Group.

To maintain the possibility of involvement in decisions on
the most important issues relating to the evaluation and au-
thorisation cycle of medicinal products for both humans and
animals, and to comply with the provisions of, among other
things, Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parlia-
ment and of the Council of 31 March 2004 laying down Com-
munity procedures for the authorisation and supervision of
medicinal products for human and veterinary use, we ensured
appropriate representation on seven Scientific Committees of
the Agency:

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP);
Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP);
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC);
Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);
Paediatric Committee (PDCO);

o Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);

e Committee for Advanced Therapies (CAT).

The Office was also represented in the following key working
groups and task forces of the European Medicines Agency:

— EU Clinical Trials Portal and Database Group (CTIS MS
Group);

— Name Review Group (NRG);

—  Working Group on Quality Review of Documents (QRD);

— Working Group on the Quality of Herbal Medicinal Pro-
ducts (HMPC);

—  GCP Inspectors Working Group;

— Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV IWG);

— Efficacy Working Party (EWP-V);

— Biologics Working Party (BWP);

— Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V);

—  Working Group on Post-Registration Variations;

— Joint CHMP/ CVMP Quality Working Party;

— Quality Working Party (QWP);

— Biostatistics Working Party (BSWP);

— Pharmacokinetics Working Party (PWP);

— Central Nervous System Working Party (CNSWP);

— SPOR EMA Working Party;

— Coordination Group for Mutual Recognition and Decentra-
lised Procedures - Human (CMDh);

— Coordination Group for Mutual Recognition and Decentra-
lised Procedures - Veterinary (CMDv);

— IT Directors Group;

— Scientific Advice Working Party (SAWP);

— Pilot Signal Management Expert Group (P-SMEG);

— Coordination Group for Mutual Recognition and Decentra-
lised Procedures - Human (HaRP);

— Executive Steering Group on Shortages and Safety of
Medical Devices;

—  Working Group on the development of guidelines for the
qualification of veterinary medicinal products;

— Emergency Task Force;

— Non-clinical Working Party (NcWP).
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Europejska Agencja Chemikaliow

Europejska Agencja ds. Chemikaliow (ECHA) to zdecentralizo-
wana agencja Komisji Europejskiej powotana do zycia 1 czerw-
ca 2007 roku Rozporzadzeniem (EC) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemika-
liow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw.
W 2012 roku mandat ECHA zostat poszerzony Rozporza-
dzeniem (EU) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady
o udostepnianiu na rynku i uzywaniu produktéw biobojczych.
Zgodnie z tym samym rozporzadzeniem Parnstwa Cztonkow-
skie angazujg sie w prace Agencji miedzy innymi poprzez
cztonkostwo w Komitecie ds. Produktéw Biobojczych, Komi-
tecie Analizy Ryzyka, Komitecie Analiz Socjoekonomicznych
oraz licznych grupach roboczych.

Fora wspoétpracy w ramach Europejskiej Agencji Chemikaliow:

— Komitet ds. Produktéw Biobdjczych (BPC);

— Grupa robocza ds. metod analitycznych i wiasciwosci
fizyko-chemicznych;

— Grupa robocza ds. Srodowiska;

— Grupa robocza ds. skutecznosci;

— Grupa robocza ds. narazenia srodowiska;

— Grupa robocza ds. narazenia cztowieka;

— Grupa robocza ds. oceny narazenia na pozostatosci sub-
stancji czynnych w zywnosci.

Komisja Europejska, Rada Unii Europejskiej

Wypetniajac zadania panstwa cztonkowskiego delegaci Urze-
du reprezentowali Polske w pracach organéw Unii Europej-
skiej i uczestniczyli w posiedzeniach nastepujacych grup:

— Grupa robocza ds. Nadzoru nad jednostkami notyfikowa-
nymi (NBO);

— Grupa robocza ds. Wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (IVD);

— Grupa robocza ds. Badan i oceny klinicznej (CIE);

— Grupa robocza ds. Europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED);

— Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG);

— Komitet Farmaceutyczny;

— Grupa robocza ds. Nowych technologii;

— Grupa robocza ds. Nadzoru i Czujnosci po wprowadzeniu
do obrotu (PMSV);

— Grupa robocza ds. Przypadkéw granicznych i klasyfikacji
(B&Q);

— Grupa robocza ds. Nadzoru rynku (MSOG);

— Grupa Koordynacyjna dot. Rozporzadzenia ds. wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR);

- Grupa robocza ds. Normy;

— Grupa robocza ds. Niepowtarzalnego kodu identyfikacyj-
nego wyrobu UDI;

— Grupa robocza dot. Spraw Miedzynarodowych;

— Grupa robocza ds. Nomenklatury;

— Grupa robocza ds. Produktéw z aneksu XVI;

— Komitet ds. Zblizenia Przepiséw Ustawodawczych Paristw
Cztonkowskich w odniesieniu do Medycznych Wyroboéw -
Staty Komitet ds. Wyrobéw Medycznych;

— Grupa ekspercka Komisji Europejskiej ds. opracowania
wytycznych dla wnioskodawcédw (Guidance to Applicants)
w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych.

European Chemicals Agency

The European Chemicals Agency (ECHA) is a decentralised

agency of the European Commission established on 1 June

2007 under Regulation (EC) No 1907/2006 of the European

Parliament and of the Council concerning the Registration,

Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (RE-

ACH), establishing a European Chemicals Agency. In 2012,

the mandate of the ECHA was extended by Regulation (EU)

No 528/2012 of the European Parliament and of the Council

concerning the making available on the market and use of

biocidal products. Under the same Regulation, Member States

are involved in the work of the Agency through, for example,

membership in the Biocidal Products Committee, Committee

for Risk Assessment, Committee for Socio-Economic Analysis,

and a large number of working parties.

Cooperation platforms within the European Chemicals Agen-

cy:

— Biocidal Products Committee (BPC);

— Working Group - Analytical Methods and Physico-Chemi-
cal Properties;

—  Working Group - Environment;

—  Working Group - Efficacy;

—  Working Group - Environmental Exposure;

—  Working Group - Human Exposure;

—  Working Group - Assessment of Residue Transfer to Food.

European Commission, Council of the European Union

Fulfilling the tasks of the Member State, the delegates of the

Office represented Poland in the work of the European Union

bodies and participated in the meetings of the following gro-

ups:

— Notified Bodies Oversight Group (NBO);

— InVitro Diagnostics Group (IVD);

— Working Group on Clinical Investigation and Evaluation
(CIE);

— European Database on Medical Devices Working Group
(EUDAMED);

— Medical Device Coordination Group (MDCG);

— Pharmaceutical Committee;

— Working Group on New technologies;

— Working Group on Post-market surveillance and vigilance
(PMSV);

— Working Group on Borderline and classification (B&C);

— Market Surveillance Operations Group (MSOG);

— InVitro Diagnostic Regulation Coordination Group (IVDR);

— Standards;

— Working Group Unique Device Identification Working
Group;

— Working Group on International matters;

— Nomenclature Working Group;

— Annex XVI" products;

— Committee on the Approximation of the Laws of the Mem-
ber States relating to Medical Devices - Standing Commit-
tee on Medical Devices;

— Commission Expert Group on the development of
guidance to applicants on veterinary medicinal products.
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Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw (EMRN)

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw to jednostka koordy-
nujaca i wspierajaca interakcje pomiedzy ponad piecdzie-
siecioma wiasciwymi organami krajowymi zajmujacymi sie
zaréwno lekami stosowanymi u ludzi, jak i lekami weterynaryj-
nymi. Ponadto tego rodzaju organy krajowe dostarczaja tysia-
ce europejskich ekspertow, ktorzy sa cztonkami komitetéw na-
ukowych, grup roboczych oraz pozostatych grup dziatajacych
przy EMA. Dzieki Scistej i wzajemnej wspotpracy, sie¢ gwaran-
tuje dopuszczanie do obrotu na terenie Unii Europejskiej bez-
piecznych do stosowania, skutecznych i wysokojakosciowych
lekdw oraz ze pacjenci, pracownicy opieki zdrowotnej i oby-
watele otrzymuja odpowiednie i spdjne informacje o lekach.

Korzysci ptynace z funkcjonowania sieci dla obywateli UE sku-
piaja sie, m.in. wokét umozliwiania panstwom cztonkowskim
gromadzenia zasobéw i koordynowania pracy w celu wydaj-
nego i skutecznego prowadzenia dziatan w zakresie regulacji
lekéw, jak réwniez gwarantowanie pacjentom, pracownikom
opieki zdrowotnej, branzy przemystowej i rzadom spojnych
standardow i wykorzystania najlepszej dostepnej fachowej
wiedzy. Co wiecej, funkcjonowaniu EMRN przyswieca réwniez
zmniejszanie obcigzenia administracyjnego dzieki stosowaniu
procedury scentralizowanej, przyspieszajacej dostepnosc lekdw
dla pacjentéw, oraz przyspieszanie wymiany informacji o waz-
nych kwestiach, takich jak bezpieczenstwo stosowania lekéw.

Rada Sterujaca Komisji Europejskiej ds. zakupu szczepio-
nek przeciw COVID-19

Rada Sterujaca KE ds. zakupu szczepionek przeciw COVID-19
zostata powotana przez Komisje Europejskg w celu wsparcia
oraz udzielania doradztwa podczas catego procesu negocjacji
z wytwdrcami szczepionek, oraz ustalania warunkéw umoéw
zakupu i dostaw szczepionek do Unii Europejskiej.

Gtéwnym punktem odniesienia stafa sie skutecznos¢ szczepio-
nek, mozliwosci ich modyfikacjii dostosowywania do pojawia-
jacych sie nowych wariantéw COVID-19 i wreszcie zdolnosci
produkcyjne wytworcéw. Celem tych dziatar byto minimalizo-
wanie mozliwosci zachwiania dostaw i tym samym potencjal-
nych probleméw w kontynuacji narodowych kampanii szcze-
pien. Od poczatku pandemii COVID-19 wspoétpraca w ramach
Rady Sterujacej ma zasadnicze znaczenie dla kreowania Unijnej
Strategii Szczepien, wiasciwej dystrybucji szczepionek oraz re-
agowania na trudne do prognozowania zmiany w zapotrzebo-
waniu w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich.

Grupa Szeféw Agencji Lekow Unii Europejskiej i Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (HMA)

HMA jest wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwykle waz-
nym forum wspoétpracy. W ramach spotkan HMA, ktére trady-
cyjnie odbywaja sie 4 razy do roku, po dwa na kazda Prezyden-
cje, dyskutowane sg najwazniejsze biezace problemy urzedéw
regulacyjnych wiasciwych dla produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi i zwierzat. Na tym forum wypracowane
jest tez wspolne podejscie do kontrowersyjnych lub trudnych
zagadnien. Prezes Urzedu jest oficjalnym cztonkiem HMA oraz
Mentorem EMACOLEX, jednej z jej grup roboczych. Pracowni-
cy Urzedu zgodnie ze swoim profilem eksperckim biorg udziat
w pracach nastepujacych grup roboczych HMA:
— Grupa robocza ds. homeopatycznych produktéw leczni-
czych (HMPWG);
— Grupa robocza ds. badan klinicznych (CTCG);
— Grupa robocza Manageréw ds. Jakosci (WGQM);
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European Medicines Regulatory Network (EMRN)

The European Medicines Regulatory Network is an entity that
coordinates and supports interactions between more than fi-
fty national competent authorities dealing with both human
and veterinary medicinal products. In addition, such national
authorities bring in thousands of European experts who are
members of scientific committees, working groups and other
groups at the EMA. Through close and mutual cooperation, the
network ensures that medicines that are safe to use, effective
and high-quality are granted marketing authorisation in the
European Union and that patients, healthcare professionals
and citizens receive adequate and consistent information abo-
ut medicines.

The benefits of the network for EU citizens focus on enabling
Member States to pool their resources and coordinate their
work to deal efficiently and effectively with the regulation of
medicines, as well as ensuring that patients, healthcare profes-
sionals, industry and governments have consistent standards
and use the best expertise available. Furthermore, the EMRN
also aims to reduce the administrative burden by using a cen-
tralised procedure to speed up the availability of medicines
to patients and to speed up the exchange of information on
important issues, such as the safety of medicines.

European Commission Steering Committee on COVID-19
vaccine purchase

The EC Steering Committee on COVID-19 vaccine purcha-
se was established by the European Commission to support
and advise on the entire process of negotiating with vaccine
manufacturers and determining the terms of purchase agre-
ements and the supply of vaccines to the European Union.

The focal point was the efficacy of vaccines, the possibilities of
their modification and adaptation to emerging new COVID-19
variants and, finally, the production capacity of the manufac-
turers.Purpose of these measures was to minimise the possi-
bility of supply disruption and thus potential problems with
continuing national vaccination campaigns. Since the onset
of the COVID-19 pandemic, cooperation under the Steering
Committee has been essential in developing the EU Vaccines
Strategy, distributing vaccines appropriately and responding
to difficult-to-forecast changes in demand in individual Mem-
ber States.

Heads of Medicines Agencies of the European Union and
the European Economic Area (HMA)

The HMA is a universal, informal, but very important platform for
cooperation. During the meetings of the HMA, which usually take
place 4 times a year, two for each Presidency, the most important
challenges currently faced by regulatory authorities competent
for medicinal products for human and veterinary use are discus-
sed. This platform is also responsible for the development of
a common approach to controversial or difficult issues. The Presi-
dent of the Office is an official member of the HMA and a Mentor
of EMACOLEX; one of the working groups of the HMA. Employees
of the Office, according to their expert profile, participate in the
work of the following HMA working groups:

— Homeopathic Medicinal Products
(HMPWG);
— Clinical Trials Coordination Group (CTCG);

—  Working Group of Quality Managers (WGQM);

Working  Group

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU
AREA SUPERVISED BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE



Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

— Grupa robocza CVMP ds. monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii (PhVWP-V);

— Europejska Sie¢ Innowacji ( EU-IN);

— Grupa robocza Europejskich Agencji Rejestracyjnych doty-
czaca wspotpracy nad zagadnieniami prawnymi i legisla-
cyjnymi (EMACOLEX);

— Grupa Zadaniowa ds. Koordynacji Implementowania Roz-
porzadzenia Weterynaryjnego (TFCIVR).

Grupa Organéw Kompetentnych ds. Wyrobéw Medycz-
nych (CAMD)

CAMD stanowi forum wspétpracy Narodowych Organéw Kom-
petentnych z Unii Europejskiej, Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego oraz Komisji Europejskiej. Celem obrad tego gremium
jestidentyfikacja wyzwan zwigzanych ze skutecznym regulowa-
niem catosci zagadnien z obszaru wyrobéw medycznych.

Rada Europy

W roku 2022 delegaci Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych konty-
nuowali wspétprace z Komisjg Farmakopei Europejskiej dziata-
jaca w ramach EDQM (Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw
i Ochrony Zdrowia) w Radzie Europy, poprzez aktywny udziat
w pracach Komisji i jej grup eksperckich/roboczych. Prace te
zwiazane s z opracowywaniem materiatéw do nadrzednej
w Europie, Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europejska
(Ph. Eur.) jest przygotowywana zgodnie z Konwencja o opraco-
waniu Farmakopei Europejskiej, do ktdrej Polska przystgpita w
2006 r. Obecnie cztonkami Komisji jest 39 paristw, w tym Unia
Europejska, za$ obserwatorami 28 panstw oraz WHO i Taiwan
Food and Drug Administration (TFDA) of the Ministry of Health
and Welfare.

Aby podkresli¢ globalny status Farmakopei Europejskiej,
w roku 2016 zmienione zostaly zasady, tak aby réwniez spe-
cjalisci z krajow, ktdre nie sg cztonkami ani obserwatorami,
mogli by¢ zapraszani poprzez EDQM do wspotpracy. Pro-
ces opracowywania Farmakopei Europejskiej przebiega we
wspotpracy z zainteresowanymi jednostkami i odzwierciedla
ich potrzeby. Dodatkowo z uwagi na globalizacje rynku far-
maceutycznego, istotnym elementem tego procesu jest har-
monizacja wymagan Farmakopei Europejskiej z Farmakopeg
Japoriska i Farmakopeg Stanéw Zjednoczonych, co powiaza-
ne jest z dziatalnosciag Miedzynarodowej Rady Harmonizacji
Wymagan Technicznych dla Produktéw Farmaceutycznych
Stosowanych u Ludzi (ICH) i grupy skupiajacej przedstawicieli
Komisji Farmakopei Europejskiej - Pharmacopeial Discussion
Group, PDG.

Jako ze powazna czes¢ czynnych substancji farmaceutycznych
pochodzi obecnie spoza obszaru Unii Europejskiej, Japonii
i Stanéw Zjednoczonych, przygotowano w ostatnich latach
pod egidg WHO, dokument Good Pharmacopeial Practices,
okreslajacy zharmonizowane podejscie do opracowywania
monografii farmakopealnych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2022 r. przedstawiciele Urzedu uczestniczyli w spotkaniach
WHO w ramach Grupy Roboczej ds. Wspoétpracy Miedzynaro-
dowej nad Lekami Ziotowymi (International Regulatory Co-
operation for Herbal Medicines, IRCH). Grupa odbyta dorocz-
ne spotkanie (w formie telekonferencji) gdzie ztozono raport
w formie briefingu na temat stanu tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych.

— Pharmacovigilance Working Party - Veterinary (PhVWP-V);

— EU-Innovation Network (EU-IN);

— European Medicines Agencies Co-operation of Legal and
Legislative Issues (EMACOLEX);

— HMAv Task Force on Coordination of the Implementation
of the Veterinary Regulation (TFCIVR).

Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)

The CAMD is a platform for cooperation between National
Competent Authorities from the European Union, the Europe-
an Economic Area and the European Commission. The purpo-
se of this board is to identify challenges to effective regulation
of all issues within the field of medical devices.

Council of Europe

In 2022, the delegates of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products continued the-
ir cooperation with the European Pharmacopoeia Commission
operating under the EDQM (European Directorate for the Qu-
ality of Medicines & HealthCare) in the Council of Europe thro-
ugh active participation in the works of the Commission and its
expert/working groups. These works are related to the develop-
ment of materials for the European Pharmacopoeia, which is su-
perior in Europe. The European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) is pre-
pared in accordance with the Convention on the Elaboration of
a European Pharmacopoeia, to which Poland acceded in 2006.
Currently, 39 countries, including the European Union, are the
members of the Commission and 28 countries are its observers,
along with the WHO and the Taiwan Food and Drug Administra-
tion (TFDA) of the Ministry of Health and Welfare.

To highlight the global status of the European Pharmacopoeia,
the rules were changed in 2016 so that professionals from coun-
tries that are not members or observers could also be invited by
the EDQM to collaborate. The European Pharmacopoeia is ela-
borated in cooperation with interested entities and reflects their
needs. In addition, due to the globalisation of the pharmaceutical
market, an important element of this process is the harmonisa-
tion of the requirements of the European Pharmacopoeia with
the Japanese Pharmacopoeia and the United States Pharmaco-
poeia, which is linked to the activity of the "International Council
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) and the group comprising
representatives of the aforementioned pharmacopoeia commit-
tees — Pharmacopoeial Discussion Group (PDG).

Given that a major part of active pharmaceutical substances
comes from outside the EU, Japan and the United States, the
document entitled Good Pharmacopoeial Practices has been
prepared in recent years under the aegis of the WHO. It speci-
fies the harmonised approach to the preparation of pharma-
copoeial monographs.

World Health Organization (WHO)

In 2022, representatives of the Office participated in meetings
of the WHO under the International Regulatory Cooperation
for Herbal Medicines (IRCH). IRCH held an annual meeting (in
the form of a teleconference) where a report was submitted in
the form of a briefing on the status of traditional herbal medi-
cinal products.
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Miedzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA)

Na szczegdlne wyréznienie zastuguje kolejny szczyt ICMRA zor-
ganizowany przez Prezydencje Irlandii i zorientowany w gtéwnej
mierze na kwestiach antybiotykoodpornosci, nadzoru nad bez-
pieczerstwem stosowania szczepionek, w tym zwiaszcza pre-
paratéw przeciw COVID-19, systemu zarzadzania jakoscig farma-
ceutykdw przedstawianego przez irlandzka agencje HPRA oraz
amerykanska FDA, czy wreszcie badan klinicznych nad produkta-
mi leczniczymi realizowanymi ad hoc w sytuacjach kryzysowych.

Miedzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds. Lekéw to strate-
giczna jednostka koordynujgca, wspierajaca i przywoddcza
organéw regulacyjnych na szczeblu wykonawczym. Wspotpra-
cujg one ze sobga rozwiazujac biezace i pojawiajace sie nowe
wyzwania zwigzane z bezpieczernistwem medycznym, aby
w sposob: strategiczny, ciagty, przejrzysty, autorytatywny i in-
stytucjonalny ukierunkowa¢ obszary i dziatania wspdlne dla
wielu misji organéw regulacyjnych na catym swiecie. ICMRA
zapewnia mozliwosci lepszej komunikacji, dzielenia sie infor-
macjami, reagowania na sytuacje kryzysowe oraz rozwigzywa-
nia problemoéw z zakresu nauki regulacyjnej.

Wspotpraca dwustronna

Podobnie jak w przypadku dziatarh multilateralnych, gtéwnym
kierunkiem rozmoéw dwustronnych w 2022 r. byto réwniez prze-
ciwdziatanie pandemii oraz mozliwie jak najskuteczniejsze przy-
gotowanie sie na wszelkie sytuacje kryzysowe w przysztosci.

W 2022 roku Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych uczestniczyt, m.in.
w spotkaniu bilateralnym z przedstawicielami Kanady, poswie-
conym mozliwosci przysztej wspotpracy w obszarach innowacji
i badan klinicznych. W ramach wizyty, przedstawiciele Urzedu
wzieli udziat w spotkaniu w Health Canada, podczas ktérego zo-
staty poruszone, m.in., takie kwestie jak: rozszerzenie wspotpra-
cy w obszarze inspekgji badan klinicznych oraz inspekcji nadzo-
ru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz rozwoju badan
klinicznych. Spotkanie to byto réwniez okazjg do podsumowa-
nia dziatarh w ramach wspétpracy w zakresie wyrobéw medycz-
nych. Jednym z tematéw przewodnich byta réwniez kwestia
wspdtpracy naukowej w scistym porozumienia z polskg Agencjg
Badan Medycznych, ktéra wpisywataby sie w program ,Health
Canada’s Open Science Action Plan’, m.in. w zakresie doradztwa
naukowego, czy tez wymiany informacji naukowej. W zakresie
zainteresowania obu stron znalaztaby sie réwniez w przysztosci
problematyka rozwoju rynku biotechnologicznego oraz wiele
innych aspektow dotyczacych szeroko rozumianych kwestii re-
gulacyjnych i rejestracyjnych.

W ramach wspdtpracy dwustronnej wykraczajacej poza gra-
nice Unii Europejskiej, delegacja Urzedu wzieta takze udziat
w spotkaniu z przedstawicielami partnerskich instytucji ame-
rykanskich. W trakcie cyklu spotkan w Stanach Zjednoczonych,
przedstawiciele Urzedu, Agencji Badarh Medycznych oraz Mini-
sterstwa Zdrowia wizytowali, m.in.,Children’s National Research
& Innovation Campus czy tez Veterans Hospital oraz Navy Ho-
spital, jak réwniez Polish-American Scientific Network oraz The
Copernicus Insitute of New England”. Gtéwna osia rozméw ze
strong amerykanska byto wypracowanie wspélnego mianow-
nika przysztej wspotpracy, ktory zorientowany jest na kwestie
dotyczace rozwoju innowacyjnych terapii i lekéw, jak réwniez
badan klinicznych i wspétpracy ze srodowiskiem akademickim.

Ponadto, przedstawiciele Urzedu brali udziat w spotkaniach dwu-
stronnych z partnerami z Litwy, realizujac tym samym postano-
wienia umowy o wspotpracy i kontynuujac dtugoletnig juz trady-
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International Coalition of Medicines Regulatory Authori-
ties (ICMRA)

Particularly noteworthy is another ICMRA summit organised
by the Irish Presidency and mainly oriented towards the is-
sues of antibiotic resistance, safety surveillance of vaccines,
especially COVID-19 formulations, the pharmaceutical quality
management system presented by the Irish HPRA and the US
FDA, or finally clinical trials on medicinal products carried out
on an ad hoc basis in crisis situations.

The International Coalition of Medicines Regulatory Autho-
rities is an executive-level strategic entity for the coordina-
tion, advocacy and leadership of regulatory authorities. They
work together to solve current and emerging new challen-
ges related to medical safety in order to provide direction
for common work areas and activities of many missions of
regulatory authorities around the world in a strategic conti-
nuous, transparent, authoritative and institutional way. The
ICMRA provides opportunities for improved communication,
information sharing, crisis response and problem-solving in
regulatory science.

Bilateral cooperation

As with multilateral action, the main focus of bilateral di-
scussions in 2022 was also on countering the pandemic and
preparing as effectively as possible for any future crisis situ-
ations.

In 2022, the Office for the Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products participated, among
other things, in a bilateral meeting with Canadian represen-
tatives on opportunities for future cooperation in the areas of
innovation and clinical trials. As part of the visit, representa-
tives of the Office attended a meeting at Health Canada, du-
ring which issues such as expanding cooperation in the area
of clinical trial inspection and pharmacovigilance inspection
and clinical trial development were addressed. The meeting
was also an opportunity to summarise cooperation activities
in the field of medical devices. In addition, one of the main
themes was the issue of scientific cooperation in close agre-
ement with the Polish Medical Research Agency, which wo-
uld be part of the ,Health Canada’s Open Science Action Plan”
programme, e.g. in terms of scientific advice or the exchange
of scientific information. The scope of interest would also in-
clude the future development of the biotechnology market
and many other aspects concerning broad regulatory and
registration issues.

As part of bilateral cooperation beyond the borders of the Eu-
ropean Union, a delegation from the Office also took part in
a meeting with representatives of US partner institutions. Du-
ring a series of meetings in the United States, representatives
from the Office, the Medical Research Agency and the Ministry
of Health visited, among others, the ,Children’s National Rese-
arch & Innovation Campus or the Veterans Hospital and Navy
Hospital, as well as the Polish-American Scientific Network
and the Copernicus Institute of New England”. The main focus
of the discussions with the US side was the development of
a common ground for future cooperation, which is oriented
towards issues concerning the development of innovative the-
rapies and medicines, as well as clinical trials and cooperation
with academia.

In addition, representatives of the Office took part in bilateral
meetings with Lithuanian partners to implement the provi-
sions of the cooperation agreement and continue a long-stan-
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cje kooperacji. Ostanie spotkanie robocze z partnerami z Litwy
stato sie kolejnym elementem sktadowym szeroko zakrojonych
relacji w obszarze zdrowia, ktére sprawiaja, ze stosunki polsko-
-litewskie w przedmiotowym zakresie zaliczaja sie do najbardziej
wartosciowych, jakie Urzad podtrzymuje do chwili obecnej.

Co wiecej, w drugiej potowie roku z inicjatywy Prezesa Urze-
du zostata nawigzana wspétpraca i zorganizowano spotkanie
dwustronne z partnerami ukrainiskimi, ktérego zwiericzeniem
byto podpisanie Porozumienia o Wspdtpracy obejmujacego
swym zakresem kompetencyjnym wymiane informacji w sze-
rokim spectrum dotyczacym produktéw leczniczych, wyrobdéw
medycznych i produktéw biobojczych, jak réwniez ich inspek-
cji i rejestracji oraz konsultacji prawnych ukierunkowanych
na unifikacje prawodawstwa ukrainskiego i legislacji unijnej.
Nawiazanie relacji ze strong ukrairiska miato wyjatkowe zna-
czenie w dwoch wymiarach. Po pierwsze, ze wzgledu na fakt,
iz nigdy dotad strona polska nie wspétpracowata z odpowied-
nikami ukrainskimi w obszarze zdrowia, a ponadto majac na
wzgledzie dramatyczng sytuacje bezpieczenstwa Ukrainy i jej
nadzwyczajne zapotrzebowanie na dostep do lekéw oraz ich
rejestracje i nadzor nad bezpieczestwem stosowania.

Horizon 2020 - STARS

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobojczych aktywnie angazowat sie w realizacje za-
dan wynikajacych z programu Horizon 2020 - STARS. W potowie
2022 roku, po kilkukrotnym przedituzaniu terminu, projekt zostat
zakorczony, a jednym z najwazniejszych jego osiagnie¢ byto zi-
dentyfikowanie powaznych luk w wiedzy i Swiadomosci przed-
stawicieli srodowiska akademickiego wzgledem regulacji praw-
nych i oraz mozliwosci rejestrowania badan klinicznych.

Horizon 2020 - CORE-MD

W kontekscie zaangazowania Urzedu w miedzynarodowe ini-
cjatywy innowacyjne i rozwojowe, Urzad bierze réwniez aktyw-
ny udziat w projekcie CORE-MD - zorientowanym na kwestiach
dotyczacych wyrobéw medycznych, ktéry podobnie jak zakon-
czony juz projekt STARS, réwniez jest elementem zakrojone-
go na szerokg skale programu badawczego Horizon. Wartym

ding tradition of cooperation. The recent working meeting
with Lithuanian partners was yet another building block in
the broader relationship in the area of health, which makes
the Polish-Lithuanian relationship in this area one of the most
valuable that the Office has maintained to date.

Furthermore, in the second half of the year, on the initiative of
the President of the Office, cooperation was established, and
a bilateral meeting was organised with Ukrainian partners,
which culminated in the signing of a Cooperation Agreement
covering the exchange of information in the broad spectrum
of medicinal products, medical devices and biocidal products,
as well as their inspection and registration and legal consulta-
tions aimed at the unification of Ukrainian and EU legislation.
The establishment of the relations with the Ukrainian side was
of exceptional significance for two reasons. Firstly, given that
the Polish side had never before cooperated with its Ukrainian
counterparts in the area of health, and secondly, due to the
dramatic security situation in Ukraine and its extraordinary
need for access to medicines and their registration and safety
monitoring.

Horizon 2020 - STARS

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products was actively involved in the im-
plementation of tasks arising from the Horizon 2020 - STARS
programme. In mid-2022, after several postponements, the
project was completed and one of its most important achie-
vements was the identification of serious gaps in the know-
ledge and awareness of academics in relation to legal regula-
tions and the possibility of registering clinical trials.

Horizon 2020 - CORE-MD

In the context of the Office’s involvement in international inno-
vation and development initiatives, the Office is also actively
involved in the CORE-MD project - a medical device-oriented
project which, similarly to the already completed STARS pro-
ject, is also part of the large-scale Horizon research program-
me. It is also worth highlighting the Office’s involvement in

FECHA
o

Wspotpraca miedzynarodowa w 2022 roku
International cooperation in 2022
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podkreslenia jest takze fakt zaangazowania Urzedu w program
pilotazowy Jednoczesnego Krajowego Doradztwa Naukowego
(ang.,Simultaneous Natwional Scientific Advice’, SNSA). W listo-
padzie 2022 roku program wszedt w drugg faze, ktéra zgodnie
z harmonogramem ma potrwa¢ do korica 2024 roku. Celem
SNSA jest wypracowanie procedur przeznaczonych dla wnio-
skodawcow, ktdrzy beda zainteresowani pozyskaniem doradz-
twa naukowego w dwdch panstwach jednoczesnie.

Urzad rozpoczat prace w ramach umowy grantowej Koordynacja
badan i dowodéw dotyczacych wyrobéw medycznych - Coor-
dinating Research and Evidence for Medical Devices (CORE-MD)
w kwietniu 2021 r. Jej misja jest,Przekladanie wiedzy eksperckiej
na porady dotyczace wytycznych regulacyjnych UE oraz budowa-
nie wiedzy eksperckiej w dziedzinie nauk prawnych w $rodowi-
sku klinicznym”. Rozpoczecie projektu nastapito wraz z wejsciem
w zycie nowych przepiséw UE dotyczacych wyrobéw medycz-
nych 26 maja 2021 r. zwigkszajac wymagania dotyczace dowo-
déw klinicznych dotyczacych wyrobéw medycznych wysokiego
ryzyka. Nie ma jednak szczegétowych rekomendacji UE dotycza-
cych projektowania i prowadzenia badar wyrobdéw wysokiego
ryzyka. CORE-MD przetozy ekspertyzy naukowe i kliniczne do-
tyczace projektéw badawczych do oceny wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka na porady dla organéw regulacyjnych UE, aby
osiagna¢ odpowiednig réwnowage miedzy innowacjami, bezpie-
czenstwem i skutecznoscia. Projekt zostanie zrealizowany dzieki
wyjatkowej wspotpracy miedzy stowarzyszeniami medycznymi,
agencjami regulacyjnymi, jednostkami notyfikowanymi, insty-
tucjami akademickimi, grupami pacjentédw i agencjami oceny
technologii medycznych. Ostateczne zalecenia wypracowane w
ramach CORE-MD zostang przedtozone Grupie Roboczej Komisji
Europejskiej ds. Badan Klinicznych i Oceny do rozwazenia przy
opracowywaniu wytycznych UE lub wspdlnych specyfikacji.

KOORDYNACJA PROCEDURY SCENTRALIZOWANE)J

Panstwo Polskie jako kraj Wspolnotowy uczestniczy od 2006
roku za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w reje-
stracji produktéw leczniczych w procedurze scentralizowanej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
w procedurze scentralizowanej, po pozytywnym zaopiniowaniu
przez Panstwa Cztonkowskie Unii Europejskiej, wydaje Komisja
Europejska i jest ono wazne na terytorium catej Wspdlnoty. Oce-
na dokumentacji otrzymywanej z Europejskiej Agencji Lekéw
nie nalezy do zadan statutowych Urzedu, a odbywa sie na pod-
stawie umowy podpisanej miedzy Urzedem a Europejska Agen-
Cjg Lekéw. Podstawa prawna zawartej umowy jest prawo unij-
ne, a doktadniej Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady, wyszczegdlniajace procedury Wspdlnoty
dotyczace zatwierdzania i nadzoru nad produktami leczniczymi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, ktéra jest odpo-
wiedzialna za koordynacje istniejagcych zasobdéw naukowych
przekazanych jej do dyspozycji przez Paristwa Cztonkowskie,
a takze nadzér i monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii
produktéw leczniczych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP)

W 2022 roku w ramach wspétpracy z Komitetem ds. Produk-
téw Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi (CHMP), Urzad
koordynowat przebieg 24 centralnych procedur rejestracyj-
nych, 18 procedur zmian porejestracyjnych, 2 rerejestracji
oraz 3 referrali. Dla procedur, w ktérych uczestniczyli polscy
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the ,Simultaneous National Scientific Advice” (SNSA) pilot
programme. In November 2022, the programme entered its
second phase, which is scheduled to last until the end of 2024.
The aim of the SNSA is to develop procedures designed for ap-
plicants who will be interested in obtaining scientific advice in
two countries at the same time.

The Office began work under the Coordinating Research and
Evidence for Medical Devices (CORE-MD) grant agreement in
April 2021. Its mission is ,Translating expert knowledge into
advice for EU regulatory guidance, and building expertise in
regulatory science in the clinical community”. The project was
launched as new EU medical device regulations came into
force on 26 May 2021, increasing the requirements for clini-
cal evidence on high-risk medical devices. However, there are
no specific EU recommendations for the design and conduct
of trials on high-risk devices. CORE-MD will translate scientific
and clinical expertise on research projects for the evaluation
of high-risk medical devices into advice for EU regulators to
strike an appropriate balance between innovation, safety and
efficacy. The project will be implemented through a unique
collaboration of medical associations, regulatory agencies, no-
tified bodies, academic institutions, patient groups and health
technology assessment agencies. The final recommendations
following CORE-MD will be submitted to the Working Group
on Clinical Investigation and Evaluation of the European Com-
mission for consideration in the development of EU guidance
documents or common specifications.

COORDINATION OF THE CENTRALISED PROCEDURE

As a Member State of the Community, Poland has participated
in the registration of medicinal products under the centralised
procedure through the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products since 2006.
Within the centralised procedure, the marketing authorisation
is granted by the European Commission following a favoura-
ble opinion from the Member States of the European Union,
and it is valid in the entire territory of the Community. The afo-
rementioned evaluation of the documentation received from
the European Medicines Agency is not a statutory function of
the Office; instead, it is based on the agreement signed by the
Office and the European Medicines Agency. The legal basis for
the agreement is EU law, namely Regulation (EC) No 726/2004
of the European Parliament and of the Council, laying down
the Community procedures for the authorisation and super-
vision of medicinal products and establishing a European
Medicines Agency, which is responsible for coordinating the
existing scientific resources put at its disposal by the Member
States for the evaluation, as well as the supervision and phar-
macovigilance of medicinal products.

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

In 2022, as part of the cooperation with the Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP), the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bio-
cidal Products coordinated progress on 24 central registra-
tion procedures, 18 post-registration variation procedures,
2 re-registrations and 3 referrals. For the procedures in which
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eksperci, CHMP zarekomendowato dopuszczenie do obrotu
9 produktéw leczniczych zawierajacych innowacyjne substan-
cje czynne biologiczne i chemiczne oraz 2 produkty lecznicze
zawierajace znane substancje czynne. Profil farmakologiczno-
-toksykologiczny tych lekéw byt zréznicowany i obejmowat
produkty do stosowania w leczeniu schorzen neurologicznych
(8), metabolicznych (2) oraz pulmunologicznych (1).

Polscy eksperci opracowali 101 naukowych komentarzy w od-
niesieniu do ocen nowych produktéw leczniczych ludzkich
wykonanych przez inne kraje Unii Europejskie;j.

Eksperci Urzedu przygotowali 100 porad naukowych, w tym
17 dotyczacych produktéw leczniczych do stosowania w le-
czeniu COVID-19 oraz 12 kwalifikacji PRIME.

Polscy eksperci, pracujacy na rzecz komitetéw naukowych
EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz grup roboczych (SAWP, BWP,
QWP, QRD, NRG), brali w 2022 roku czynny udziat w opiniowa-
niu dokumentacji produktéw leczniczych, badanych w kierun-
ku stosowania ich w profilaktyce i leczeniu COVID-19.W 2022 .
polska delegatka do CHMP zostata sie cztonkinia specjalnej
grupy EMA dedykowanej COVID-19 - EMA Pandemic Task For-
ce (ETF ) i uczestniczyta w aktywnosciach tego gremium.

Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania desygnacji
leku sierocego a takze uczestniczyta w klasyfikacji produktéw
terapii zaawansowanej.

W ramach procedury centralnej wykonano 728 weryfikacji
drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéw lecz-
niczych do stosowania u ludzi.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu Bezpieczei-
stwa Farmakoterapii (PRAC)

W 2022 roku na rzecz PRAC-u, eksperci Urzedu oceniali 19 no-
wych produktéw leczniczych zgtoszonych do rejestracji w pro-
cedurze centralnej oraz przeprowadzili ocene 7 produktéw
w ramach procedury rerejestracyjnej. Przygotowano réwniez
raporty do 3 procedur rozszerzenia wskazan (Line Extension),
a takze opracowano komentarze do 10 okresowych raportéw
0 bezpieczenstwie. Eksperci sporzadzili 17 raportéw dotycza-
cych zmian, 12 raportéw Post-Authorisation Measure. Wyko-
nano 48 ocen okresowych raportéw bezpieczenstwa dla pro-
duktow zarejestrowanych w procedurze centralnej oraz 8 ocen
okresowych raportéw bezpieczenstwa dla produktéw zareje-
strowanych w procedurach narodowych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC)

W 2022 roku zakonczono prace nad zaktualizowana monogra-
fig Agropyri repentis rhizoma przyjeta przez HMPC.

Kontynuowano réwniez prace nad rewizja monografii Ononi-
dis radix, Agrimoniae herba, Helichrysi flos, Polygoni avicularis
herba, Hippocastani cortex.

Zakonczono tez przeglad monografii Agrimoniae herba jego
przyjeciem przez HMPC; monografia nie wymagata zmiany.

Przeglad monografii Hippocastani cortex zakorniczono decyzja
o wykonaniu nowego raportu oceniajacego i zaktualizowaniu
monografii w wyniku czego rozpoczeto prace nad nowym ra-
portem oceniajacym i zaktualizowang monografia.

Udzielono recenzji (peer-review) do monografiami dla Foenicu-
li aetheroleum, Foeniculi dulci fructus dulcis i Foeniculi amari
oraz wydano oswiadczenie publiczne w zakresie zawartosci
estragolu w olejku koprowym.

W 2022 r. kontynuowano aktywnos¢ Polski w Grupie Roboczej
ds. Wspotpracy Miedzynarodowej nad Lekami Ziotowymi (In-

Polish experts participated, the CHMP recommended the au-
thorisation of nine medicinal products containing innovative
biological and chemical active substances and two medicinal
products containing known active substances. The pharmaco-
logical and toxicological profile of these medicines varied and
included products for the treatment of neurological (8), meta-
bolic (2) and pulmonary (1) conditions.

The Polish experts have produced 101 scientific commentaries
on evaluations of new medicinal products for human use per-
formed by other EU countries.

The Office experts prepared 100 documents with scientific
advice, including 17 on products for COVID-19 treatment and
12 PRIME qualifications.

In 2022, Polish experts, working for the EMA scientific com-
mittees (CHMP, PRAC, PDCO) and working parties (SAWP, BWP,
QWP, QRD, NRG), took an active part in giving opinions on the
medicinal product documentation tested for use in the pre-
vention and treatment of COVID-19. In 2022, the Polish dele-
gate to the CHMP became a member of a special EMA group
dedicated to COVID-19 - the EMA Pandemic Task Force (ETF)
and participated in the activities of this board.

Poland coordinated the assessment of the appropriateness of
granting orphan medicine designation as well as participated
in the classification of advanced therapy products.

As part of the central procedure, 728 verifications of informa-
tion forms in Polish for medicinal products for human use were
carried out.

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

In 2022, for the PRAC, the Office’s experts evaluated 19 new
medicinal products submitted for registration under the cen-
tral procedure and carried out the evaluation of 7 products un-
der the re-registration procedure. Reports were also prepared
for 3 line extension procedures and comments were drawn up
on 10 periodic safety reports. The experts produced 17 chan-
ge reports and 12 post-authorisation measure reports. There
were 48 assessments of periodic safety reports for products
registered under the central procedure and 8 assessments of
periodic safety reports for products registered under national
procedures.

The Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

In 2022, work on an updated monograph of Agropyri repentis
rhizoma ended with the acceptance of the HMPC.

In 2022, work continued on revising the monographs Ononi-
dis radix, Agrimoniae herba, Helichrysi flos, Polygoni avicularis
herba, Hippocastani cortex.

The review of the monograph Agrimoniae herba was comple-
ted with its acceptance by the HMPC; the monograph did not
require any amendments.

The review of the Hippocastani cortex monograph was com-
pleted with the decision to make a new assessment report and
update the monograph as a result.

A peer review of monographs for Foeniculi aetheroleum, Foeni-
culi dulci fructus dulcis and Foeniculi amari and a public state-
ment on the estragole content of dill oil were provided.

In 2022, Poland continued to be active in the WHO's Interna-
tional Regulatory Cooperation for Herbal Medicines (IRCH).
The group held its annual meeting (via teleconference) where
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ternational Regulatory Cooperation for Herbal Medicines, IRCH)
Swiatowej Organizacji Zdrowia. Grupa odbyta doroczne spo-
tkanie (w formie telekonferencji) gdzie ztozono raport w formie
briefingu na temat stanu tradycyjnych produktéw leczniczych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
(CVMP)

W 2022 roku, Urzad, jako panstwo wspoétwiodace, brat udziat
w ocenie 3 weterynaryjnych produktéw leczniczych, rejestro-
wanych w procedurze centralnej. Brat réwniez udziat w ocenie
1 produktu jako Peer-reviewer. Jako Panstwo wiodace przygo-
towat 1 ocene dotyczacg zmiany weterynaryjnego produktu
leczniczego. Urzad brat réwniez udziat w 2 procedurach arbi-
trazowych.

W 2022 roku wykonano réwniez 57 weryfikacji drukéw infor-
macyjnych dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.

KOMISJE OPINIODAWCZO-DORADCZE PREZESA
URZEDU

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
18 marca 2011 r. (Dz. U. 2 2020 r. poz. 836) przy Prezesie dziata
6 komisji opiniodawczo-doradczych:

e Komisja ds. Produktéw Leczniczych;

e Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych;

e Komisja ds. Wyrobéw Medycznych;

e Komisja ds. Produktow Biobdjczych;

e Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

e Komisja Farmakopei.

W 2022 roku odbyto sie tacznie 19 posiedzen ww. komisji oraz

13 posiedzen grup eksperckich Komisji Farmakopei. W Tabeli
4.1 przedstawiono zestawienie posiedzen komisji.
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a report was given in the form of a briefing on the state of tra-
ditional medicinal products.

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP

In 2022, the Office, as a co-lead country, participated in the
evaluation of 3 veterinary medicinal products registered in
the central procedure. The Office also participated in the eva-
luation of 1 product as a Peer-reviewer. As the lead country, the
Office has prepared 1 evaluation on a change to a veterinary
medicinal product. The Office was also involved in 2 arbitra-
tion procedures.

In 2022, there were also 57 verifications of information forms
for veterinary medicinal products.

CONSULTATIVE AND ADVISORY COMMITTEES OF THE
PRESIDENT OF THE OFFICE

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regi-
stration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2020, item 836), the follo-
wing six consultative and advisory committees assist the Pre-
sident of the Office:

o Committee for Medicinal Products;

o Committee for Veterinary Medicinal Products;
Committee for Medical Devices;

Committee for Biocidal Products;

Committee for Borderline Products;
Pharmacopoeia Commission.

In 2022, a total of 19 meetings of the aforementioned commit-
tees and 13 meetings of expert groups of the Pharmacopoeia
Commission were held. Table 4.1 shows a list of committee
meetings.

Tabela 4.1: Liczba posiedzen komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu w 2022 r.

Table 4.1: Number of meetings of consultative and advisory committees of the President of the Office in 2022

Rodzaj komisji

Liczba posiedzen
Number of sessions

Type of committee

Komisja ds. Produktow Leczniczych
Committee for Medicinal Products

Komisja ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

2
Committee for Veterinary Medicinal Products

3 Komisja ds. Wyrobéw Medycznych
Committee for Medical Devices

4 Komisja ds. Produktow Biobdjczych
Committee for Biocidal Products

5 Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Committee for Borderline Products

6 Komisja Farmakopei

Pharmacopoeia Commission
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V.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH
AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR MEDICINAL PRODUCTS

Na prace Pionu Produktéw Leczniczych w 2022 roku w duzej
mierze miata wptyw pandemia COVID-19 oraz wojna w Ukra-
inie. Wszystkie komorki organizacyjne Pionu byly zaangazo-
wane w dziatania majace na celu zapewnienie bezpieczeristwa
lekowego, zaréwno polskich obywateli, jak i przybywajacych
do Polski uchodzcéw z Ukrainy, w szczegdlnosci kobiet i dzie-
ci. W krétkim czasie zmienita sie struktura zapotrzebowania
na leki w Polsce, co przetozyto sie na postepowania admini-
stracyjne, prowadzone przez Pion Produktéw Leczniczych.
Najwazniejszymi grupami terapeutycznymi staty sie leki pe-
diatryczne, antybiotyki, szczepionki oraz leki wykorzystywane
na polu walki. Postepowania administracyjne, dotyczace wy-
mienionych grup tych lekéw zostaty objete priorytetem reali-
zacji. Z kolei w ostatnim kwartale 2022 roku znacznie wzrosta
liczba chorych na wirusowe choroby sezonowe i tym samym
pojawity sie na rynku problemy z dostepnoscia niektérych
grup terapeutycznych lekéw. W tym czasie przedstawiciele
Pionu uczestniczyli w monitorowaniu sytuacji, zwigzanej z do-
stepnosciag lekdéw na polskim rynku, m.in. analizowano powia-
domienia firm farmaceutycznych o wstrzymanych w obrocie
wptywajace do Prezesa Urzedu oraz priorytetowo przeprowa-
dzano postepowania administracyjne i oceny dokumentacji
kolejnych grup lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci.

W roku 2022, eksperci Pionu Produktéw Leczniczych byli zaan-
gazowani w przygotowanie materiatdbw merytorycznych i oce-
ne drukéw informacyjnych do nowych szczepionek przeciw
COVID-19 oraz w przygotowanie materiatéw informacyjnych na
temat bezpieczenstwa stosowania szczepionek. Ponadto, pra-
cownicy Pionu wspomagali prace zespotéw przy Ministrze Zdro-
wia w zakresie promowania i powszechnosci szczepien oraz ze-
spotu do spraw przeciwdziataniom brakom lekéw w Polsce.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Vice-President for Medicinal Products

In 2022, he work of the Medicines Division was largely influ-
enced by the COVID-19 pandemic and the war in Ukraine. All
organisational units of the Division were involved in activities
aimed at ensuring drug safety, both for Polish citizens and for
refugees from Ukraine arriving in Poland, especially women
and children. In a short period of time, the structure of de-
mand for medicines in Poland was changed, leading to a chan-
ge in the administrative proceedings conducted by the Medi-
cines Division. Paediatric medicines, antibiotics, vaccines and
battlefield medicines became the most important therapeutic
groups of drugs. Administrative proceedings for the aforemen-
tioned groups of those medicines were prioritised for imple-
mentation. On the other hand, in the last quarter of 2022, the
number of patients with seasonal viral diseases increased si-
gnificantly and thus there were problems with the availability
of certain therapeutic groups of medicines on the market. At
that time, representatives of the Division participated in moni-
toring the situation related to the availability of medicines on
the Polish market, e.g. notifications from pharmaceutical com-
panies on marketing suspensions received by the President of
the Office were analysed, and administrative proceedings and
documentation assessments of further groups of medicines at
risk of unavailability were carried out as a priority.

In 2022, experts of the Medicines Division were involved in the
preparation of factual materials and evaluation of information
prints for new COVID-19 vaccines and in the preparation of in-
formation materials on the safety of the vaccines. Furthermo-
re, the Division'’s staff supported the work of the teams linked
to the Minister of Health on the promotion and universality of
vaccination and the team for counteracting shortages of me-
dicines in Poland.
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W minionym roku aktywnie uczestniczyliémy w spotkaniach,
grupach i zespotach dziatajgcych przy Europejskiej Agenc;ji
Lekéw (EMA). Przedstawiciele Pionu sg cztonkami grup robo-
czych przy EMA, ktére wypracowujg wspoélne stanowiska dla
wszystkich agencji regulacyjnych, zajmujacych sie produktami
leczniczymi w Unii Europejskiej.

Rok 2022 byt kolejnym rokiem wytezonej pracy w zakresie pro-
duktow leczniczych. Dane liczbowe zamieszczone w tabelach,
wykresach i podsumowaniach, znajdujacych sie w dalszej cze-
$ci tego rozdziatu, przedstawiajg jak wielkim wyzwaniem dla
Pionu Produktéw Leczniczych byfa realizacja wszystkich po-
wierzonych zadan. Nalezy pamigta¢, ze liczba realizowanych
spraw nie oddaje faktycznego obcigzenia pracg, ktére wynika
m.in. ze stopnia ich skomplikowania.

Rok 2022 byt réwniez pierwszym rokiem obowiazywania prze-
piséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.w sprawie badan klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchy-
lania dyrektywy 2001/20/WE (od 31 stycznia 2022). Z wszyst-
kich ztozonych w 2022 roku wnioskéw o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego, za posrednictwem CTIS
(Clinical Trials Information System), czyli w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 536/2014 wptyneto 108 wnioskow.

Pracownicy Pionu aktywnie uczestniczyli w pracach, majacych
na celu rozbudowe baz danych o nowe funkcjonalnosci, w tym
Rejestru Produktéw Leczniczych, z ktérego zasobdw korzysta-
ja nie tylko inne organy w Polsce ale takze pacjenci.

Podsumowujac dokonania ostatniego roku nalezy podkresli¢
ogromne zaangazowanie, zaréwno pracownikéw, jak i kadry
kierowniczej, wiozone w realizacje zadan i obowiazkéw Pionu,
za co wszystkim bardzo dziekuje.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

REALIZACJA ZADAN

W Polsce decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych wydawane s3 przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure weryfikacji i oce-
ny, gdzie na podstawie otrzymanej dokumentacji sprawdzane
s3 wymagania formalne oraz dotyczace jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania danego produktu leczniczego.

Postepowania w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktéw leczniczych prowadzone sg w drodze proce-
dury narodowej (PN) oraz w procedurach europejskich: wza-
jemnego uznania (MRP) lub zdecentralizowanej (DCP).

Jedli produkt leczniczy nie byt dotychczas dopuszczony do ob-
rotu w zadnym panstwie cztonkowskim Europejskiego Obsza-
ru Gospodarczego, podmiot odpowiedzialny moze stara¢ sie
o uzyskanie decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze narodowej lub w procedurze zdecentralizowanej.

W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do obrotu
odbywa sie na podstawie raportu oceniajacego, przygoto-
wanego przez wiasciwy organ kraju czionkowskiego, ktéry
dokonuje oceny dokumentacji. Procedura ta jest procedura
najczesciej wybierang przez wnioskodawcéw, gdyz umozliwia
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Last year, we actively participated in meetings, groups and
teams linked to the European Medicines Agency (EMA). Re-
presentatives of the Division are members of working groups
linked to the EMA, which develop common stances for all re-
gulatory agencies that deal with medicinal products in the
European Union.

The year 2022 was another busy year for medicinal products.
The figures shown in tables, graphs and summaries that can
be found further in this chapter show how great it was for the
Medicines Division to carry out all the tasks assigned to it. It
should be borne in mind that the number of cases carried out
does not reflect the actual workload, which is due, among
other things, to their complexity.

The year 2022 was also the first year in which the provisions
of Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament
and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on human
medicinal products and repealing Directive 2001/20/EC came
into force (from 31 January 2022). Out of all the applications
submitted via CTIS (Clinical Trials Information System) in 2022
to start a clinical trial of a medicinal product, i.e. based on the
provisions of Regulation 536/2014, 108 applications were re-
ceived.

The Division’s staff actively participated in work aimed at
expanding databases with new functions, including the Regi-
ster of Medicinal Products, the resources of which are used not
only by other authorities in Poland, but also by patients.

To conclude the achievements of the last year, it is necessary to
emphasise the huge commitment of both employees and ma-
nagers to carry out duties and responsibilities of the Division,
and | would like to thank you all for that.

Marcin Kotakowski
Vice-President for Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

In Poland, decisions on marketing authorisations for medicinal
products are issued by the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products.

Every medicinal product undergoes a verification and evalu-
ation procedure which, based on the documentation received,
verifies the formal requirements, as well as those concerning
the quality, efficacy and safety of the medicinal product.

Marketing authorisation procedures for medicinal products
are conducted through the national procedure (NP) and the
European procedures: mutual recognition procedure (MRP) or
decentralised procedure (DCP).

If a medicinal product has not previously been authorised in
any Member State of the European Economic Area, the holder
may apply for a marketing authorisation decision through the
national procedure or the decentralised procedure.

Within the decentralised procedure, the marketing authorisa-
tion is based on the assessment report prepared by the com-
petent authority of the Member State, which evaluates the
dossier submitted. This procedure is the one most frequently
chosen by applicants, as it allows a new medicinal product to
be authorised simultaneously in several countries of the Euro-
pean Economic Area (Figure 5.2).
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dopuszczenie do obrotu nowego produktu leczniczego réw-
noczesnie na terenie kilku panstw Europejskiego Obszaru Go-
spodarczego (Wykres 5.2).

Produkt leczniczy, ktéry zostat juz zarejestrowany w jednym
z panstw czlonkowskich podlega procedurze wzajemnego
uznania, dzieki ktérej moze uzyskac pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na zasadzie uznania raportu oceniajgcego w za-
kresie pozwolenia wydanego w innym kraju cztonkowskim.

W 2022 roku do Urzedu wptyneto facznie 16 530 wnioskéw
w sprawach dotyczacych produktéw leczniczych. Szczegétowe
dane przedstawione zostaty w Tabeli 5.1 oraz na Wykresie 5.1 5.2.

Zaréwno dla pozwolerr wydanych w procedurze narodowej,
jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢ sktadania
zmian zgrupowanych. Zgodnie z ta procedura, w ramach jed-
nego wniosku, mozliwe jest ztozenie wiecej niz jednej zmiany.
W roku 2022 w ramach 14 230 wnioskéw w zakresie dokony-
wania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu
opakowan produktéw leczniczych oraz zmiany podmiotu od-
powiedzialnego ztozono tacznie 30 176 zmian.

A medicinal product that has already been registered in one
Member State is subject to a mutual recognition procedure,
whereby it can obtain a marketing authorisation on the basis
of recognition of the assessment report on the authorisation
granted in another Member State.

In 2022, the Office received a total of 16,530 applications con-
cerning medicinal products. Detailed data is presented in Ta-
ble 5.1 and in Figure 5.1 and 5.2.

For authorisations issued under both the national and Europe-
an procedures, variations can be grouped. Based on the above,
more than one variation can be submitted in one application.

In 2022, a total of 30,176 variations were submitted as part of
14,230 applications for variations to the authorisation and the
documentation based on which the marketing authorisation
for the medicinal product was granted, variations to the pac-
kage leaflet or labelling of medicinal products and changes to
the marketing authorisation holder.

Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia,
skrocenia okresu waznosci pozwolenia, oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych w okresie
01.01.-31.12.2022r.

Table 5.1: Number of submitted applications, by procedure, for marketing authorisation, renewal of marketing autho-
risation, shortening of the validity period of the authorisation, and for post-registration variations to medicinal pro-

ducts in the period from 1 January to 31 December 2022
Typ procedury Liczba
Procedure type przyjetych

wnioskow
Number of
applications
received

Typ wniosku

Application type

o wydawanie pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca
farmaceutycznego 167 60 520 757
for granting a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

o przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

509 509

for the renewal of the marketing authorisation for a medicinal product
o skracanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

. o - - L 423 423
for the shortening of the validity period of the authorisation for a medicinal product
o dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) 205 205
for the change of marketing authorisation holder (MAH)
o dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

7 4 127
for introducing variations to the authorisation and to the documentation based on which the 3708 9048 %6
marketing authorisation for the medicinal product was granted
o dokonywanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych (notyfikacje)
o . - . . 1210 59 1269

for variations to the package leaflet or labelling of medicinal products (notifications)
o postepowanie w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (sunset clause)

. . . . . — .. 410 410
for the proceedings in relation to the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal
product (sunset clause)

i i
pozostate \.anf)SkI 201 201
other applications’
L .
acznie 16530
Total

' Pozostate wnioski: omytki z art.113 KPA - 73 oraz zmiany z art. 155 KPA ' Other applications: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admi-
-128. nistrative Procedure — 73, and amendments pursuant to Art. 155 of the
Code of Administrative Procedure - 128.
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Wykres 5.1: Liczba zlozonych wnioskéw w zakresie produktéow leczniczych przyjetych przez Urzad w okresie 01.01. -

31.12.2022r.

Figure 5.1: Number of submitted applications concerning medicinal products received by the Office in the period from

1 January to 31 December 2022

owydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
for granting a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

8%
%

2% 1% 5% 30, m oprzedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
3% for the renewal of the marketing authorisation for a medicinal product
1

o skracanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
for the shortening of the validity period of the authorisation for a medicinal product

o dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
for the change of marketing authorisation holder (MAH)

m odokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacejpodstawg wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
forintroducing variations to the authorisation and to the documentation based on which
the marketing authorisation for the marketing authorisation for the medicinal product was granted

m odokonywanie zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowar produktéw leczniczych (notyfikacje)
for variations to the package leaflet or labelling of medicinal products (notifications)

m Opostepowanie w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (sunset clause)

forthe proceedingsin relation to the non-expiry of a marketing authorisation
for a medicinal product(sunset clause)

pozostate wnioski
other applications

Najwiecej wnioskéw ztozono w zakresie zmian porejestra-
cyjnych w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Wnioski te stanowity 77% wszystkich wnioskéw
(Wykres 5.1).

The largest number of applications were submitted for post-
-registration variations to the authorisation and the documen-
tation based on which the marketing authorisation for the me-
dicinal product was granted These applications accounted for
77% of all applications (Figure 5.1).

Wykres 5.2: Liczba ztozonych wnioskéw o wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/
surowca farmaceutycznego, w podziale na procedury, w latach 2020-2022

Figure 5.2: Number of submitted applications for marketing authorisations for a medicinal product/pharmaceutical

raw material, by procedure, 2020-2022
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130
143
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m PN m MRP

W 2022 roku zakonczono tacznie 16 161 postepowan w spra-
wach zwigzanych z produktami leczniczymi (Tabela 5.2). Naj-
liczniejsza grupe stanowity postepowania w ramach proceséw
dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub ozna-
kowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz dokonywanie
zmiany podmiotu odpowiedzialnego - 84% (Wykres 5.3). W ra-
mach tych postepowan zakoriczono tacznie 28 352 zmiany.

530

167

2022

rok/year

DCP

In 2022, a total of 16,161 proceedings in medicinal product
cases were completed (Table 5.2). The largest group consisted
of proceedings concerning processes of introducing variations
to authorisation and the documentation based on which the
marketing authorisation for the medicinal product was gran-
ted, introducing variations to the package leaflet or labelling
of medicinal products and changing the marketing authorisa-
tion holder - 84% (Figure 5.3). A total of 28,352 variations were
completed as part of these proceedings.
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Tabela 5.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Table 5.2: Number of completed proceedings concerning medicinal products in the period from 1 January to

31 December 2022

Rodzaj postepowania

Type of proceedings

Liczba zakonczonych
postepowan
Number of completed

proceedings

w ramach procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca

farmaceutycznego

913

as a part of the process of granting a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

477

as a part of the process of renewing the marketing authorisation for a medicinal product

w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

446

as a part of the process of shortening of the validity period of the authorisation for a medicinal product
w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan

produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego

136242

as a part of the processes of introducing variations to authorisation and the documentation based on which the
marketing authorisation for the medicinal product was granted, introducing variations to the package leaflet or
labelling of medicinal products and changing the marketing authorisation holder

w ramach procesu postepowania w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego (sunset clause)

423

as a part of the process of proceedings in relation to the non-expiry of a marketing authorisation for a medicinal

product (sunset clause)

pozostate postepowania?
other proceedings®

Wiekszo$¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw w zakresie zmia-
ny danych objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, konczy sie wydaniem zawiado-
mienia o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany (Wykres 5.3).
W 2022 roku zakoriczono w ten sposéb 11 592 postepowania
czyli okoto 87% postepowarn zmianowych (Wykres 5.5).

Dodatkowo w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydano 2 479
decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie rozpo-
rzadzenia 1234/2008 - decyzja wydawana jest do okreslonych
postepowan w sprawie zakoriczonych zmian.

2 W tym: w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego - 12 201, w ramach, dokonywania zmian w
ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych - 1 213, w ra-
mach dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego -210.
Pozostate postepowania: omytki zart. 113 KPA - 153 oraz zmiany zart. 155
KPA - 125.

w

278

tacznie

16 161
Total

The majority of cases handled by the Office, connected with
the change of data covered by the authorisation and changes
to the documentation based on which the marketing autho-
risation for the medicinal product was granted, ends with the
issuance of a notice of acceptance/partial acceptance of the
variation. (Figure 5.3). In 2022, 11,592 proceedings were com-
pleted in this way, i.e. approximately 87% of variation proce-
edings (Figure 5.5).

In addition, with regard to introducing variations to the autho-
risation and to the documentation based on which the mar-
keting authorisation for the medicinal product was granted,
2,479 decisions were issued on the change of data covered by
the marketing authorisation for a medicinal product pursuant
to Regulation 1234/2008 - the decision is issued for specific
proceedings concerning completed variations.

2 Including: as a part of the processes of introducing variations to authori-
sation and the documentation based on which the marketing authorisa-
tion for the medicinal product was granted - 12,201; as part of introdu-
cing variations to the package leaflet or labelling of medicinal products
- 1,213; as part of changing the marketing authorisation holder - 210.

3 Other proceedings: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admi-
nistrative Procedure - 153, and amendments pursuant to Art. 155 of the
Code of Administrative Procedure - 125.
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Wykres 5.3: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01.- 31.12.2022 r.

Figure 5.3: Number of completed proceedings concerning medicinal products in the period from 1 January to

31 December 2022

2% 2% 6%

%
3%

B wramach procesu wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego/surowca farmaceutycznego
as a part of the process of granting a marketing authorisation for a medicinal
product/pharmaceutical raw material

B wramach procesu przediuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
as a part of the process of renewing the marketing authorisation for a medicinal product

w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego

as a part of the process of shortening of the validity period of the authorisation
for a medicinal product

B w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce
lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego
as a part of the processes of introducing variations to authorisation and the documentation based
on which the marketing authorisation for the medicinal product was granted, introducing variations
to the package leaflet or labelling of medicinal products and changing the marketing authorisation holder

w ramach procesu postepowania w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego (sunset clause)

as a part of the process of proceedings in relation to the non-expiry of a marketing authorisation
for a medicinal product (sunset clause)

pozostate postepowania
other proceedings

Wykres 5.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01. -

31.12.2022.

Figure 5.4: Number of positive decisions/notices concerning medicinal products in the period from 1 January 2022 to

31 December 2022

decyzje/zawiadomienia o dokonaniu zmianw pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego®

decisions/notices on introducing variations to the authorisation and to the _ 11967

documentation based on whic

przyjecie notyfikacji dot. dokonania zmianw ulotce lub oznakowaniu opakowarn

produktéw leczniczych® I 1205

acceptance of a notification on introducing variations to the package leaflet or

labelling of medicinal product
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decyzje o dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialnego - 210
decisions on changing the marketing authorisation holder

decyzje o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 431
decisions on shortening the validity period of the authorisation fora medicinal product -

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotuproduktu leczniczego - 398
decisions on renewing the marketing authorisation for a medicinal product

decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego/surowca farmaceutycznego - 766

decision on granting a marketing authorisation for a medicinal

product/pharmaceutical raw material

W 2022 roku wydano 755 decyzji o wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz 11 pozwo-
ler na dopuszczenie do obrotu surowcéw farmaceutycznych.

Sposréd produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w roku 2022 roku, podobnie jak w latach poprzednich, prze-
wazajaca czesc¢ (66%) stanowity produkty o kategorii dostep-
nosci Rp, tj. produkty wydawane z przepisu lekarza. Produkty
wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania,
tj. o kategorii dostepnosci Rpz, stanowity 14% wydanych po-
zwolen, natomiast produkty lecznicze o kategorii dostepnosci
OTC, tj. wydawane bez przepisu lekarza - 13% (wykres 5.7).

4 Decyzja o przyjeciu zmiany (rozporzadzenie MZ) - 375 oraz zawiadomie-
nie o przyjeciu/cze$ciowym przyjeciu zmiany — 11 592.

® Zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji - 1 137 oraz przyjecie notyfikacji
bez wydania zawiadomienia (w tym CMS) - 69.

In 2022, the Office issued 755 decisions on granting a marke-
ting authorisation for a medicinal product and 11 marketing
authorisations for pharmaceutical raw materials.

Among medicinal products that were granted a marke-
ting authorisation in 2022, as in previous years, the majority
(66%) were products with the Rp (Rx) availability category,
i.e. products prescribed by physician. Products prescribed by
physician for restricted use, i.e. with the Rpz (Rxr) availability
category, accounted for 14% of the authorisations granted,
while medicinal products with the OTC availability category,
i.e. over-the-counter products - 13% (Figure 5.7).

IS

Decision to accept the variation (Regulation of the Ministry of Health)
-375 and notice of acceptance/partial acceptance of the variation —
11,592.

°* Notice of acceptance of the notification - 1,137 and acceptance of the
notification without notice (including CMS) - 69.
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Wykres 5.5: Liczba wydanych decyzji/zawiadomien w ramach proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumen-
tacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonywania zmian
w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego,
w podziale na rodzaj decyzji/zawiadomienia w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Figure 5.5: Number of decisions/notices issued as a part of the processes of introducing variations to authorisation and
the documentation based on which the marketing authorisation for the medicinal product was granted, introducing
variations to the package leaflet or labelling of medicinal products and changing the marketing authorisation holder,
by type of decision/notice in the period from 1 January to 31 December 2022

1,6%

8.5% 0,5%

B zawiadomienie o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany
notice of acceptance/partial acceptance of the variation

W decyzjao przyjeciu zmiany (rozporzadzenie MZ)
decision to accept the variation (Regulation of the Ministry of Health)

B zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji
notice of acceptance of the notification

przyjecie notyfikacji bez wydania zawiadomienia
acceptance of the notification without notice

86,6%

decyzja o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
decision to change the marketing authorisation holder

Wykres 5.6: Liczba decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farma-
ceutycznego, w podziale na procedury w latach 2020 - 2022

Figure 5.6: Number of decisions on granting a marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw
material, by procedure, 2020 - 2022
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Wykres 5.7: Liczba dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych w podziale na kategorie dostepnosci w okresie
01.01.-31.12.2022rr.

Figure 5.7: Number of authorised medicinal products by availability category in the period from 1 January to 31
December 2022

3%

B Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
prescription

m OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
over the counter

Lz - produkty stosowane wytacznie w lecznictwie zamknietym
used only in hospital treatment

B Rpz- produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
prescribed by physician for restricted use

Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace $rodki odurzajace
lub psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach

prescribed by physician, containing intoxicants or psychotropics

as established in separate provisions
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Wsréd pozwolerh na dopuszczenie do obrotu wydanych
w 2022 roku, najwiecej pozwolen zostato wydanych dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych w leczeniu osrodkowego
uktadu nerwowego (19,3%), a takze w leczeniu chordb uktadu
sercowo-naczyniowego (17,5%) oraz leki przeciwnowotworo-
we i immunomodulujace (16,3%) (Wykres 5.8).
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Among the marketing authorisations granted in 2022, the lar-
gest number of authorisations were granted for medicinal pro-
ducts for use in the treatment of the central nervous system
(19.3%), in the treatment of cardiovascular diseases (17.5%),
and for antineoplastic and immunomodulating agents (16.3%)
(Figure 5.8).

Wykres 5.8: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, z podziatem na

kody ATC® w okresie 01.01.-31.12.2022 .

Figure 5.8: Number of decisions on granting a marketing authorisation for a medicinal product by ATC code® in the

period from 1 January to 31 December 2022

m N - Osrodkowy uktad nerwowy/Nervous system
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1,5% L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace/
Antineoplastic and immunomodulating agents
B A -Przewdd pokarmowy i metabolizm/Alimentary tract and metabolism
R - Uktad oddechowy/Respiratory system
B - Krew i uktad krwiotwérczy/Blood and blood forming organs
J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/
Antiinfectives for systemic use
G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe/
Genitourinary system and reproductive hormones

B M - Ukfad migsniowo-szkieletowy/Musculoskeletal system
V - Rézne/Other ATC
D - Dermatologia/Dermatological drugs
S — Narzady wzroku i stuchu/Sensory organs

B H - Leki hormonalne dziatajace ogdlnie (bez hormonéw ptciowych)/
Systemic hormonal preparations (excluding reproductive hormones)

B Brak nadanego kodu ATC/No ATC code assigned

P - Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty/
Antiparasitic products, insecticides and repellents

Prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych oraz publika-
cja Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest pro-
wadzony przez Prezesa Urzedu. Do Rejestru wpisane sg produkty
lecznicze, posiadajace pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu
w procedurach narodowej (PN), wzajemnego uznania (MRP) oraz
zdecentralizowanej (DCP). Rejestr uwzglednia takze produkty
lecznicze posiadajace pozwolenie wydane przez Komisje Europej-
ska w procedurze scentralizowanej (CEN) oraz produkty lecznicze,
posiadajace pozwolenie na import réwnolegly (IR). Informacje
dotyczace nowo dopuszczonych do obrotu produktéw leczni-
czych publikowane sg na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
(BIP) w formie miesiecznych biuletyndw. Rejestr jest zrodtem in-
formacji na temat dopuszczonych do obrotu produktéw leczni-
czych dla lekarzy, farmaceutdw, organdw centralnych wiasciwych
w sprawach nadzoru rynku farmaceutycznego oraz pacjentéw.
Informacje z Rejestru, w zakresie danych o jawnym charakterze sg
dostepne w formie elektronicznej na stronie internetowej: https://
rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

Rejestr Produktéw Leczniczych stanowi podstawe do opra-
cowania Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, ukazujacego sie w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu
w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2022 roku uka-
zato sie obwieszczenie z dnia 29 listopada 2022 r,, zawierajace,
dane wg stanu na 1 stycznia 2022 r. W czesci dotyczacej produk-

6 Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna, ATC - system po-
rzadkujacy leki oraz inne $rodki i produkty wykorzystywane w medycynie.

Maintaining of the Register of Medicinal Products and
publication of the Official List of the Medicinal Products
Authorised in the territory of the Republic of Poland

Pursuant to 28 sec. 2 of the Pharmaceutical Law (Dz. U. /Jo-
urnal of Laws/ of 2022, item 2301), the Register of Medicinal
Products Authorised in the territory of the Republic of Poland
is kept by the President of the Office. Medicinal products au-
thorised by the President of the Office under the national
(NP), mutual recognition (MRP) and decentralised (DCP) pro-
cedures are entered in the Register. The Register also includes
medicinal products authorised by the European Commission
in the centralised procedure (CEN) and medicinal products
with a parallel import licence (PI). Information on the newly
authorised medicinal products is published on the website
of the Bulletin of Public Information (BIP) in the form of mon-
thly bulletins. The Register is a source of information on the
authorised medicinal products for doctors, pharmacists, and
central authorities competent in matters of pharmacovigi-
lance and patients. Data from the Register, as regards data of
a non-confidential nature, is available in electronic form on
the following website: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.
gov.pl/rpl/search/public.

The Register of Medicinal Products serves as the basis for the
development of an official list of Medicinal Products authori-
sed in the territory of the Republic of Poland, published in the
form of the announcement of the President of the Office in the
Official Journal of the Minister of Health. In 2022, the announ-
cement of 29 November 2022 containing data as at 1 January
2022 was published. In the section on medicinal products, the

5 The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification — a system for the
organisation of drugs and other agents and products used in medicine.
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téw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, dokument zawiera:
wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorych taczna liczba wynosi
10 197 produktéw, wykaz produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu na podstawie pozwolery wydanych przez Komi-
sje Europejska w liczbie 3 003 pozwoler\ oraz wykaz produktéw
leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenia na import réwnolegty
w liczbie 3 087.

Informacje dotyczace wykazu produktédw leczniczych wetery-
naryjnych zamieszczono w dalszej czesci Raportu.

Wydawanie pozwolen na import réwnolegly produktéw
leczniczych

Import réwnolegty produktéw leczniczych polega na spro-
wadzaniu do Polski produktéw leczniczych, ktére posiadajg
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz ktére
uzyskaty pozwolenie na import réwnolegty. Przepisy dotyczace
importu réwnolegtego produktéw leczniczych, zostaty zawarte
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2022r. poz. 2301). W Polsce pozwolenie na import réwnole-
gty wydawane jest przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

W 2022 roku do Urzedu wplyneto 1 588 wnioskdw w zakresie
importu réwnolegtego produktéw leczniczych, w tym 397
whnioskéw o wydanie pozwolenia na import réwnolegty.

W ramach ztozonych wnioskéw, zakoriczono tacznie 1720
postepowan. W przypadku zakoriczonych postepowan w za-
kresie importu réwnolegtego, najwiecej, czyli okoto 30% sta-
nowity postepowania w ramach procesu dokonywania zmian

document contains: a list of medicinal products authorised
in the territory of the Republic of Poland, the total amount of
which is 10,197 products, a list of medicinal products authori-
sed on the basis of licences issued by the European Commis-
sion, in the amount of 3,003 licenses, and a list of medicinal
products that have obtained parallel import license, in the
amount of 3,087 products.

Information about the list of veterinary medicinal products is
provided later in the report.

Granting of parallel import licences for medicinal products

The parallel import of medicinal products consists in brin-
ging to Poland the medicinal products with a marketing au-
thorisation issued in a Member State of the European Union
or a Member State of the European Free Trade Agreement
(EFTA) - the parties to the Agreement on the European Eco-
nomic Area, and which are licensed for parallel import. The
provisions on parallel import of medicinal products are inc-
luded in the Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law
(Dz. U. /Journal of Laws/ of 2022, item 2301). In Poland, the
parallel import licence is issued by the President of the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products.

In 2022, the Office received 1,588 applications concerning pa-
rallel import of medicinal products, including 397 applications
for parallel import licences.

As part of the submitted applications, a total of 1,720 proce-
edings were completed. In the case of completed parallel im-
port proceedings, the majority, i.e. around 30%, were proce-
edings as part of the process of introducing variations to the
package leaflet or labelling of a parallel imported medicinal

Tabela 5.3: Liczba zakoriczonych postepowan w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Table 5.3: Number of completed proceedings concerning parallel import in the period from 1 January to 31 December 2022

Rodzaj postepowania

Type of proceedings

Liczba zakonczonych
postepowan
Number of completed

w ramach procesu wydawania pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process of granting the parallel import licence

w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty

as a part of the process of renewing the parallel import licence

w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import rownolegty

proceedings

462

239

as a part of the process of shortening the validity period of the parallel import licence

w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania

483

as a part of the process of introducing variations to the package leaflet or labelling

w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty

514

as a part of the process of introducing variations to the parallel import licence

w ramach procesu stwierdzania niewaznosci/wygaszania/cofania pozwolenia na import réwnolegty

as a part of the process of declaring invalidity/expiry/withdrawal of the parallel import licence

pozostate postepowania’
other proceedings’

7 Pozostate postepowania: omytki z art.113 KPA - 5 oraz zmiany z art. 155
KPA - 13.

Ltacznie

1720
Total

7 Other proceedings: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Procedure - 5, and amendments pursuant to Art. 155 of the Code
of Administrative Procedure - 13.
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Wykres 5.9: Liczba pozytywnych decyzji/pism wydanych przez Urzad w zakresie importu rownolegtego w okresie
01.01. -31.12.2022 .

Figure 5.9: Number of positive decisions/notices issued by the Office concerning parallel import in the period from
1 January 2022

pisma o akceptacji zmianw ulotce lub oznakowaniu opakowania
notices on acceptance of variations to the package leaflet or labelling

483

liczba postepowar o dokonaniu zmianw pozwoleniu na import réwnolegty
zakonczonych decyzja pozytywna

number of proceedings on introducing variations to the parallel import licence
concluded with a positive decision

w
w

decyzja o wydaniu pozwolenia naimport réwnolegty
decision on granting the parallel import licence

454

decyzja o przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia naimport réwnolegty

decision on renewing the parallelimport licence 239

decyzja o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
decision on shortening the validity period of the parallelimportlicence

| |

Wykres 5.10: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Figure 5.10: Number of completed proceedings concerning parallel import in the period from 1 January to 31 Decem-
ber 2022

01% 1 109% B wramach procesuwydawania pozwolenia naimport réwnolegty
! as a part of the process of granting the parallel import licence

B wramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process of renewing the parallel import licence

26,9% B wramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process of shortening the validity period of the parallel import licence

w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania
as a part of the process of introducing variations to the package leaflet or labelling

® wramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty
13,9% as a part of the process of introducing variations to the parallel import licence

B w ramach procesu stwierdzania niewaznosci/wygaszania/cofania pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process of declaring invalidity/expiry/withdrawal of the parallel import licence

0.2% pozostate postepowania
other proceedings

w ulotce lub oznakowaniu opakowania produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w ramach importu réwnolegte-
go. Szczeg6towe dane odnosnie zakoriczonych postepowan
przedstawiono w Tabeli 5.3 oraz na Wykresie 5.10.

W przypadku zakonczonych postepowan w zakresie impor-
tu réwnolegtego 27% stanowity postepowania w zakresie
wydawania pozwolenia na import réwnolegty, w tym wyda-
no 454 decyzji o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty
(Wykres 5.9).

Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwolen na im-
port réwnolegly stanowity produkty lecznicze wydawane na
recepte (Rp) - 82% pozwolen. Produkty wydawane bez re-
cepty (OTC) stanowity 13% wszystkich wydanych pozwolen
(Wykres 5.11).

W 2022 roku najwiekszg liczbe pozwoler na import réwnole-
gty stanowity produkty lecznicze pochodzace z Rumunii i Nie-
miec (Wykres 5.12).

product. Detailed data on completed proceedings are presen-
ted in Table 5.3 and Figure 5.10.

Of the completed proceedings concerning parallel import,
27% were parallel import licence proceedings, as part of which
the Office issued 454 decisions on granting parallel import li-
cences (Figure 5.9).

As in the previous years, the greatest number of parallel im-
port licences were prescription-only medicinal products (Rp)
- 82% of all the licences. Over-the-counter (OTC) products ac-
counted for 13% of all licences granted (Figure 5.11).

In 2022, the largest number of parallel import licenses were

issued for medicinal products from Romania and Germany (Fi-
gure 5.12).
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Wykres 5.11: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly wedtug kategorii dostepnosci w okresie 01.01. -
31.12.2022 .

Figure 5.11: Number of parallel import licenses issued, by availability category, in the period between 1 January to 31
December 2022

m wydawane bezprzepisu lekarza
over the counter (OTC)

m wydawane z przepisu lekarza
prescription (Rp)

stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknietym
used only in hospital treatment (Lz)

Wykres 5.12: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegly w podziale na kraj eksportu w okresie 01.01. -
31.12.2022r.

Figure 5.12: Number of parallel import licences issued, by export country, in the period from 1 January to 31 December
2022
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Wykres 5.13: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegty, z podzialem na kody ATC w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Figure 5.13: Number of parallel import licences issued, by ATC code, in the period from 1 January to 31 December 2022

C - Ukfad sercowo-naczyniowy/Cardiovascular system

N - Oérodkowy uktad nerwowy/Nervous system
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Genitourinary system and reproductive hormones

I, 22.5%
I 5.7%
I, 12.5%

A - Przewéd pokarmowy i metabolizm/Alimentary tract and metabolism [ [ R DR o 5%
D - Dermatologia/Dermatological drugs _ 8,6%

B - Krew i uktad krwiotworczy/Blood and blood forming organs
M - Uktad mig$niowo-szkieletowy/Musculoskeletal system

R - Uktad oddechowy/Respiratory system

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/
Antiinfectives for systemic use
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I 2%
[
I /4%
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Antineoplastic and immunomodulating agents

Rozne/Other ATC [l 0.4%

Brak nadanego kodu ATC/No ATC code assigned . 0,7%

Biorac pod uwage klasyfikacje produktéw leczniczych pod
wzgledem kodu ATC, w 2022 roku przewazajacq liczbe po-
zwolen na import réwnolegty stanowity, podobnie jak w roku
ubiegtym, produkty lecznicze stosowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego — 22,5% oraz osrodkowego uktadu
nerwowego - 18,7% (Wykres 5.13).

Zbieranie powiadomien o tymczasowym badz stalym
wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych

Przynajmniej na dwa miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, o ile nie jest
to zwigzane z wystapieniem wyjatkowych okolicznosci, pod-
mioty odpowiedzialne sktadajg powiadomienia o tymcza-
sowym lub statym wstrzymaniu obrotu danym produktem
leczniczym. W roku 2022 do Urzedu wptyneto 4 208 tego typu
zgtoszen, ktére nastepnie przekazano do Ministerstwa Zdro-
wia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczacych wyda-
nia pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych pro-
duktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego
oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK) w zakresie produktéw leczniczych

Organem odpowiedzialnym za wydawanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, jak réwniez za prowadzenie
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych jest Prezes Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych.

Badanie kliniczne moze zosta¢ przeprowadzone w przypadku
spetnienia nastepujacych warunkéw: pozytywnej opinii komi-
sji bioetycznej oraz pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Badanie
moze zostac przeprowadzone réwniez w przypadku gdy Pre-
zes Urzedu nie zazadat w terminie okre$lonym w ustawie Pra-
wo farmaceutyczne w art. 37p ust.2 (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977
ze zm.) informacji uzupetniajacych (tzw. zgoda domniemana).

Considering the classification of medicinal products in terms
of ATC code, in 2022 the predominant number of parallel im-
port licences were, as in the previous year, medicinal products
used in diseases of the cardiovascular system — 22.5%, and the
central nervous system — 18.7% (Figure 5.13).

Collection of notifications of the temporary or permanent
suspension of marketing medicinal products

At least two months before the date on which the medici-
nal product ceases to be placed on the market, unless there
are exceptional circumstances, the marketing authorisation
holders shall submit notification of the temporary or perma-
nent suspension of marketing of a given medicinal product.
In 2022, the Office received 4,208 notifications of this type,
which were subsequently handed over to the Ministry of He-
alth, Chief Pharmaceutical Inspectorate, National Health Insu-
rance Fund and Polish Pharmaceutical Chamber.

Procedures concerning granting the authorisations for
clinical trials of medicinal products or future medicinal
products and keeping the Central Register of Clinical Trials
(CRCT) for medicinal products

The granting of authorisations for clinical trials and keeping of
the Central Register of Clinical Trials are the responsibility of
the President of the Office for Registration of Medicinal Pro-
ducts, Medical Devices and Biocidal Products.

A clinical trial may be conducted provided the following con-
ditions are met: a positive opinion of the bioethics committee
and a clinical trial authorisation from the President of the Offi-
ce for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products. The trial may also be conducted in the event
that the President of the Office has not requested it within the
period set out in the Pharmaceutical Law in Art. 37p sec. 2 (Dz.
U. /Journal of Laws/ of 2021, item 1977 as amended) of the
supplementary information (known as the implied consent).
The implied consent does not apply to clinical trials of medici-
nal products intended for gene therapy and cell therapy and
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Zgoda domniemana nie dotyczy badan klinicznych badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii genowej,
terapii komérkowej oraz badanych produktéw leczniczych za-
wierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

W 2022 roku zostato ztozonych 688 wnioskéw o wydanie
pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego, natomiast zakoriczono 499 postepowan w tym
zakresie. Wsréd ztozonych wnioskéw 52 z nich dotyczyto ba-
dan niekomercyjnych (dla poréwnania w 2021 roku ztozono
41 tego typu wnioski). Wsréd ztozonych wnioskéw przewazaja
badania kliniczne Il fazy (okoto 51%) i Il fazy (okoto 30%).

Rok 2022 byt réwniez pierwszym rokiem obowigzywania prze-
piséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.w sprawie badar klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchy-
lania dyrektywy 2001/20/WE (od 31 stycznia 2022). Z wszyst-
kich ztozonych w 2022 roku wnioskéw o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego za posrednictwem CTIS
(Clinical Trials Information System), czyli w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 536/2014 - wptyneto 108 wnioskdw.

Do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 502 bada-
nia kliniczne

Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych ztozono 3 443
wnioskéw o dokonanie istotnych zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji bedacej podstawa uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu
leczniczego, natomiast zakorczono 3 583 postepowania.

Wsréd otrzymanych w 2022 roku wnioskéw o rozpoczecie ba-
dan klinicznych najwieksza grupe stanowiag wnioski o rozpo-
czecie badan klinicznych w onkologii — 23% (Wykres 5.14).

of medicinal products containing genetically modified orga-
nisms.

In 2022, 688 applications for authorisation to start a clinical
trial of a medicinal product were submitted, while 499 pro-
ceedings in this area were completed. Of the applications
submitted, 52 were for non-commercial research (for com-
parison, 41 such applications were submitted in 2021). The
submitted applications consist predominantly of Phase llI
(approximately 51%) and Phase Il (approximately 30%) clini-
cal trials.

The year 2022 was also the first year in which the provisions
of Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament
and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on hu-
man medicinal products and repealing Directive 2001/20/EC
came into force (from 31 January 2022). Out of all the appli-
cations to start a clinical trial of a medicinal product submit-
ted in 2022, 108 applications were received via CTIS (Clinical
Trials Information System), i.e. based on the provisions of Re-
gulation 536/2014.

A total of 502 clinical trials were registered in the Central Regi-
ster of Clinical Trials

Moreover, in relation to the ongoing clinical trials, the Office
received 3,443 applications for making significant variations to
the clinical trial report or the documentation being the basis
for obtaining a clinical trial licence, while 3,583 proceedings
were completed.

Among the applications to start a clinical trial received in 2022,

the largest group were applications for starting trials in onco-
logy - 23% (Figure 5.14).

Wykres 5.14: Gléwne obszary badan klinicznych zarejestrowanych w okresie 01.01.-31.12.2022 r.

Figure 5.14: Main areas of clinical trials registered in the period from 1 January to 31 December 2022

2% 6o
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Ponadto w 2022 roku otrzymano 1 120 Rocznych Raportéw Bez-
pieczenstwa oraz 31 355 raportéw dotyczacych wystepowania
ciezkich niespodziewanych dziatari niepozadanych majacych
miejsce w trakcie badania klinicznego produktu leczniczego.

Nadzor nad bezpieczennstwem stosowania produktow lecz-
niczych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania

Dziatania niepozadane produktu leczniczego to zaréwno nie-
korzystny i niezamierzony skutek stosowania leku w sposéb
opisany w drukach informacyjnych, jak réwniez skutek niewta-
$ciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania
niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawko-
wania produktu leczniczego albo btedu medycznego w stoso-
waniu produktu leczniczego.

In addition, in 2022, the Office received 1,120 Annual Safety
Reports and 31,355 reports regarding severe unexpected ad-
verse reactions occurring during a clinical trial of a medicinal
product.

Pharmacovigilance and safety monitoring of medicinal
products

Adverse reactions to a medicinal product are both the adverse
and unintentional effect of the use of a medicine as described
in the leaflet and the result of misuse, use outside the terms of
the marketing authorisation, including misuse resulting from
an overdose of the medicinal product or a medical error in the
use of the medicinal product.
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Przypadki dziatarh niepozadanych produktéw leczniczych
moga zgtaszac zaréwno fachowi pracownicy systemu ochrony
zdrowia, czy firmy farmaceutyczne, jak réwniez sami pacjen-
ci oraz ich opiekunowie. Urzad Rejestracji Produktéw Leczni-
czych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych umoz-
liwia zgtaszanie takich przypadkéw za pomoca tradycyjnej
poczty, faxem, emailem, telefonicznie czy tez dzieki mobilnej
aplikacji na smartfony Mobit Skaner. Ponadto Urzad zapew-
nia mozliwo$¢ zgtaszania niepozadanych dziatani produktéw
leczniczych za posrednictwem formularzy elektronicznych,
zamieszczonych w Systemie Monitorowania Zagrozen (SMZ),
pod adresem: https://smz.ezdrowie.gov.pl/. Formularze moga
by¢ wypetniane zaréwno przez przedstawicieli zawoddéw me-
dycznych, jak rowniez przez pacjentéw oraz ich opiekunéw.
Zgtaszanie dziatarr niepozadanych za posrednictwem formu-
larzy elektronicznych SMZ oraz opracowywanie przez Urzad
gromadzonych w SMZ zgtoszen dziataii niepozadanych pro-
duktow leczniczych jest wynikiem wspétpracy Urzedu z Cen-
trum eZdrowia (CeZ) w ramach dziatalnosci ukierunkowanej
na dobro pacjenta, w tym podnoszenia bezpieczenstwa stoso-
wania produktéw leczniczych, poprzez wdrazanie rozwigzan
prowadzacych do wiekszej dostepnosci i elektronizacji.

W 2022 roku zgtoszenia niepozadanych dziatari produktéw lecz-
niczych (bez NOP) przestane przez SMZ stanowity 34% zgtoszen
wystanych bezposrednio do Urzedu. Przedstawiciele zawodéw
medycznych nadal chetniej wybierajg inne metody przesytania
raportéw (28%) raportéw otrzymanych przez SMZ), w przeci-
wienstwie do pacjentdéw gdzie zgtoszenia przestane za posred-
nictwem SMZ stanowity 45% przestanych zgtoszen.

Dodatkowo w 2022 roku Urzad przyjat 976 raportéw przeka-
zanych przez pacjentéw lub ich opiekunéw za posrednictwem
dedykowanej linii telefoniczne;j.

Urzad aktywnie dziata na rzecz promogji zgtaszania dziatan
niepozadanych. Prowadzonych jest szereg akcji informacyj-
nych w ramach kampanii,Lek bezpieczny” np. powstaja krét-
kie filmy edukacyjne, propagujace bezpieczng farmakoterapie.
Wszystkie te dziatania maja na celu stworzenie systemu za-
pewniajacego, ze otrzymywane informacje przyczynia sie do
poprawy bezpieczenstwa pacjentéw. Urzad prowadzi strone
poswiecona bezpieczenstwu farmakoterapii:www.urpl.gov.pl/
pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-le-
kow, gdzie zamieszczone sa podstawowe informacje i wska-
zéwki dotyczace zgtaszania dziataih niepozadanych.

Ponadto na stronie internetowej Urzedu publikowane sg ko-
munikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekdw, w tym
m.in. zalecania opracowywane przez Komitet ds. Oceny Ryzy-
ka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii.

W 2022 roku z terenu Polski zgtoszono tacznie 23 441 raporty
dotyczace niepozadanych dziatarh wszystkich produktéw lecz-
niczych.

Bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 11 815 zgto-
szen niepozadanych dziatan produktéw leczniczych, w tym
5 493 zgtoszen od fachowych pracownikéw opieki zdrowia,
2 514 od pacjentéw lub ich opiekunéw i 3 798 z Pariistwowej
Inspekgji Sanitarnej, dotyczacych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (Tabela 5.4).

Wsréd otrzymanych przez Urzad zgtoszen 2 456 dotyczyto
dziatan niepozadanych, ktére wystapity po podaniu szczepio-
nek przeciw COVID-19. Od momentu wprowadzenia mozliwo-
$ci szczepienia 0s6b niepetnoletnich do Urzedu wptyneto 777
zgtoszen dotyczacych oséb do 18 roku zycia, z tego 216 zgto-
szen dotyczyto dzieci w wieku 5-11 lat.
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Cases of adverse reactions to medicinal products can be re-
ported both by healthcare professionals and pharmaceutical
companies, and by patients themselves as well as their ca-
rers/guardians. The Office for Registration of Medicinal Pro-
ducts, Medical Devices and Biocidal Products allows such ca-
ses to be reported by traditional post, fax, e-mail, telephone
or through the mobile smartphone application called Mobit
Skaner. Moreover, the Office provides the possibility to report
adverse reactions to medicinal products via electronic forms,
located in the Hazard Monitoring System (HMS), at: https://
smz.ezdrowie.gov.pl/. The forms can be completed by me-
dical professionals as well as by patients and their carers.
The reporting of adverse reactions via the electronic forms
through the HMS and the processing of reports of adverse
reactions to medicinal products collected in the HMS by the
Office is the result of cooperation between the Office and the
eHealth Centre (CeZ) as part of patient-oriented activities, in-
cluding the improvement of the safety of medicinal products
through the implementation of solutions leading to greater
accessibility and digitisation.

In 2022, reports of adverse reactions to medicinal products
(excluding VAEs) sent via the HMS accounted for 34% of the
reports sent directly to the Authority. Medical professionals
are still more likely to choose other methods of sending re-
ports (28% of reports received via the HMS), unlike patients
for whom reports sent via the HMS accounted for as much as
45% of all the received reports.

In addition, in 2022 the Office accepted 976 reports submit-
ted by patients or their carers via a dedicated telephone line.

The Office works actively to promote the reporting of adver-
se reactions. Many informative campaigns have been laun-
ched as part of the ,Safe Drug” (,Lek bezpieczny”) campaign
including educational spots promoting safe pharmacothe-
rapy. The purpose of these measures is to create a system
which ensures that the information received will contribute
to improving the safety of patients. The Office has a websi-
te dedicated to the safety of pharmacotherapy available at:
www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bez-
pieczenstwa-lekow, providing key information and guidance
on reporting adverse reactions.

Furthermore, the Office’s website includes updates on the
safety of use of medicines, including, among others, the re-
commendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC).

In 2022, a total of 23,441 adverse reaction reports for all me-
dicinal products were submitted from Poland.

A total of 11,815 reports of adverse reactions to medicinal
products were submitted directly to the Office, including
5,493 reports from healthcare professionals, 2,514 from pa-
tients or their carers, and 3,798 from the State Sanitary In-
spection on vaccine adverse events (Table 5.4).

Out of all the reports received by the Office, 2,456 of them
concerned adverse reactions that occurred following the
administration of COVID-19 vaccines. Since the introduction
of the possibility of vaccinating minors, the Office has rece-
ived 777 reports concerning persons under the age of 18, of
which 216 were reports concerning children aged 5-11.
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Tabela 5.4: Zestawienie zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z terenu
Polski w podziale na przypadki ciezkie oraz nieciezkie w okresie 01.01. - 31.12.2022 r.

Table 5.4: Summary of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products from the territory of
Poland, divided into severe and non-severe cases, in the period from 1 January to 31 December 2022

Liczba zgtoszonych
przypadkoéw
ciezkich
Number of severe
cases reported

Liczba zgtoszonych
przypadkow
nieciezkich
Number of non-severe
cases reported

Rodzaj zgtoszenia

Report type

Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw
opieki medycznej

Spontaneous monitoring - reports submitted by healthcare professionals
Monitorowanie spontaniczne - zgtoszenia od pacjentéw/opiekunéw
Spontaneous monitoring - reports submitted by patients/carers

2574 2919 5493

969 1545 2514

Zgtoszenia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (zgtoszone przez stacje
sanitarno-epidemiologiczne) 676
Reports on vaccine adverse events (submitted by sanitary and epidemiological stations)
Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych

Reports submitted by marketing authorisation holders

3122 3798

4405 7231 11636

tacznie

23441
Total

Ponadto 11 636 raportéw niepozadanych dziatar produktéw
leczniczych zostato zebranych przez podmioty odpowiedzial-
ne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance, w tym
4 405 zgtoszen ciezkich (tabela 5.4).

Procentowy liczbe zgtoszen pojedynczych przypadkéw nie-
pozadanych dziatari produktéw leczniczych z terenu Polski
w roku 2022 przedstawia wykres 5.15.

Moreover, 11,636 reports of adverse reactions to medicinal
products were collected by marketing authorisation holders
and submitted directly to the EudraVigilance database, inclu-
ding 4,405 reports on severe adverse reactions (Table 5.4).

The percentage of reports of individual cases of adverse re-
actions to medicinal products from the territory of Poland in
2022 is presented in Figure 5.15.

Wykres 5.15: Liczba zgloszen pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z terenu Pol-
ski w okresie 01.01.-31.12.2022 r.

Figure 5.15: Number of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products from the territory of
Poland in the period from 1 January to 31 December 2022

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem stosowa-
nia produktow leczniczych, m.in. dokonano ocen dokumenta-
¢ji dotyczacej planéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktéw
leczniczych, weryfikowano i oceniano komunikaty dotycza-
ce bezpieczenstwa, materialy edukacyjne przygotowywane
przez podmioty odpowiedzialne oraz gromadzono informacje
na temat planéw zarzadzania ryzykiem oraz okresowych ra-
portéw o bezpieczenstwie (PSUR).

m zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw opieki medycznej
reportsfrom health care professionals

| zgtoszenia nadestane od pacjentéw/opiekunéw
reports from patients/guardians

zgtoszenia nadestane od stacji sanitarno-epidemiologicznych
reports from sanitary and epidemiological stations

m zgloszenia nadestane przez podmioty odpowiedzialne
reports from marketing authorisation holders

Furthermore, the following activities have been taken as part
of the supervision of the safety of use of medicinal products:
the documentation concerning medicinal product risk mana-
gement plans was assessed, safety communication (DHPC)
and educational materials prepared by the marketing autho-
risation holders were reviewed and assessed, and information
on risk management plans and periodic safety update reports
(PSURs) was gathered.
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Pozostate dziatania w zakresie produktéw leczniczych

Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekéw Euro-
pean Medicines Agency (EMA), Grupy Szeféw Agencji Lekdw
Heads of Medicines Agencies (HMA) (szczeg6towe informacje
w tym zakresie przedstawiono w czesci IV Raportu);
Wspotpraca z krajowymi instytucjami w zakresie ochrony
zdrowia w tym miedzy innymi z Ministerstwem Zdrowia,
Narodowym Instytutem Lekdéw, Gtéwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym, Gtéwnym Inspektoratem Sanitarnym
oraz Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
Wspotpraca z Komisja ds. Produktéw Leczniczych oraz
Komisja Farmakopei, bedacymi organami opiniodawczo-
-doradczymi Prezesa Urzedu;

Udziat w opracowywaniu projektéw polskich aktéow praw-
nych w zakresie produktéw leczniczych;

Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspot-
pracy z Europejska Agencja Lekéw (EMA) (przedstawiono
w czesci IV Raportu).
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Other activities in the area of medicinal products

Participation in the activities of working/expert groups
and committees of the European Commission and of
international structures of the European Medicines Agency
(EMA) and Heads of Medicines Agencies (HMA) (relevant
details are provided in Section IV of the Report);
Cooperation with national healthcare institutions, inclu-
ding but not limited to the Ministry of Health, National
Medicines Institute, Chief Pharmaceutical Inspectorate,
Chief Sanitary Inspectorate and Centre for Health Care
Information Systems;

Cooperation with the Commission for Medicinal Products
and Pharmacopoeia Commission, consultative and advi-
sory bodies assisting the President of the Office;
Participation in the drafting of proposals for Polish legisla-
tion on medicinal products;

Participation in the centralised procedure in cooperation
with the European Medicines Agency (presented in Sec-
tion IV of the Report).
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VI.
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W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2022 byt
pierwszym rokiem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiegoi Rady (UE) nr2019/6 zdnia 11 grudnia 2018 r.w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrekty-
we 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6". Rozporzadzenie 2019/6
jest pierwszym unijnym aktem prawnym, regulujagcym przepisy
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktéry
bezposrednio stosuje sie od dnia 28 stycznia 2022 roku we wszyst-
kich panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Ustanowiono
w nim przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, wytwarza-
nia, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych. Gtéwnym celem rozporzadzenia
jest zmniejszenie obcigzen administracyjnych oraz harmonizacja
weterynaryjnego rynku farmaceutycznego, co w konsekwengiji
powinno wplyna¢ na zwiekszenie dostepnosci lekéw dla zwierzat
przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiej ochrony zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat i ochrony srodowiska. Ponadto
wprowadzenie nowych przepiséw ma za zadanie ograniczenie
niekontrolowanego stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojo-
wych u zwierzat, co powinno przetozy¢ sie na ograniczenie ryzyka
rozwoju opornosci drobnoustrojéw na produkty lecznicze stoso-
wanie u ludzi i na weterynaryjne produkty lecznicze.

Rozporzadzenie 2019/6 wprowadzito szereg zmian w funkcjo-
nowaniu procedur dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Przede wszystkim ustanowito nowy sposéb klasyfikacji zmian
porejestracyjnych dzielgc je na zmiany niewymagajace oceny
i zmiany wymagajace oceny, wprowadzito procedure handlu
rownolegtego w celu umozliwienia swobodnego przeptywu to-
waréw, a takze procedure harmonizacji charakterystyk wetery-

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Vice-President for Veterinary Medicinal Products

In the Division of Veterinary Medicinal Products, 2022 was
the first year of application of the regulation of the European
Parliament and of the Council (EU) No 2019/6 of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Directi-
ve 2001/82/EC ( Official Journal of the European Union L 4 of
7 January 2019, p. 43, as amended), hereinafter referred to as
“Regulation 2019/6". Regulation 2019/6 is the first EU legal act
regulating the provisions on veterinary medicinal products,
which is directly applicable in all the Member States of the Eu-
ropean Union from 28 January 2022. Regulation 2019/6 lays
down the rules for placing on the market, manufacturing, im-
port, export, supply, distribution, pharmacovigilance, control
and use of veterinary medicinal products. The main objective
of the Regulation is to reduce administrative burden and har-
monise the veterinary pharmaceutical market and, consequ-
ently, increase the availability of medicines for animals while
ensuring a high level of protection of public health, animal he-
alth and environmental protection. In addition, the introduc-
tion of new provisions is intended to limit the uncontrolled use
of antimicrobials in animals, which should result in a reduced
risk of developing antimicrobial resistance to medicinal pro-
ducts for human and veterinary use.

Regulation 2019/6 introduced a number of changes to the
operation of the procedures for veterinary medicinal products.
Most notably, it established a new classification of post-re-
gistration variations by dividing them into those that do not
require assessment and those requiring assessment, introdu-
ced a parallel trade procedure to allow the free movement of
goods as well as a procedure for the harmonisation of sum-
maries of product characteristics for veterinary medicinal pro-
ducts. With the entry into application of Regulation 2019/6,
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naryjnego produktu leczniczego. Wraz z wejsciem do stosowa-
nia rozporzadzenia 2019/6 zaczeta funkcjonowa¢ Unijna Baza
Danych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (UPD), w kté-
rej gromadzone sg dane dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych na poziomie narodowym i europejskim.

W zwiazku z rozporzadzeniem 2019/6 Komisja Europejska (KE)
przyjeta badz przyjmie facznie ponad 20 unijnych aktéw praw-
nych, delegowanych i wykonawczych, opracowywanych oraz
zatwierdzanych w okreslonej kolejnosci, wskazanej w art. 153
ww. rozporzadzenia. Przedstawiciele Pionu byli zaangazowani
w prace okreslonych grup roboczych i opiniowali pod wzgle-
dem merytorycznym projekty aktéw prawnych, wydawanych
przez instytucje unijne. Dodatkowo, pracownicy Urzedu byli
zaangazowani w tworzenie szczegétowych wytycznych, pre-
cyzujacych wymagania odnosnie do dokumentacji i sposéb
postepowania w przebiegu procedur zwigzanych z dopusz-
czeniem do obrotu oraz po jego wydaniu.

Ponadto w 2022 roku w Pionie Produktéw Leczniczych Weteryna-
ryjnych kontynuowano prace nad tworzeniem projektu ustawy
zmieniajacej ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499, z p6zn.zm.) w zakresie niezbed-
nym do wdrozenia przepiséw rozporzadzenia 2019/6. Podsta-
wowym zatozeniem powyzszych prac byto stworzenie jednego,
spojnego aktu prawnego z zachowaniem obecnego podziatu
kompetencji pomiedzy resortem zdrowia a resortem rolnictwa.
W dniu 18 pazdziernika 2021 r. do Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow zostat przekazany wniosek o wpis projektu do wykazu prac
legislacyjnych i programowych Rady Ministrow. W 2022 r. ww.
whiosek oraz dofagczone do niego dokumenty byty przedmiotem
prac ww. Zespotu i resortéw zaangazowanych w prace nad pro-
jektem. Do korica 2022 r. Urzad nie otrzymat informacji o wpisie
projektowanej ustawy do ww. wykazu. Prace legislacyjne nad
projektem ustawy beda kontynuowane w kolejnym roku.

Majac na uwadze z jakim wyzwaniem dla catego srodowiska wete-
rynaryjnego, wigze sie wdrazanie, nowych przepiséw prawa w za-
kresie weterynaryjnych produktéw leczniczych, postanowitam
w roku 2022 r. potozy¢ szczegdlny nacisk na organizacje spotkan
majacych na celu przyblizenie zmian w przepisach, w zwiazku
Z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 2019/6. W tym celu
Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych zorganizowat sze-
reg spotkan z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych
dziatajacych na rynku weterynaryjnym oraz wydarzenie ,Dzierh
weterynarii w Urzedzie Rejestracji, Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych’, ktére miato na
celu omowienie najwazniejszych kwestii, zwigzanych ze zmienia-
jacymi sie przepisami prawa w zakresie dopuszczenia do obrotu,
wytwarzania, dystrybugji i stosowania lekéw dla zwierzat. Odbyto
sie rowniez spotkanie informacyjne z udziatem przedstawicieli
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gléwnego Inspektoratu
Weterynarii, Gtbwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Pol-
skiego Stowarzyszenia Producentéw i Importeréw Lekéw Wetery-
naryjnych,POLPROWET".

Dla farmacji weterynaryjnej rok 2023 bedzie rokiem kontynu-
acji wdrazania przepisow i stosowania rozporzadzenia 2019/6.
Po dwudziestu latach po raz pierwszy tworzymy odrebne
przepisy prawa przeznaczone dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Wiem, iz czas transformacji to duze wyzwanie. Li-
cze, iz owe zmiany odmienia oblicze weterynaryjnego rynku
farmaceutycznego w catej Europie. Jestem przekonana, ze ten
przetomowy czas wplynie korzystnie na poprawe zdrowia lu-
dzi i zwierzat oraz podniesie jakos¢ zdrowia publicznego.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
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the Union Product Database, collecting data on veterinary
medicinal products at national and European level, became
functional.

In connection with Regulation 2019/6, the European Com-
mission (EC) has adopted or will adopt a total of more than
20 EU legal, delegated and implementing acts, which are be-
ing developed and approved in a specific order indicated in
Article 153 of the aforementioned Regulation. The Division
representatives were involved in the work of certain working
groups and provided substantive opinions on draft legal
acts issued by the EU institutions. In addition, the Office em-
ployees were involved in the creation of detailed guidelines,
clarifying the documentation requirements and handling in
the course of the authorisation and post-authorisation pro-
cedures.

Furthermore, in 2022, the Division of Veterinary Medicinal Pro-
ducts continued work on the drafting of a bill amending the
Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law (Dz. U. /Journal
of Laws/ of 2019, item 499, as amended) to the extent necessa-
ry to implement the provisions of Regulation 2019/6. The basic
assumption of the aforementioned work was to create a sin-
gle, coherent legal act while maintaining the current division
of powers between the Ministry of Health and the Ministry of
Agriculture. On 18 October 2021, a request was submitted to
the Chancellery of the Prime Minister to include the bill on the
list of legislative and programme work of the Council of Mini-
sters. In 2022, the aforementioned request and the attached
documents were the subject of work by the aforementioned
Group and the ministries involved in the bill. By the end of
2022, the Office was not informed regarding the inclusion of
the bill in the aforementioned list. Legislative work on the bill
is to continue in the following year.

Considering the challenge faced by the entire veterinary envi-
ronment in implementing new provisions of law on veterina-
ry medicinal products, | decided to place particular empha-
sis in 2022 on the organisation of meetings to introduce the
amendments in the legislation, in connection with the entry
into application of Regulation 2019/6. For this purpose, the
Division of Veterinary Medicinal Products organised a series
of meetings with representatives of marketing authorisation
holders in the veterinary market and the event “Veterinary Day
at the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products’, which aimed to discuss the
most important issues related to the amending provisions of
law on marketing authorisation, manufacturing, distribution
and use of medicines for animals. An information meeting
was also held with the participation of representatives of the
Ministry of Agriculture and Rural Development, Chief Veteri-
nary Inspectorate, Chief Pharmaceutical Inspectorate and the
Polish Association of Producers and Importers of Veterinary
Medical Products “POLPROWET".

For veterinary pharmacy, 2023 will be a year of continued
implementation and application of Regulation 2019/6. After
twenty years, for the first time, separate provisions of law re-
lated to veterinary medicinal products are being introduced.
| know that the time of transformation is a major challenge.
I hope that these changes will transform the face of the veteri-
nary pharmaceutical market throughout Europe. | am convin-
ced that this landmark time will benefit human and animal
health and raise the quality of public health.

Agata Andrzejewska
Vice-President for Veterinary Medicinal Products
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Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, zmiany porejestracyjne i rerejestracja produk-
tow leczniczych weterynaryjnych

Rok 2022 byt dla Pionu Produktéw Leczniczych Weterynaryj-
nych rokiem intensywnego wdrazania na poziomie europejskim
jak réwniez narodowym przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE.

Nowe prawo dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych
ktadzie ogromny nacisk na zapewnienie wysokiej ochrony i bezpie-
czenstwa zdrowia publicznego poprzez wdrozenie szeregu rozwia-
zan zgodnych z podejsciem,,Jedno zdrowie’, a przede wszystkim:

e nadzdr nad ograniczeniem niekontrolowanego stosowa-
nia antybiotykéw u zwierzat,

e stworzenie wykazu antybiotykdéw zarezerwowanych do
stosowania wytacznie u ludzi,

¢ aw konsekwencji ograniczanie narastania lekoopornosci.

Podobnie jednak jak w poprzednich latach, pomimo zmiany
prawa realizowano zadania statutowe okreslone w regulami-
nie Urzedu zwigzane z dopuszczeniem do obrotu weterynaryj-
nych produktéw leczniczych.

Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza sie do obrotu po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w przebiegu proce-
dury krajowej, zdecentralizowanej (DCP), wzajemnego uznawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze
krajowej (MRP) oraz w procedurze kolejnego uznania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu przez dodatkowe zainteresowane
panstwa cztonkowskie (SRP) lub w procedurze scentralizowanej.

W 2022 roku zarejestrowano facznie 1 415 wnioskéw w zakre-
sie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego oraz w zakresie zmian porejestracyjnych i rerejestracji.

Ze wzgledu na rozpoczecie stosowania przepisdéw rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie we-
terynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE, zmieniony zostat sposéb klasyfikacji zmian poreje-
stracyjnych. Pomimo tego nadal, podobnie jak w poprzednich
latach, najliczniejsza kategorie wnioskéw (86,8%), stanowity
whioski o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego i/lub zmiany dokumentacji beda-
cej podstawag wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego (Wykres 6.1).

Nowe prawo utrzymato mozliwosé grupowania zmian poreje-
stracyjnych zaréwno w procedurze krajowej jak i w procedurach
europejskich. W zwigzku z tym mozliwe jest przedtozenie wiecej
niz jednej zmiany porejestracyjnej w ramach jednego wniosku.

W roku 2022 w ramach 1 272 wnioskéw w zakresie dokony-
wania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w zakre-
sie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
ztozono tacznie 2 004 zmian porejestracyjnych.

Whioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego stanowity 5,4% wnioskéw
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych. Najwiecej
whioskéw w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego sktadanych jest w procedurze zdecentra-
lizowanej (DCP) (Wykres 6.2), umozliwiajacej otrzymanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu w kilku krajach UE jednoczes$nie.

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation for veterinary medicinal pro-
ducts, post-registration variations and renewals of veteri-
nary medicinal products

For the Veterinary Medicinal Products Division, 2022 was
a year of intensive implementation at European as well as na-
tional level of the provisions of Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council on veterinary medici-
nal products and repealing Directive 2001/82/EC.

The new law on veterinary medicinal products places great
emphasis on ensuring a high level of public health protection
and safety by implementing a range of solutions in line with
the,One Health” approach, most notably:

e monitoring the reduction of uncontrolled use of antibio-
tics in animals,

e creating a list of antibiotics reserved for use only in
humans,

e and consequently limiting the growth of drug resistance.

However, as in previous years, despite the change in the law,
we carried out statutory tasks set out in the Office’s Regula-
tions in relation to the marketing authorisation of veterinary
medicinal products.

A veterinary medicinal product is placed on the market after
obtaining a marketing authorisation issued by the President
of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products in the course of the national,
decentralised procedure (DCP), mutual recognition of national
marketing authorisation procedure (MRP) and in the procedu-
re of subsequent recognition of marketing authorisations by
additional Member States concerned (SRP) or in the centrali-
sed procedure.

In 2022, we recorded a total of 1,415 applications for the mar-
keting authorisation for a veterinary medicinal product and for
post-registration variations and renewals.

Due to the entry into application of the provisions of Regula-
tion (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Coun-
cil on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC, the classification of post-registration variations
has been changed. Despite this, the most numerous category
(86.8%) were again, as in the previous years, applications for
a variation to the marketing authorisation and/or a variation to
the underlying documentation of the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product (Graph 6.1).

The new law preserved the possibility of grouping of post-re-
gistration variations in both national and European procedu-
res. It is therefore possible to submit more than one post-regi-
stration variation in a single application.

In 2022, a total number of 2,004 post-registration variations
under 1,272 applications for variations to the terms of marke-
ting authorisations for veterinary medicinal products and for
a change of the marketing authorisation holder (MAH) were
submitted.

Applications for marketing authorisations for a veterinary
medicinal product accounted for 5.4% of all applications
related to veterinary medicinal products. The majority of
applications concerning marketing authorisations for a ve-
terinary medicinal product are submitted in the decentra-
lised procedure (DCP) (Graph 6.2), which allows marketing
authorisation to be obtained in several EU countries simul-
taneously.
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Tabela 6.1: Liczba ztozonych wnioskéw, z podziatem na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie
zmian porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Table 6.1: Number of applications submitted, by type of procedure, for marketing authorisations, post-registration
variations and renewal of veterinary medicinal products in the period from 1 January 2022 to 31 December 2022

Typ procedury Liczba przyjetych
Procedure type whnioskow
Number of
applications
received

Typ wniosku

Application type

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

. . o . L. 3 6 67 76
for granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia

L . N . . 393 835 1228
for a variation to the marketing authorisation for a veterinary medicinal product and/or
variation to the underlying documentation of the marketing authorisation
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia 3 4 7
for a renewal of a marketing authorisation
o skrocenie okresu waznosci pozwolenia 23 23
for the period of validity of the authorisation to be shortened
0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego
for a change of the marketing authorisation holder
0 postepowanie w sprawie wnioskdw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego 1 1
for proceedings related to applications not to withdraw a marketing authorisation for
a veterinary medicinal product

ozostate wnioski'
P e 36 36
other applications’
Ltacznie
A 1415
Total

Wykres 6.1: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych przyjetych przez Urzad
w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Graph 6.1: Number of applications concerning veterinary medicinal products received by the Office in the period from
1 January 2022 to 31 December 2022

()
1,6% - 3.1% 26% B o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
0,5% for granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

W o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
for a variation to the marketing authorisation for a veterinary medicinal product and/or variatio

o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for a renewal of a marketing authorisation

B o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
for the period of validity of the authorisation to be shortened

0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego
for a change of the marketing authorisation holder

pozostate wnioski
other applications

' Pozostate wnioski: o sprostowanie omytki zart. 113 KPA - 6, 0 zmiany z art. ' Other applications: for correction of a mistake pursuant to Art. 113 of the
155 KPA - 30. Code of Administrative Procedure - 6, for amendments pursuant to Art.
155 of the Code of Administrative Procedure - 30.
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Wykres 6.2: Liczba ztozonych wnioskow o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych, w podzia-

le na procedury, w latach 2020-2022

Graph 6.2: Number of applications for a marketing authorisation of medicinal products submitted in the years 2020-

2022, by procedures
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W 2022 roku zakoriczono facznie 1 600 postepowarni oraz 1 883
zmian?, z czego az 84,7% stanowily postepowania w zakresie
dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego.

W 2022 roku wiekszo$¢ wnioskdw w zakresie zmiany danych
objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego rozpatrywanych przez Urzad, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia 1234/2008 zakoniczyta sie wyda-
niem zawiadomienia o przyjeciu badz odrzuceniu zmian. Za-
konczono w ten sposob 426 postepowan.

Dodatkowo wydano 166 decyzji o zmianie danych objetych po-
zwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego w przebiegu postepowan o dokonanie zmian
w pozwoleniu i dokumentacji rozpatrywanych na podstawie
rozporzadzenia 1234/2008 oraz dla zmian niewymagajacych
oceny (VNRA) rozpatrywanych na podstawie rozporzadzenia
2019/6. Ponadto wydano 150 decyzji o zmianie w dokumenta-
¢ji lub zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego dla zmian
wymagajacych oceny (VRA). Nalezy podkredli¢, ze w przypadku
postepowan zmianowych zakonczonych zgodnie z rozporza-
dzeniem 1234/2008 decyzja wydawana jest do postepowan
zakonczonych zawiadomieniem, natomiast w przypadku po-
stepowan toczacych sie i zakorczonych zgodnie z rozporza-
dzeniem 2019/6 decyzja wydawana jest dla wszystkich poste-
powan dotyczacych zmian wymagajacych oceny (VRA) oraz dla
wybranych zmian niewymagajacych oceny (VNRA), dla ktérych
wynik zarejestrowany zostat w unijnej bazie danych dotycza-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych (UPD).

Postepowania w sprawie wydawania pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego stano-
wity 5,3% wszystkich zakoriczonych postepowan.

W 2022 roku wydano 73 pozytywnych decyzji o wydaniu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Szczeg6towe dane dotyczace zakornczonych
postepowan oraz wydanych decyzji zostaty przedstawione
w tabeli 6.2 oraz na wykresach 6.3 - 6.4.

2 Dotyczy postepowan w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH).
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In 2022, a total of 1,600 proceedings and 1,883 variations were
completed, of which as many as 84.7% were proceedings on
variations to marketing authorisations and underlying docu-
mentation of the marketing authorisation for a veterinary me-
dicinal product.?

In 2022, the majority of applications for a variation to the data
covered by the marketing authorisation and to the underlying
documentation of the marketing authorisation for a medicinal
product processed by the Office, in accordance with the provi-
sions of Regulation 1234/2008, were concluded with the issue
of a notification that the variation was either accepted or re-
jected. A total of 426 proceedings were concluded in this way.

In addition, 166 decisions varying the data covered by the
marketing authorisation for a veterinary medicinal product
were issued in the course of proceedings concerning the exa-
mination of variations to the terms of marketing authorisa-
tions for veterinary medicinal products, processed pursuant
to Regulation 1234/2008, and for variations not requiring as-
sessment (VNRA), processed pursuant to Regulation 2019/6.
In addition, 150 decisions varying the documentation or the
data covered by the marketing authorisation for a veterinary
medicinal product were issued for variations requiring asses-
sment (VRA). It should be noted that for variation procedures
completed pursuant to Regulation 1234/2008, a decision is is-
sued for a procedure concluded with a notification, whereas
for procedures conducted and completed pursuant to Regu-
lation 2019/6, a decision is issued for all variations requiring
assessment (VRA) and for selected variations not requiring
assessment (VNRA) for which the result has been registered in
the Union Product Database (UPD).

Proceedings on granting a marketing authorisation for a vete-
rinary medicinal product accounted for 5.3% of all completed
proceedings.

In 2022, 73 positive decisions were issued on granting a mar-
keting authorisation for a veterinary medicinal product. Deta-
ils of proceedings completed and decisions issued are shown
in Table 6.2 and Graphs 6.3 - 6.4.

2 Applies to proceedings on variations to marketing authorisations and to
the underlying documentation of the marketing authorisation and on a
change of the marketing authorisation holder (MAH).
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Tabela 6.2: Liczba zakonczonych postepowan w okresie 01.01.- 31.12.2022 .

Table 6.2: Number of completed proceedings in the period from 1 January 2022 to 31 December 2022

Rodzaj procesu

Type of proceedings

Liczba zakoriczonych
postepowan
Number of completed

w zakresie wydawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

on granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

proceedings

w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dokonywania zmiany podmiotu

odpowiedzialnego w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

1355

on variations to marketing authorisations and underlying documentation of the marketing authorisation for a veterinary
medicinal product and on a change of the marketing authorisation holder for a veterinary medicinal product

w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

101

on the renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

on shortening of the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product
w zakresie postepowania w sprawie wnioskdw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego

on proceedings related to applications not to withdraw a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

pozostate postepowania?
other proceedings®

tacznie

1600
Total

Wykres 6.3: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie

01.01.-31.12.2022 .

Graph 6.3: Number of positive decisions/notifications concerning veterinary medicinal products in the period from

1 January 2022 to 31 December 2022

decyzja o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decision on shortening of the period of validity of the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product

decyzje o przedtuzeniu okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decision on the renewal of the marketing authorisation

for a veterinary medicinal product

decyzja o dokonaniu zmian podmiotu odpowiedzialnego w zakresie
produktow leczniczych weterynaryjnych

decisionon a change of the marketing authorisation holder

for a veterinary medicinal product

liczba zaakceptowanych zmian VNRA
number of accepted VNRAs

zawiadomienie o przyjeciu/czesciowym przyjeciu zmiany
notification of acceptance/partial acceptance of the variation

decyzja o dokonaniu zmianw pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
decision on variations to marketing authorisations and underlying

documentation of the marketing autho

decyzja o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
decisionon granting a marketing authorisation
for a veterinary medicinal product

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ocenie pod-
lega bezpieczenstwo, skuteczno$¢ i jakos¢ danego produktu.
Ocena odbywa sie na podstawie ztozonej przez podmiot od-
powiedzialny dokumentacji.

Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych przezna-

czonych dla zwierzat produkujacych zywnos¢ (gospodarskich)
jest przedstawienie dokumentacji potwierdzajacej bezpieczen-

3 Pozostate postepowania: omytki z art. 113 KPA - 7 oraz zmiany z art. 155
KPA - 29.

22

97

458

421

150

73

Before the decision on a marketing authorisation for a veteri-
nary medicinal product is issued, safety, efficacy and quality
of a given product are assessed. The assessment is based on
the documentation submitted by the marketing authorisation
holder.

An additional requirement for medicinal products for food-

-producing animals (farm animals) is the submission of do-
cumentation confirming the safety of products derived from

3 Other proceedings: mistakes pursuant to Art. 113 of the Code of Admini-
strative Procedure - 7, amendments pursuant to Art. 155 of the Code of
Administrative Procedure - 29.
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Wykres 6.4: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie produktéow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.-
31.12.2022r.

Graph 6.4: Number of completed proceedings concerning veterinary medicinal products in the period from 1 January
2022 to 31 December 2022

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

0.1% ongranting a marketing authorisation fora veterinary medicinal product
,1%

2,3% m W zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz dokonywania zmiany podmiotu
odpowiedzialnego w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

on variations to marketing authorisations and underlying documentation of the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product and on a change of the marketing authorisation holder

for a veterinary medicinal product

1,4%

m w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego
onthe renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

m w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego
onshortening of the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

W w zakresie postepowania w sprawie wnioskéw o niewygaszanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
on proceedingsrelated to applications not to withdraw a marketing authorisation
for a veterinary medicinal product
pozostate postepowania
other proceedings

Wykres 6.5: Liczba dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych w podziale na kategorie
dostepnosci w okresie 01.01. - 31.12.2022 r.

Graph 6.5: Number of authorised veterinary medicinal products in the period from 1 January 2022 to 31 December
2022, by dispensing category

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
not subject to medical prescription - 5,5%

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza 0
subjectto medical prescription. NN - -+

Wykres 6.6: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych
z podziatlem na kody ACTvet w okresie 01.01. - 31.12.2022 r.

Graph 6.6: Number of decisions on granting marketing authorisations for veterinary medicinal products issued in the
period from 1 January 2022 to 31 December 2022, by ACTvet codes

QR - Uktad oddechowy/Respiratory system . 1%

QB - Krew i uktad krwiotwérczy/Blood and hematopoietic system . 1%

Inne (Ql - Immunologia/Immunology) - 4%
QM - Ukfad migéniowo-szkieletowy/Musculoskeletal system _ 6%

QH - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw ptciowych)/ _ 7%

Hormonal medicines for internal use

QA - Przewdd pokarmowy i metabolizm/Digestive system and metabolism _ 10%
QG -Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe/ _ 1%

Urogenital system and sex hormones

QN - Osrodkowy uktad nerwowy/Central nervous system _ 18%
QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty/ _ 19%

Antiparasiticdrugs, insecticides and repellents

QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/
R . . .. ! 22%
Drugs used in case of infections (anti-infectives)
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stwo produktéw pochodzacych od leczonych zwierzat dla kon-
sumentdw zywnosci pochodzenia zwierzecego (migso, mleko,
jaja, miéd), czyli dokumentacja dotyczaca dtugosci okresu ka-
rengji. Produkty te otrzymuja kategorie dostepnosci ,wydawane
z przepisu lekarza - Rp” Pozwolenia z t3 kategorig dostepnosci
stanowity 94,5% wydanych pozwoler na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego (Wykres 6.5).

Wsréd wydanych w 2022 roku pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych przewazaty
leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) — 22% oraz
pozwolenia dla lekéw przeciwpasozytniczych, owadobdj-
czych i repelentéw — 19% (Wykres 6.6).

Prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych i publikacja
Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych

Urzad prowadzi Rejestr Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obejmujacy
poza wspomnianymi juz produktami leczniczymi ludzkimi
rowniez produkty lecznicze weterynaryjne.

Rejestr produktéw leczniczych weterynaryjnych jest baza
danych o dopuszczonych do obrotu produktach leczni-
czych weterynaryjnych. Do rejestru wpisywane sa informacje
o produkcie leczniczym weterynaryjnym zgodnie z decyzja
o dopuszczeniu do obrotu wraz ze wszystkimi zmianami za-
akceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu. Elementem Rejestru jest réwniez Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktéra stanowi szczegéto-
wy opis wtasciwosci produktu.

Rejestr jest prowadzony w postaci ksiag rejestrowych oraz
w formie systemu informatycznego i jest baza ogdlnie do-
stepna. Rejestr jest udostepniony w formie elektronicznej na
stronie internetowej: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.
pl/rpl/search/public.

Informacje dotyczace nowych wydanych pozwolert na do-
puszczenie do obrotu publikowane s na stronie internetowej
Urzedu.

Na podstawie informacji gromadzonych w Rejestrze Urzad
publikuje na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) mie-
sieczne biuletyny zawierajace wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w danym okresie.

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany jest ,Urzedowy
Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej’, z oddzielnym wykazem
produktow leczniczych weterynaryjnych, ukazujacy sie w for-
mie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia. W 2022 roku ukazato sie obwieszczenie
z dnia 22 listopada 2022 r. zawierajace dane wg. stanu na 1
stycznia 2022 r. W czesci dotyczacej produktédw leczniczych
weterynaryjnych dokument zawiera: wykaz produktéw leczni-
czych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach procedury narodo-
wej oraz procedur europejskich, ktérych faczna liczba wynosi
1721 produktéw, wykaz produktéw leczniczych weterynaryj-
nych dopuszczonych do obrotu na podstawie pozwolen wy-
danych przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska,
w liczbie 468 pozwolen, oraz wykaz produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére uzyskaly pozwolenia na import row-
nolegty, w liczbie 3 produktéw.
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treated animals for consumers of food products of animal
origin (meat, milk, eggs, honey) i.e. documentation indicating
the withdrawal period. Such products obtain a dispensing ca-
tegory ,subject to medical prescription”. Authorisations under
this dispensing category accounted for 94.5% of all marketing
authorisations for a veterinary medicinal product granted
(Graph 6.5).

Among the marketing authorisations for veterinary medici-
nal products issued in 2022, the majority of them were for
drugs used in infections (anti-infectives) — 22%, and for an-
tiparasitic drugs, insecticides and repellents - 19% (Graph
6.6).

Keeping the Register of Medicinal Products and publi-
shing Official List of Medicinal Products Authorised in the
territory of the Republic of Poland for veterinary medici-
nal products

The Office keeps the Register of Medicinal Products Authorised
in the territory of the Republic of Poland which, in addition to the
already mentioned human medicinal products, also includes
veterinary medicinal products.

The Register of veterinary medicinal products is a database of
authorised veterinary medicinal products. The Register conta-
ins information on veterinary medicinal products in accordan-
ce with the decision on their marketing authorisation, inclu-
ding all variations to such products after they are authorised.
The Summary of Product Characteristics of the Veterinary Me-
dicinal Product, which is a detailed description of product cha-
racteristics, is also part of the Register.

This Register is also kept in the form of record books as well as in
the form of an IT system, and it is a publicly available database.
The Register in an electronic form is available on the website:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

Information on recently granted marketing authorisations are
published on the website of the Office.

Based on the information collected in the Register, the Offi-
ce publishes monthly newsletters on the Public Information
Bulletin (BIP) website, containing a list of veterinary medicinal
products which have been authorised in the period concer-
ned.

The Register of Medicinal Products is used as the basis for the
preparation of the,Official List of Medicinal Products Authorised
in Poland", with a separate list of veterinary medicinal products,
which is published as an announcement of the President of the
Office in the Official Journal of the Minister for Health. In 2022,
the announcement of 22 November 2022 containing data as
at 1 January 2022 was published. In the section on veterinary
medicinal products the document contains: a list of veterinary
medicinal products authorised in the territory of the Republic
of Poland under the national procedure and European proce-
dures, the total number of which amounts to 1,721 products,
a list of veterinary medicinal products authorised on the basis
of licences issued by the Council of the European Union or the
European Commission, in the amount of 468 authorisations,
and the list of veterinary medicinal products licenced for pa-
rallel import in the amount of 3 products.
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Wydawanie pozwoleh na import réwnolegly produktéow
leczniczych weterynaryjnych

Import réwnolegty produktéw leczniczych weterynaryjnych
to proces polegajacy na sprowadzeniu z kraju Europejskiego
Obszaru Gospodarczego do Polski produktu leczniczego we-
terynaryjnego po uzyskaniu pozwolenia naimport réwnolegty
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych do
Urzedu rzadko wptywaja wnioski w tym zakresie. W 2022 roku
do Urzedu nie wplynety wnioski w tym zakresie, natomiast
zakoriczono 3 postepowania w tej sprawie, wydaniem decyz;ji
0 pozwoleniu na import réwnolegty.

Nalezy tutaj nadmieni¢, ze rozpoczecie stosowania rozporza-
dzenia (UE) 2019/6, procedure importu réwnolegtego zastapito
procedura handlu réwnolegtego. Procedura ta jest dedykowana
hurtownikom, ktérzy po uzyskaniu pozwolenia na handel réw-
nolegty weterynaryjnym produktem leczniczym, uzyskaja pro-
dukt z jednego panstwa cztonkowskiego (panstwo cztonkow-
skie pochodzenia) i beda chcieli prowadzi¢ jego dystrybucje
w innym panstwie cztonkowskim (panstwo cztonkowskie prze-
znaczenia), pod warunkiem zapewnienia wspdlnego pocho-
dzenia produktu bedacego przedmiotem handlu réwnolegtego
zweterynaryjnym produktem leczniczym juz dopuszczonym do
obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia.

Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczacych wyda-
wania pozwolen na prowadzenie badan klinicznych wete-
rynaryjnych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) w zakresie produktow leczniczych
weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne maja na celu dostarczenie
wiarygodnych danych na temat bezpieczenstwa lub skutecz-
nosci produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zgodnie z art. 37 ah pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne bada-
nie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po
uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu lecznicze-
go weterynaryjnego dopuszczonego lub niedopuszczonego
do obrotu, o substancji czynnej znanej, nowej lub nie stosowa-
nej dotychczas w weterynarii.

Sposéb prowadzenia badan klinicznych musi by¢ zgodny ze
standardami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wy-
magan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej). Badania kli-
niczne prowadzi sie z udziatem docelowych gatunkéw zwierzat.

W 2022 roku do Urzedu wptynety 2 nowe wnioski o wydanie po-
zwolenia na badanie kliniczne oraz wydano 2 decyzje o pozwo-
leniu na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych w zakresie badanych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych decyzja Prezesa dokonano 2 wpiséw.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpie-
czenstwa ich stosowania

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryj-
nego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produk-
tu leczniczego weterynaryjnego wystepujace podczas stoso-
wania u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych,

Granting of parallel import licences for veterinary medici-
nal products

Parallel import of veterinary medicinal products is a process
which consists in importing a veterinary medicinal product
from a Member State of the European Economic Area to Po-
land after obtaining a parallel import licence from the Presi-
dent of the Office for Registration of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocidal Products.

In the case of veterinary medicinal products, few applications
are submitted to the Office in this respect. In 2022, the Office
did not receive any applications in this respect, while 3 proce-
edings were concluded in this area with the issue of a parallel
import licence.

It should be mentioned here that due to the entry into ap-
plication of Regulation (EU) 2019/6, the parallel import pro-
cedure was replaced by the parallel trade procedure. This
procedure is dedicated to wholesale distributors who, ha-
ving obtained a parallel trade permit for a veterinary medici-
nal product, will obtain the product from one Member State
(source Member State) and distribute it in another Member
State (destination Member State), provided that they ensure
the common origin of the parallel-traded product with the
veterinary medicinal product already authorised in the desti-
nation Member State.

Procedures concerning the granting of authorisations for
veterinary clinical trials and keeping of the Central Regi-
ster of Clinical Trials (CRCT) for veterinary medicinal pro-
ducts

Veterinary clinical trials are carried out to deliver reliable data
on the safety or efficacy of a veterinary medicinal product.

Pursuant to Art. 37ah point 4 of the Pharmaceutical Law, a ve-
terinary clinical trial may be started or conducted after obta-
ining an authorisation of the President of the Office for Regi-
stration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

A trial can be carried out with the use of a veterinary medicinal
product which has been authorised or is not authorised, con-
taining a known active substance, a new one, or one that has
not been used in veterinary medicine so far.

The clinical trials have to be conducted in accordance with the
standards of Good Veterinary Clinical Practice (Regulation of
the Minister for Health of 6 July 2012 on the requirements of
Good Veterinary Clinical Practice). Clinical trials are carried out
on target animal species.

In 2022, the Office received 2 new applications for an authori-
sation to conduct a clinical trial and issued 2 decisions on gran-
ting an authorisation for veterinary clinical trials.

Two (2) new entries have been made by the President in the
Central Register of Clinical Trials with regard to investigational
veterinary medicinal products.

Pharmacovigilance and monitoring of the safety of veteri-
nary medicinal products

Adverse reaction to a veterinary medicinal product means
any negative and unintended reaction to a veterinary medi-
cinal product occurring when used in animals for prophylac-
tic, diagnostic or treatment purposes or for the restoration,
improvement or modification of physiological function.
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leczniczych oraz dla przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
funkgji fizjologicznych. W zwiazku z wejsciem w zycie Rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE nastapita zmiana
nomenklatury, dotyczacej monitorowania bezpieczerstwa pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych i okreslenie ,dziatania nie-
pozadane” zostato zastapione nazwa ,zdarzenia niepozadane”.

Gtéwnym celem monitorowania bezpieczenstwa jest wychwyce-
nie nieznanych zagrozen, zwigzanych ze stosowaniem leku. W ra-
mach monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
weterynaryjnych, gromadzone sa informacje o zdarzeniach nie-
pozadanych zwiagzanych ze stosowaniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych u zwierzat, jak réwniez przypadki wystapienia
niepokojacych objawéw u ludzi, na skutek kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym lub leczonym zwierzeciem.

Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych moga
by¢ przesytane przez uzytkownikéw do Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.

W 2022 roku do Urzedu wptyneto tacznie 67 pojedynczych ra-
portéw o dziataniach/zdarzeniach niepozadanych produktow
leczniczych weterynaryjnych — w tym 51 zgtoszen od podmio-
téw odpowiedzialnych i 16 zgtoszer od uzytkownikéw.
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Following the entry into force of Regulation (EU) 2019/6 of
the European Parliament and of the Council of 11 December
2018, on veterinary medicinal products and repealing Direc-
tive 2001/82/EC, there has been a change in the nomenclatu-
re for safety monitoring of veterinary medicinal products and
the term ,adverse reactions” has been replaced by ,adverse
events”.

The main purpose of safety monitoring is to identify unk-
nown risks associated with the use of a medication. As part of
monitoring the safety of veterinary medicinal products, the
Office collects information on adverse events associated with
the use of veterinary medicinal products in animals, as well
as on cases of alarming symptoms in humans as a result of
coming into contact with a veterinary medicinal product or
treated animal.

Reports of adverse events related to medicinal products can
be submitted by users to the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products or directly
to the marketing authorisation holders.

In 2022, the Office received a total of 67 individual reports on
adverse reactions/events related to veterinary medicinal pro-
ducts - 51 of these were reports from marketing authorisation
holders and 16 from users.

Tabela 6.3: Zestawienie pojedynczych zgloszen o dzialaniach/zdarzeniach niepozadanych produktéow leczniczych
weterynaryjnych przyjetych przez Urzad z terytorium RP w okresie 01.01. - 31.12.2022 r.

Table 6.3: Summary of individual reports on adverse events related to veterinary medicinal products accepted by the
Office from the territory of the Republic of Poland over the period from 1 January 2022 to 31 December 2022

Rodzaj zgtoszenia

Type of report

Liczba przyjetych raportow
z terytorium RP
Number of accepted reports from the

64

zgtoszenia od uzytkownikéw

reports from users

zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych
reports from marketing authorisation holders

W 2022 roku zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktow
leczniczych byty przekazywane zaréwno przez Urzad Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produk-
téw Biobojczych, jak i przez podmioty odpowiedziane bez-
posrednio do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — Eudravigilance Veterinary,
gdzie byty poddawane analizie poszczegdlnych agencji reje-
stracyjnych w panstwach cztonkowskich. Dotyczy to zaréwno
zgtoszen o charakterze ciezkim jak i tych, ktére nie miaty cha-
rakteru ciezkiego. Zmiana sposobu przekazywania zgtoszen
przez podmioty odpowiedzialne polegajaca na wdrozeniu
obowiazku przekazywaniu, zaréwno zgtoszerr dot. objawdéw
ciezkich jak i nie majacych charakteru ciezkiego, bezposred-
nio do bazy europejskiej obowiagzuje od dnia wejscia w zycie
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produk-
téw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE.

W 2022 roku do unijnej bazy zgtoszen - Eudravigilance Veterina-
ry wptyneto tacznie 780 raportéw o zdarzeniach niepozadanych

territory of the Republic of Poland

16
51

tacznie
67

Total

In 2022, reports of adverse events related to medicinal pro-
ducts were submitted by both the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
and marketing authorisation holders directly to the pharma-
covigilance database - EudraVigilance Veterinary, where they
were analysed by the various registration agencies in the Mem-
ber States. This applies to reports concerning both severe and
non-severe events. The change in the submission of reports
by marketing authorisation holders consisting in introducing
the obligation to submit reports, of both severe and non-se-
vere symptoms, directly to the European database has been
effective since the entry into force of Regulation (EU) 2019/6 of
the European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC.

In 2022, the EU’s report database - EudraVigilance Veterinary,
received a total of 780 reports on adverse events related to ve-
terinary medicinal products from the territory of Poland. The
reports came in 98% from marketing authorisation holders.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT FOR VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS



Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

Wykres 6.7: Zestawienie zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych weterynaryjnych w 2022 roku

z podzialem na gatunki zwierzat

Graph 6.7: Summary of reports on adverse reactions to veterinary medicinal products in 2022, by animal species

o, 1,0%
os% " 0,1%

produktéw leczniczych weterynaryjnych z terenu Polski. Zgto-
szenia w 98% pochodzity od podmiotéw odpowiedzialnych.

W 2022 roku podmioty odpowiedzialne przekazaty do Urzedu
47 okresowych raportdw o bezpieczenstwie produktu lecz-
niczego (Periodic Safety Update Reports — PSUR). Obowigzek
sktadania tych raportéw przez podmioty odpowiedziane zo-
stat zniesiony w zwigzku z wejsciem w zycie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grud-
nia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE. Natomiast oceniono 219
raportéw przestanych przez podmioty do Urzedu przed wej-
$ciem w zycie ww. rozporzadzenia.

W ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych, zrealizowano 7 spraw
w zakresie niepilnych informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego weterynaryjnego NUI.

Dodatkowo na biezaco udzielano informacji o bezpieczen-
stwie produktu leczniczego weterynaryjnego.

Pozostale dziatania w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych

o Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich i komi-
tetow Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agencji Lekdw;

o Udziat w opracowywaniu i opiniowanie europejskich i kra-
jowych projektéw aktéw prawnych w zakresie produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, w tym intensyfikacja
prac nad tworzeniem projektu ustawy o weterynaryjnych
produktach leczniczych w oparciu o szeroka wspoétprace
z innymi organami administracji publicznej: Minister-
stwem Rolnictwa, Gtéwnym Lekarzem Weterynarii oraz
Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, w celu stworze-
nie dobrego, nowoczesnego prawa krajowego bedacego
uzupetnieniem rozporzadzenia europejskiego;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspot-
pracy z Europejska Agencja Lekéw;

o Wspdtpraca zespotu pracownikéw pionu weterynarii
wspdlnie z Centrum eZdrowie z EMA przy tworzeniu Unij-
nej bazy danych weterynaryjnych produktéw leczniczych
(UPD), w celu wypetnienia zatozeh rozporzadzenia (UE)
2019/6 o koniecznosci stworzenia warunkéw do lepszego
dostepu do informacji. Latwy i szerszy dostep do informa-
¢ji przyczyni sie do uswiadamiania obywateli i da im moz-
liwosci wyrazenia swoich spostrzezen.

m kot/cat

B zwierzeta gospodarskie/farm animals

kura/hen
pies/dog
zwierzeta futerkowe/fur animals

kon/horse

B czlowiek/human

B inne/other

In 2022, marketing authorisation holders submitted 47 Perio-
dic Safety Update Reports (PSURs) to the Office. The obligation
for marketing authorisation holders to submit these reports
has been abolished following the entry into force of Regula-
tion (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Council
of 11 December 2018 on veterinary medicinal products and
repealing Directive 2001/82/EC. However, 219 reports sent by
marketing authorisation holders to the Office before the en-
try into force of the above-mentioned Regulation have been
assessed.

As part of the supervision of the safety of using veterinary me-
dicinal products, 7 cases concerning non-urgent information
(NUI) on the safety of a veterinary medicinal product have
been completed.

In addition, information on the safety of the veterinary medici-
nal product has been provided on an ongoing basis.

Other activities in the area of veterinary medicinal pro-
ducts

e Participation in the works of working/expert groups and
committees of the European Commission and the Euro-
pean Medicines Agency;

e Participation in the development and issuing opinions on
European and national draft legal acts in the field of vete-
rinary medicinal products, including the intensification of
work on the bill on veterinary medicinal products based
on extensive cooperation with other public administration
bodies: Ministry of Agriculture, Chief Veterinary Officer
and Chief Pharmaceutical Inspector, with the aim of cre-
ating a good, modern national law that complements the
European Regulation;

e Participation in the centralised procedure in cooperation
with the European Medicines Agency;

e Cooperation of the Veterinary Division staff team with the
eHealth Centre and European Medicines Agency in the
development of the Union Product Database (UPD), in
order to fulfil the objectives of Regulation (EU) 2019/6 on
the need to create conditions for better access to informa-
tion. Easy and wider access to information will contribute
to raising citizens’ awareness and give them the opportu-
nity to express their views.
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Rok 2022 w zakresie wyrobéw medycznych byt kolejnym ro-
kiem szczego6lnym ze wzgledu na finalizacje dziatan, zwigzanych
zwdrazaniem nowych regulacji, dotyczacych wyrobéw medycz-
nych - rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746. Za-
konczone zostaty prace nad polska ustawa stuzaca wykonaniu
tych rozporzadzen, ktéra zaczeta obowigzywac 26 maja 2022 r.
Wraz z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 2017/746. Do-
datkowo, pracownicy Pionu Wyrobéw Medycznych brali udziat
w opracowywaniu wytycznych europejskich w zakresie przed-
miotowych rozporzadzen. W 2022 r. Grupa Koordynacyjna ds.
Wyrobéw Medycznych opublikowata 27 nowych dokumen-
téw lub aktualizacji juz istniejacych, dotyczacych praktycznych
aspektéw wdrozenia nowych przepisow.

Urzad realizowat réwniez swoje dziatania statutowe w zakre-
sie nadzoru rynku i tu réwniez podejmowat szereg czynnosci
zwiazanych z bezpieczeristwem dziatania wyrobéw medycz-
nych. Przede wszystkim dziatania miaty na celu ocene przy-
pisywanych wiasciwosci, funkgji i dziatan wyrobow medycz-
nych. Rok 2022 byt takze rokiem, ktory to cieszyt sie duzym
zainteresowaniem uzyskania Swiadectw Wolnej Sprzedazy.
Pozyskanie takich zaswiadczen miato duzy wptyw na eksport
wyrobéw medycznych rodzimych wytwoércow.

Gléwnym tematem w 2022 roku, ktéry angazowat zaréwno
pracownikéw organéw wiasciwych, w tym Urzedu, jak i Ko-
misje Europejska byt przewidywany problem z dostepnoscia
wyrobéw medycznych na rynku europejskim, wynikajacy ze
zblizajacego sie zakonczenia okreséw przejsciowych i nie-
adekwatnymi do zapotrzebowania mozliwosciami jednostek
notyfikowanych certyfikujgcych wyroby. Podejmowano sze-
reg dziatan, zaréwno w ramach obowigzujacych legislacji, jak
i w celu ich zmiany. We wszystkie te dziatania, zaréwno na po-

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych
Vice-President for Medical Devices

The year 2022 was another special year with respect to medical
devices due to the finalisation of activities related to the imple-
mentation of the new medical device regulations - Regulation
2017/745 and Regulation 2017/746. The work on the Polish
Act to implement these regulations has been completed and
came into force on 26 May 2022 with the entry into force of
Regulation 2017/746. In addition, the Division of Medical De-
vices employees participated in the development of European
guidelines regarding the aforementioned regulations. In 2022,
the Medical Device Coordination Group published 27 new do-
cuments or updates to the existing ones on practical aspects
of implementing the new regulations.

The Office also carried out its statutory activities in the field of
market surveillance and therein also undertook a number of
actions related to the performance safety of medical devices.
Primarily, the activities undertaken aimed to assess the pro-
perties, functions and effects attributed to medical devices.
The year 2022 saw a lot of interest in obtaining Certificates of
Free Sale as well. The acquisition of such certificates had a ma-
jor impact on the export of medical devices by domestic ma-
nufacturers.

The main theme in 2022, which involved both the employees
of the competent authorities including the Office and the Eu-
ropean Commission, was the anticipated problem with the
availability of medical devices on the European market resul-
ting from the approaching end of the transitional periods and
insufficient capacity of the notified bodies certifying devices,
which was inadequate to the demand. A number of activities
have been taken both within existing legislations and towards
amending them. The Division of Medical Devices was involved
in all these activities, both at the European and national levels.
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ziomie europejskim, jak i krajowym, zaangazowany byt Pion
Wyrobéw Medycznych. Pracownicy Pionu réwniez brali udziat
w przygotowaniu czterech rozporzadzen wykonawczych do
ustawy o wyrobach medycznych.

W roku 2022 Urzad byt zaangazowany w wyznaczenie jednostek
notyfikowanych w zakresie rozporzadzenia 2017/745. Dwie jed-
nostki zakorczyly proces wyznaczenia i zostaty petnoprawnymi
jednostkami notyfikowanymi. Ponadto procedowane byty trzy
dalsze wnioski — dwa wnioski o wyznaczenie do certyfikowania
wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745
oraz jeden wniosek o wyznaczenie do certyfikowania wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z rozporza-
dzeniem 2017/746. W celu zwiekszenia efektywnosci procesu
wyznaczania jednostek notyfikowanych pracownicy Pionu spo-
tykali sie wielokrotnie z wnioskodawcami, aby na biezaco oma-
wiac pojawiajace sie problemy i wyjasnia¢ watpliwosci. Ponadto
zorganizowane zostato spotkanie z juz wyznaczonymi jednost-
kami i podmiotami, ktore ztozyly aplikacje lub planuja ja ztozy¢.
W 2022 roku nastapita istotna zmiana w zakresie przepiséw
dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych. Od
26 maja 2022 r. znacznemu rozszerzeniu ulegt katalog badan
wyrobéw medycznych, wymagajacych uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu. Oprocz badan klinicznych w ramach oceny
zgodnosci wyrobdw medycznych, pracownicy Pionu realizowal
zadania, zwiazane z oceng dokumentacji oraz wydawaniem de-
cyzji Prezesa Urzedu w sprawach dotyczacych badan post-mar-
ketingowych, a takze badan dziatania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro. W roku 2022 odnotowano trzykrotny wzrost
liczby ocenionych nowych badan w stosunku do lat ubiegtych.

Pracownicy Pionu Wyrobéw Medycznych w 2022 r. zaanga-
zowali sie takze w inne dziatania na poziomie europejskim
i zostali cztonkami Europejskiej Grupy Inspektoréw Wyrobéw
Medycznych oraz rozpoczeli prace w projekcie, dotyczacym
nadzoru rynku wyrobdéw medycznych, realizowanym w ra-
mach projektu EU4Health.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

REALIZACJA ZADAN

Gromadzenie danych o wyrobach i podmiotach, pocho-
dzacych ze zgloszen i powiadomien

Obowiazek dokonywania zgtoszen i powiadomien o wyrobach
medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do implanta-
¢ji, wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, systeméw
i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych,
zwanych dalej wyrobami, reguluja przepisy ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).

Dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomient gromadzone sg
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na odpowiednio
zabezpieczonych informatycznych nosnikach danych.

W 2022 roku wptyneto do Urzedu 8 699 spraw: zgtoszen, po-
wiadomien oraz zmian danych zgtoszer\ i powiadomien. Naj-
wiecej spraw bo az 79% dotyczyto powiadomien na podst. art.
138 ust. 1 3 ustawy o wyrobach medycznych.

W Tabeli 7.1 oraz na Wykresie 7.1 zaprezentowano podziat
przyjetych spraw ze wzgledu na kategorie.

The Division employees also participated in the preparation of
four implementing regulations to the Act on medical devices.

In 2022, the Office was involved in the designation of notified
bodies under Regulation 2017/745. Two bodies completed the
designation process and became fully-fledged notified bodies.
In addition, three further applications were processed - two
applications for designation to certify medical devices under
Regulation 2017/745 and one application for designation to
certify in vitro diagnostic medical devices under Regulation
2017/746. In order to increase the efficiency of the process of
designating notified bodies, the Division employees met seve-
ral times with applicants to discuss emerging issues and clarify
doubts. Additionally, a meeting was organised with already
designated bodies and entities that have submitted applica-
tions or are planning to do so.

In 2022, there has been a significant change in the regulations
on clinical trials of medical devices. As of 26 May 2022, the ca-
talogue of medical device tests requiring authorisation from
the President of the Office has been significantly expanded. In
addition to clinical trials as part of the conformity assessment
of medical devices, the Division employees carried out tasks
related to the documentation assessment and the issuance
of decisions by the President of the Office in cases involving
post-marketing studies, as well as in vitro diagnostic medical
device performance tests. There was a threefold increase in the
number of new studies assessed in 2022 in relation to previous
years.

In 2022, the Division of Medical Devices employees were also
involved in other activities at the European level and became
members of the European Group of Medical Device Inspectors.
They also commenced work on the EU4Health project on me-
dical device market surveillance.

Sebastian Migdalski
Vice-President for Medical Devices

PERFORMANCE OF TASKS

Collection of data on devices and entities obtained from
reports and notifications

The obligation to submit reports and notifications about me-
dical devices, active implantable medical devices, in vitro dia-
gnostic medical devices, systems and procedure packs com-
posed of medical devices, hereinafter referred to as devices, is
regulated by the provisions of the Act of 7 April 2022 on Medi-
cal Devices (Dz. U. [Journal of Laws], item 974).

Data from reports and notifications are collected by the Presi-
dent of the Office for Registration of Medicinal Products, Me-
dical Devices and Biocidal Products on adequately protected
data storage devices.

In 2022, 8,699 cases, including reports, notifications and
amendments to data contained in reports and notifications
were filed with the Office. Most cases, as much as 79%, were
related to notifications pursuant to Art. 138 sec. 1 and 3 of the
Act on Medical Devices.

Table 7.1 and Graph 7.1 below present the breakdown of the
cases received by category.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

AREA SUPERVISED BY THE VICE-PRESIDENT FOR MEDICAL DEVICES

67



68

Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

Tabela 7.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Table 7.1: Cases received in the period from 1 January to 31 December 2022

Kategoria sprawy

Case category

Zgtoszenia wytworcow z siedzibg na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych)

Liczba spraw
Number of cases

1118

Reports of manufacturers based in the Republic of Poland (pursuant to Art. 58 sec. 1 and 2 of the Act on Medical Devices)

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

345

Amendments to report data pursuant to Art. 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 Art. 58 sec. 3 and 4 of the Act on Medical Devices
Zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych

6846

390

Amendments to notification data pursuant to Art. 61 of the Act on Medical Devices

tacznie

Total 8699

Wykres 7.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Graph 7.1: Percentage of cases received in the period from 1 January to 31 December 2022

Sprawy zgtoszen, powiadomier oraz zmian danych zgtoszen
lub powiadomien sg weryfikowane przez Urzad pod wzgle-
dem brakéw formalnych oraz czy powiadomienie lub zgto-
szenie dotyczy wyrobu medycznego, aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego, sterylizacji wyro-
bédw medycznych, systeméw lub zestawéw zabiegowych czy
tez nie dotyczy wyrobu w rozumieniu ustawy o wyrobach me-
dycznych Urzad weryfikuje réwniez oznakowania wyrobow,
ich instrukcje uzywania i materiaty promocyjne dofaczone
do zgtoszen i powiadomien, w zakresie spetnienia wymagan
okre$lonych w aktach prawnych o wyrobach medycznych.

W 2022 roku zweryfikowano i zakoriczono 1 949 spraw zgtoszen,
powiadomier\ oraz zmian danych zgtoszen i powiadomien.

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie wydawane
przez Prezesa Urzedu na wniosek wytworcy lub autoryzowanego
przedstawiciela, majacego miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu utatwienia eksportu.
Dokument ten stanowi potwierdzenie, iz wskazany w nim wyréb
w dniu wydania zaswiadczenia jest lub mégt by¢ wprowadzany
do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu oznako-
wanego znakiem CE. Prezes Urzedu wydaje Swiadectwa Wolnej
Sprzedazy w trybie art. 67 uchylonej ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych dla wyrobéw medycznych objetych

m zgtoszenia wytwdrcow z siedzibg na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 112
ustawy o wyrobach medycznych)
reports of manufacturers based in the Republic of Poland (pursuant to Art. 58 sec. 1 and 2
of the Act on Medical Devices)

B zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych
amendments to report data pursuant to Art. 61 and 62 of the Act on Medical Devices

B powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych
notifications pursuant to Art. 58 sec.3 and 4 of the Acton Medical Devices

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych
amendments to notification data pursuantto Art.61 of the Act on Medical Devices

The Office verifies reports, notifications and amendments to
data in reports or notifications in terms of formal deficiencies,
and whether a report or notification concerns a medical de-
vice, active implantable medical device, in vitro diagnostic
medical device, system or procedure pack, sterilisation of me-
dical devices, systems or procedure packs, or an item that is
not a medical device within the meaning of the Act on Medical
Devices. The Office also verifies the labels of the devices, their
instructions for use and promotional materials attached to the
reports and notifications, in terms of compliance with require-
ments stipulated in legislation concerning medical devices.

In 2022, the Office verified and closed 1,949 cases: reports, no-
tifications and amendments to data contained in reports and
notifications.

Issuing Certificates of Free Sale

A Certificate of Free Sale is a certification issued by the Presi-
dent of the Office at the request of the manufacturer, or their
authorised representative, residing or based in the Republic
of Poland, in order to facilitate export. This document con-
firms that the medical device indicated in it is or could have
been marketed and used in the territory of the Republic of
Poland on the day of issue of the certificate. A Certificate of
Free Sale is issued for devices with CE marking. The President
of the Office issues Certificates of Free Sale pursuant to Art.
67 of the repealed Act of 20 May 2010 on Medical Devices
for medical devices subject to transitional provisions: Art. 120
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przepisami przejsciowymi: art. 120 Rozporzadzenia (UE) 2017/745
oraz art. 110 Rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz na podstawie
art. 30 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
dla wyrobdéw medycznych spetniajacych wymagania Rozporza-
dzenia (UE) 2017/745 oraz Rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W 2022 roku wptyneto do Urzedu 979 wnioskéw o wydanie
Swiadectwa wolnej sprzedazy. Prezes Urzedu wydat 833 $wia-
dectwa.

Wydawanie zaswiadczen o zgloszeniu lub powiadomieniu
oraz udzielanie informacji publicznych dotyczacych zgto-
szen i powiadomien

Prezes Urzedu, na podstawie art. 145 ustawy z dnia 7 kwiet-
nia 2022 r. o wyrobach medycznych w trybie art. 91 uchylonej
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ujaw-
nia dane identyfikujgce podmioty, ktére dokonaty zgtoszen,
date zgtoszenia oraz informacje o nazwach handlowych: wyro-
bdw, sterylizowanych wyrobdw, systeméw i zestawow zabie-
gowych ztozonych z wyrobéw medycznych, sterylizowanych
systemow i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw me-
dycznych. Ujawnieniu podlegaja réwniez informacje dotycza-
ce bezpieczenstwa wyrobéw, przekazywane odbiorcom lub
uzytkownikom wyrobdw i zawarte w certyfikatach zgodnosci
oraz informacje dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia, za-
wieszenia i wycofania certyfikatow zgodnosci.

W 2022 roku wptyneto do Urzedu 195 wnioskéw o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
whiosku zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art. 217
K.P.A, natomiast wydano 177 zaswiadczen w tej sprawie.

Gromadzenie informacji o certyfikatach zgodnosci

Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wia-
$ciwego do spraw zdrowia, na podstawie przepiséw art. 38
uchylonej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych jest obowigzana informowac Prezesa Urzedu o wyda-
waniu certyfikatow zgodnosci oraz zmienianiu, naktadaniu
ograniczen, uzupetnianiu, zawieszaniu, przywracaniu wazno-
$ci i wycofywaniu certyfikatéw zgodnosci, ktére wydata oraz
o odmowie wydania certyfikatu.

W 2022 roku wptyneto 504 informacji w tym zakresie (ponad
dwukrotnie mniej niz w 2021 roku).

Ponadto, do Urzedu przekazano 243 informacji o wycofanych,
zawieszonych i ograniczonych certyfikatach jednostek notyfi-
kowanych, przekazywanych przez urzedy kompetentne innych
panstw cztonkowskich (ponad 5 krotnie mniej niz w roku 2021).

Tak duzy spadek w liczbie przekazywanych do Urzedu infor-
macji zwigzany jest z wejsciem w zycie z dniem 26 maja 2022 r.
ustawy z dnia 7 kwietna 2022 r. o wyrobach medycznych, zgod-
nie z ktora jednostki notyfikowane nie maja obowiazku przeka-
zywania informacji do Urzedu o wydanych certyfikatach.

Przekazywanie danych do bazy EUDAMED

EUDAMED - Europejska Bazy Danych Wyrobéw Medycznych
ma na celu zapewnienie wiasciwym organom szybkiego do-
stepu do kluczowych informacji o wyrobach znajdujacych sie
na rynku unijnym.

Urzad, jako wiasciwy w tym zakresie organ, na biezaco wpro-
wadza do bazy EUDAMED dane dotyczace polskich wytworcow
i autoryzowanych przedstawicieli, a takze wyrobéw, za ktére
odpowiadaty te podmioty, certyfikatow wydanych przez polskie
jednostki notyfikowane, jak réwniez dokonuje stosownych uzu-

of Regulation (EU) 2017/745 and Art. 110 of Regulation (EU)
2017/746 and pursuant to Art. 30 of the Act of 7 April 2022
on Medical Devices for medical devices that meet the requ-
irements of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU)
2017/746.

In 2022, 979 applications for a Certificate of Free Sale were filed
with the Office. The President of the Office issued 833 certifi-
cates.

Issuing certificates concerning a report or notification
and providing public information on reports and notifi-
cations

The President of the Office, pursuant to Art. 145 of the Act of
7 April 2022 on Medical Devices and pursuant to Art. 91 of the
repealed Act of 20 May 2010 on Medical Devices, discloses the
identity of the entities that made the reports, the date of the
report and information on the trade names of: devices, sterilised
devices, systems and procedure packs composed of medical de-
vices, sterilised systems and procedure packs composed of me-
dical devices. Information about the safety of devices, provided
to the recipients or users of devices and included in certificates
of conformity, and information concerning the issue, suspen-
sion or withdrawal of certificates of conformity or amendments
and additions to such certificates of conformity, is also disclosed.

In 2022, the Office received 195 applications for certificates
confirming a report, notification or submission of an appli-
cation for a report or notification pursuant to Art. 217 of the
Code of Administrative Procedure. 177 certificates were issued
in this case.

Collection of information on certificates of conformity

A notified body authorised by the minister competent for
health, pursuant to provisions of Art. 38 of the repealed Act of
20 May 2010 on Medical Devices, is obliged to inform the Pre-
sident of the Office about the issuance of certificates of con-
formity and about introduction of amendments to, imposition
of restrictions on, supplementation of, suspension of, revalida-
tion of and withdrawal of certificates of conformity that the
body has issued, and about a refusal to issue a certificate.

In 2022, 504 notifications with information in this respect (over
two times less than in 2021) were filed with the Office.

Moreover, the Office received 243 items of information about
withdrawn, suspended and restricted certificates of notified
bodies, communicated by competent offices of other Member
States (over 5 times less than in 2021).

Such a large decrease in the number of items of information
filed with the Office is related to the entry into force of the Act
of 7 April 2022 on Medical Devices on 26 May 2022, according
to which notified bodies are not obliged to provide informa-
tion to the Office on issued certificates.

Submission of data to EUDAMED

EUDAMED - the European Database on Medical Devices is
aimed at providing competent authorities with quick access
to key information about devices present on the EU market.

The Office, as the competent authority in this respect, re-
gularly enters into the EUDAMED database data concerning
Polish manufacturers and their authorised representatives,
as well as devices for which these entities are responsible,
certificates issued by Polish notified bodies, and makes
appropriate additions thereto. Moreover, information con-
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petnierr w tym zakresie. Ponadto do bazy przekazywane sg infor-
macje o badaniach klinicznych, na prowadzenie ktorych Prezes
Urzedu wydat pozwolenie, oraz o badaniach klinicznych, na kté-
rych prowadzenie odméwit wydania pozwolenia, a takze infor-
macje o decyzjach w sprawie wstrzymania prowadzenia badania
klinicznego albo uchylenia pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, jak réwniez o przyczynach takich decyzji. W 2022
roku przekazano do ww. bazy informacje o 20 badaniach klinicz-
nych, na prowadzenie ktérych Prezes Urzedu wydat pozwolenie.

Prezes Urzedu w zwiazku z uruchomionym systemem infor-
matycznym MDR EUDAMED, opracowanym w celu wdrozenia
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycz-
nych oraz Rozporzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro wydaje dla producenta,
upowaznionego przedstawiciela oraz importera niepowta-
rzalny numer rejestracyjny (SRN). Tryb wydawania niepowta-
rzalnych numerdw rejestracyjnych (SRN) okresla ustawa z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Prowadzenie postepowan dotyczacych incydentow
medycznych i bezpieczenistwa wyrobéw medycznych

Prezes Urzedu gromadzi i analizuje zgtoszenia incydentéw
medycznych, informacje o zagrozeniach powodowanych
przez wyroby medyczne oraz wszelkie inne informacje doty-
czace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.

Na stronie internetowej Urzedu publikowane sg informacje do-
tyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, w tym miedzy
innymi notatki bezpieczerstwa oraz komunikaty Prezesa Urzedu.
W roku 2022 Urzad prowadzit 4 829 postepowan dotyczacych
incydentdw medycznych i dziatan dotyczacych bezpieczen-
stwa wyrobéw medycznych, w tym zgtoszenia incydentéw
medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa
Urzedu. Zakonczono 217 dziatan w tym zakresie. Szczegétowe
informacje na ten temat przedstawiono w Tabeli 7.2.
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cerning the following is entered into the database: clinical
trials authorised by the President of the Office and clinical
trials that the President refused to authorise, decisions to
suspend a clinical trial or withdraw the authorisation to
conduct a clinical trial, as well as the reasons for such de-
cisions. In 2022, information about 20 clinical trials autho-
rised by the President of the Office was entered into the
above-mentioned database.

In connection with the launched MDR EUDAMED IT system,
developed toimplement Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic
medical devices, the President of the Office issues a Single Re-
gistration Number (SRN) to manufacturers, their authorised re-
presentatives and importers. The procedure for issuing Single
Registration Numbers (SRNs) is specified in the Act of 7 April
2022 on Medical Devices.

Conducting proceedings concerning medical incidents
and the safety of medical devices

The President of the Office collects and analyses reports on
medical incidents, information about hazards caused by me-
dical devices and all other information concerning the safety
of medical devices.

Information concerning the safety of medical devices, inclu-
ding safety notices and announcements of the President of
the Office, are published on the Office’s website.

In 2022, the Office conducted 4,829 proceedings concerning
medical incidents and actions related to the safety of medi-
cal devices, including reports of medical incidents directly
supervised by the President of the Office. 217 actions in this
regard were completed. Relevant details are provided in
Table 7.2.

Tabela 7.2: Postepowania dotyczace incydentéw z wyrobami medycznymi i bezpieczeristwa wyrobéw medycznych

w okresie 01.01.- 31.12.2022r.

Table 7.2: Proceedings concerning incidents with medical devices and the safety of medical devices in the period from

1 January to 31 December 2022

Rodzaj postepowania

Type of proceedings

Liczba rozpoczetych
postepowan
Number of proceedings
initiated

70

Dotyczace wyrobéw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce
Concerning products marketed and/or used in Poland

4829

Przygotowane przez Urzad komunikaty oraz ocenione przez Urzad notatki bezpieczenstwa, zamieszczone

w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu

424

Communications prepared by the Office and safety notices reviewed by the Office and published in the Public

Information Bulletin of the Office

Przeprowadzanie kontroli

W 2022 roku Urzad podjat 13 kontroli w obszarze wyrobéw
medycznych (kontrole te obejmowaty ocene dokumentacji
dotyczacej wyrobdw).

Wydawanie decyzji dotyczacych nadzoru nad wyrobami
medycznymi

W roku 2022 do Urzedu wptyneto 38 wnioskdéw w zakresie nad-
zoru nad wyrobami medycznymi. Prezes Urzedu wydat tacznie

Conducting inspections

In 2022, the Office conducted 13 inspections concerning me-
dical devices (these inspections included an evaluation of do-
cumentation related to the devices).

Issuing decisions concerning the supervision of medical
devices

In 2022, 38 application for supervision of medical devices were
filed with the Office. A total of 30 decisions in this regard have
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30 decyzji w tym zakresie. Ponadto wszczeto 4 postepowania
z urzedu, ktére zakoriczono wydaniem 3 decyzji.

Wydawanie opinii na wniosek organéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobéw me-
dycznych, ktére stwarzaja zagrozenie lub nie spetniaja wyma-
gan, organ celny, w przypadku podejrzenia, ze sprowadzany
wyréb medyczny nie spetnia okreslonych dla niego wymagan,
zwraca sie do Prezesa Urzedu z wnioskiem o opinie w sprawie
spetnienia przez wyréb medyczny okreslonych wymagan.

W 2022 roku do Urzedu wptynety 181 wnioskéw w tej sprawie,
a Prezes Urzedu wydat 170 takich opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach badan klinicznych
wyrobéw medycznych

W 2022 roku wptyneto do Prezesa Urzedu 58 wnioskdéw o wy-
danie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wy-
robu medycznego oraz 46 wnioskéw o wydanie pozwolenia
na dokonanie zmian w takim badaniu. W zakresie badan kli-
nicznych zakoriczono 94 postepowania, w tym Prezes Urzedu
wydat 32 decyzje zezwalajace na rozpoczecie badania klinicz-
nego wyrobu oraz 42 decyzje zezwalajace na wprowadzenie
zmian w badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

Ponadto otrzymano i oceniono 5 sprawozdan koncowych
zwykonania badania klinicznego, a takze otrzymano 113 infor-
macji o ciezkich niepozadanych zdarzeniach, ktére wystapity
w zwiazku z badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych
prowadzonymi na terytorium RP.

Do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) wpisano
61 badan klinicznych prowadzonych na podstawie pozwole-
nia wydanego przez Prezesa Urzedu.

Wydawanie zaswiadczen pozwalajacych na sprowadzenie
na terytorium RP wyrobéw do badania klinicznego, wyro-
boéw, ktore nie zostaly wprowadzone do obrotu, produk-
téw leczniczych, ktore nie uzyskaty pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, lub innych wyrobéw nieoznakowanych
znakiem ,CE", w ilosci niezbednej do przeprowadzenia
badania klinicznego i badania dziatania wyrobu, na kto-
rych prowadzenie Prezes Urzedu wydat pozwolenie

W 2022 roku wptynety do Urzedu 4 wnioski oraz wydano 6 za-
$wiadczen pozwalajacych na sprowadzenie na terytorium RP
wyrobow medycznych do badar klinicznych.

Wspotpraca miedzynarodowa w zakresie wyrobow
medycznych

Do Urzedu wptyneto 265 pytan/informacji otrzymanych od
europejskich organéw kompetentnych i Komisji Europejskiej.
Pracownicy Urzedu przygotowali i rozestali do europejskich
organéw wiasciwych 29 zapytan (COEN, CE, Enquiry, Vigilance
Enquiry i inne) dotyczacych nadzoru rynku, bezpieczenstwa
wyrobéw medycznych, ich statusu, klasyfikacji albo kwali-
fikacji. Udzielono ponadto odpowiedzi na 36 tego rodzaju
zapytan przygotowanych przez inne organy wiasciwe w spra-
wach wyrobéw medycznych. Ponadto w ramach wspétpracy
miedzynarodowej pracownicy Urzedu brali udziat w licznych
telekonferencjach w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem
wyrobéw medycznych oraz uczestniczyli w pracach grup ro-
boczych/eksperckich Komisji Europejskiej oraz w pracach mie-
dzynarodowych organizacji w obszarze wyrobéw medycznych
(szczegotowe informacje w tym zakresie przedstawiono w cze-
4ci IV Raportu).

been issued by the President of the Office. In addition, the Office
initiated 4 proceedings, which resulted in 3 issued decisions.

Issuing opinions at the request of customs authorities

The customs authority, if it suspects that the imported medical
device does not meet the requirements specified for it, applies
to the President of the Office for an opinion on whether the
medical device meets the specified requirements, in order to
prevent the import into Poland of medical devices that are po-
tentially dangerous or do not meet the requirements.

In 2022, 181 applications in this regard were filed with the Offi-
ce, and the President of the Office issued 170 opinions.

Conducting proceedings concerning clinical trials of medi-
cal devices

In 2022, the President of the Office received 58 applications
for authorisation to conduct a clinical trial of a medical device
and 46 applications for authorisation to amend such a trial.
With regard to clinical trials, 94 proceedings were completed,
and the the President of the Office issued 32 decisions au-
thorising commencement of a clinical trial of a device and 42
decisions authorising amendment of a clinical trial of a me-
dical device.

Furthermore, the Office received and reviewed 5 final reports
on clinical trials, and received 113 reports on serious adverse
events which occurred in connection with clinical trials of
medical devices conducted in the territory of the Republic of
Poland.

61 clinical trials conducted on the basis of an authorisation
issued by the President of the Office were entered into the
Central Register of Clinical Trials (CRCT).

Issuing certificates allowing the importation of medical
devices for clinical trials into the territory of the Republic
of Poland, devices that did not obtain a marketing authori-
sation, medicinal products that did not obtain a marketing
authorisation or other devices without ,CE” marking, in
the number necessary to conduct a clinical trial or a medi-
cal device performance study for which the President of
the Office issued a permit

In 2022, the Office received 4 applications and issued 6 certi-
ficates allowing the importation of medical devices for clinical
trials into the territory of the Republic of Poland.

International cooperation in the field of medical devices

The Office received 265 questions/items of information from
European competent authorities and the European Commis-
sion. Employees of the Office prepared and sent 29 inquiries to
European competent authorities (COEN, CE, Enquiry, Vigilance
Enquiry and others) concerning market surveillance, safety of
medical devices, their status, classification, or qualifications.
In addition, responses to 36 inquiries of this type, prepared
by other authorities competent in matters related to medical
devices, were also provided. Moreover, as part of international
cooperation, employees of the Office took part in many tele-
conferences concerning the medical device vigilance system
and participated in the work carried out by working/expert
groups of the European Commission, as well as the work car-
ried out by international organisations in the field of medical
devices (relevant details concerning the above are presented
in the 4rd part of the Report).
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Wydawanie opinii na temat podsumowujacego sprawoz-
dania z oceny wyroboéw medycznych produkowanych
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego

W 2022 roku wptyneto do Urzedu 26 sprawozdar otrzymanych
od jednostek notyfikowanych z zakresu oceny sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych produko-
wanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego.
Urzad ocenit 13 otrzymanych sprawozdan.

Wydawanie opinii naukowych na wniosek jednostek noty-
fikowanych

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego zawie-
rajagcego jako integralng czes¢ substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dziata¢
na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu, jednostka
notyfikowana jest obowigzana uzyskac opinie na temat jako-
$ci i bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotyczaca stosunku
korzysci klinicznych do ryzyka. Zgodnie z art. 29 ustawy o wy-
robach medycznych ww. opinia uzyskiwana jest od organu wia-
$ciwego w sprawach produktéw leczniczych w panstwie czton-
kowskim albo od Europejskiej Agencji Lekéw. Na terytorium RP
organem wiasciwym do wydania takiej opinii jest Prezes Urze-
du. W roku 2022 Prezes Urzedu wydat 1 opinie w tej sprawie.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobéw medycznych

W 2022 roku Urzad po analizie otrzymanych projektéw norm
polskich, europejskich i miedzynarodowych dotyczacych wyro-
béw medycznych wydat 32 opinie na temat takich projektéw.

Kontrola i nadzér nad jednostkami notyfikowanymi

W 2022 wptynat 1 wniosek w zakresie oceny jednostek ubie-
gajacych sie o wyznaczenie oraz monitorowanie jednostek no-
tyfikowanych oraz wydano 2 decyzje dotyczace wyznaczenia
jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobow medycznych.

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

W roku 2022 Urzad przestat do prokuratur 2 powiadomienia
0 podejrzeniu popetnienia przestepstwa w zwigzku z obro-
tem wyrobami medycznymi. Pracownicy Urzedu uczestniczyli
w prowadzonych przez prokurature albo policje postepowa-
niach wyjasniajacych, wszczetych w zwiazku z tymi i innymi
powiadomieniami.

Pozostate dziatania w zakresie wyrobéw medycznych

o Udziat w opracowywaniu projektédw polskich aktéw praw-
nych w zakresie wyrobéw medycznych;

o Wspotpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie nadzoru
nad jednostkami notyfikowanymi;

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych
struktur w obszarze wyrobéw medycznych.
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Issuing opinions on the summary evaluation report on
medical devices manufactured using tissues of animal ori-
gin

In 2022, the Office received 26 reports from notified bodies on
the evaluation of reports concerning the safety of medical de-
vices manufactured using tissues of animal origin. The Office
evaluated 13 of the received reports.

Issuing scientific opinions at the request of notified bodies

In the conformity assessment procedure for a medical device
incorporating, as its integral part, a substance which, if used
separately, would be considered to be a medicinal product
and which could act on the human body in a way that is an-
cillary to the device, the notified body is obliged to acquire
an opinion on the quality and the safety of that substance,
including the clinical risk-benefit ratio. Pursuant to Art. 29 of
the Act of Medical Devices, the above-mentioned opinion is
obtained either from the authority competent for medicinal
products in a Member State or from the European Medicines
Agency. In the Republic of Poland, the authority competent to
issue such opinions is the President of the Office. In 2022, the
President of the Office issued 1 opinion in this case.

Issuing opinions on standards for medical devices

In 2022, the Office, after analysing the received drafts of Polish,
European and international standards for medical devices, is-
sued 32 opinions on such drafts.

Control and supervision of notified bodies

In 2022, 1 application was filed for the assessment of entities
requesting designation and supervision of notified bodies,
and 2 decisions were issued regarding designation of notified
bodies in the field of medical devices.

Referring suspected crimes for prosecution in connection
with marketing of medical devices

In 2022, the Office referred 2 suspected crimes for prosecution
in connection with marketing of medical devices. Employees
of the Office participated in investigations conducted either
by the prosecutor’s office or by the police that were initiated in
connection with these and other notifications.

Other activities in the area of medical devices

e Participation in development of drafts of Polish legislation
on medical devices;

e Cooperation with the Ministry of Health in terms of super-
vision of notified bodies;

e Participation in the work carried out by working/expert
groups of the European Commission, and in the work car-
ried out by international institutions in the field of medical
devices.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
AREA SUPERVISED BY THE VICE-PRESIDENT FOR MEDICAL DEVICES



Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

VIIl.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Po okresie pandemii koronawirusa SARS-CoV-2 rok 2022 stanowit
czas powrotu do koncentracji na realizacji dziatan statutowych
oraz duzego zaangazowania w zakresie produktéw biobdjczych,
zaréwno na poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym.

W Pionie Produktéw Biobojczych realizowano dziatania, zwia-
zane z wydawaniem pozwolen na obrét w ramach procedur
narodowych oraz pozwolen na udostepnianie na rynku i sto-
sowanie produktéw biobdjczych w ramach tzw. procedur eu-
ropejskich. Jest to kluczowe zadanie, poniewaz zgodnie z art.
5 ustawy o produktach biobdjczych, udostepniane na rynku
i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga
by¢ jedynie produkty biobdjcze, ktdre zostaty zarejestrowane
zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Wazny aspekt pracy Pionu Produktéw Biobdjczych, stano-
wity réwniez dziafania, zwigzane z europejskim programem
przegladu istniejacych substancji czynnych zawartych w pro-
duktach biobdjczych, zgodnie z art. 89 ust 1 rozporzadzenia
528/2012. Na koniec 2022 r. w zakresie zadan, na ktorych
skupiata sie praca ekspertéw Pionu, znajdowata sie ocena
dziewieciu substancji czynnych, weryfikowanych w ramach
programu systematycznego badania wszystkich istniejacych
substancji czynnych, zawartych w produktach biobdjczych,
wymienionych w ww. akcie prawnym.

Ponadto,rozporzadzeniemwykonawczymKomisjinr2022/1950
z dnia 14 pazdziernika 2022 r., zostata zakoriczona procedura
odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji czynnej
przeznaczonej do stosowania w produktach biobojczych nale-
zacych do grupy produktowej 8 (konserwacja drewna), w kto-
rej Prezes Urzedu petnit role wtasciwego organu oceniajacego,
wwyniku jej przejecia od Zjednoczonego Krélestwa, w zwigzku

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
Vice-President for Biocidal Products

After the SARS-CoV-2 coronavirus pandemic, 2022 was a time
to return to a focus on statutory activities and a strong com-
mitment to biocidal products, both on national and interna-
tional level.

The Biocidal Products Division carried out activities related
to issuing authorisations for placing of a biocidal product on
the market under national procedures and authorisations for
making available on the market and use of biocidal products
under European procedures. This is a key task as, in accordan-
ce with Art. 5 of the Act on Biocidal Products, only biocidal
products that have been registered in accordance with the
relevant legislation may be made available on the market and
used in the territory of the Republic of Poland.

In accordance with Art. 89(1) of Regulation 528/2012, activities
related to the European review programme for existing active
substances contained in biocidal products were also an impor-
tant aspect of the work of the Biocidal Products Division. At the
end of 2022, the tasks on which the Division’s experts’ work
was focused included the evaluation of nine active substances,
reviewed as part of a programme for the systematic examina-
tion of all existing active substances contained in biocidal pro-
ducts, as listed in the aforementioned legal act.

In addition, by Commission Implementing Regulation
2022/1950 of 14 October 2022, the procedure for the renewal
of the approval of creosote as an active substance d for use in
biocidal products of product-type 8 (wood preservatives) was
completed, in which the President of the Office acted as the
evaluating competent authority, as a result of its takeover from
the United Kingdom, due to Brexit. The approval of creosote
was renewed until 31 October 2023, subject to conditions to
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z Brexitem. Zatwierdzenie kreozotu zostato odnowione do
31 pazdziernika 2022 roku, z zastrzezeniem warunkéw, ktére
muszg by¢ spetnione dla zapewnienia bezpieczenstwa sto-
sowania tej substancji czynnej w produktach biobojczych
i wyrobach poddanych dziataniu produktéw biobojczych,
dostepnych na rynku europejskim. Osiggniecie tego rezultatu
nastapito m. in. dzieki zaangazowaniu Urzedu w konsultacje
na poziomie europejskim.

W ramach procedury odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej, prowadzono réwniez prace nad ocena dokumentacji
dla alfachloralozy, ktéra wykorzystywana jest do zwalczania
gryzoni stanowi alternatywe dla powszechnie stosowanych
antykoagulantéw.

W roku 2022 udzielano réwniez odpowiedzi na liczne zapyta-
nia od podmiotéw krajowych i zagranicznych, w zakresie m. in.
przebiegu narodowych i europejskich procedur dopuszczania
do obrotu produktéw biobdjczych, badan skutecznosci, sub-
stancji czynnych stosowanych w produktach biobojczych,
zasad importu dezynfektantéw oraz weryfikacji, czy produkt
biobodjczy zostat dopuszczony do obrotu. Udzielano takze
wsparcia organom nadzoru nad produktami biobdjczymi,
gtéwnie odpowiadajac na pisma powiatowych stacji sani-
tarno-epidemiologicznych, w zakresie klasyfikacji produktéw
lub weryfikacji produktéow w Wykazie Produktéw Biobdjczych.

Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z uzyskaniem przez
wnioskujace firmy akceptacji metodyk badan skutecznosci
produktéw biobdjczych. W 2022 r. na forum Komisji ds. Pro-
duktéw Biobojczych rozpatrzono 98 wnioskéw dotyczacych
akceptacji metodyki.

Na biezaco prowadzony, uzupetniany i aktualizowany by réw-
niez Wykaz Produktéw Biobojczych.

W roku 2022 pracownicy Pionu Produktéw Biobdjczych uczest-
niczyli aktywnie w pracach Komisji Europejskiej oraz Europejskiej
Agencji Chemikaliéw (ECHA). Niniejsza wspotpraca obejmowata
dziatania w Komitecie ds. Produktéw Biobojczych (BPC), odpo-
wiedzialnym za przygotowanie opinii na temat zatwierdzenia
substancji czynnych oraz warunkéw dotyczacych tzw. pozwolen
unijnych, a takze udziat w pracach eksperckich grup roboczych
BPC, odpowiedzialnych za harmonizacje oceny m.in. w zakresie
badan skutecznosci, metod analitycznych i badar fizykochemicz-
nych, oceny narazenia zdrowia cztowieka i sSrodowiska. Z duzym
zaangazowaniem prowadzono réwniez dziatania na forum Gru-
py Koordynacyjnej (CG), ktérej zadaniem jest rozstrzyganie spo-
row w ramach procedury wzajemnego uznawania pozwolen.
Kolejnym dziataniem byt udziat w posiedzeniach przedstawicieli
Organéw Wiasciwych (CA) oraz Statego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych (SCBP). Uczestniczono tez w HelpNet Steering Gro-
up, w celu wymiany doswiadczen centréw informacyjnych, w za-
kresie produktéw biobdjczych poszczegdlnych panstw czton-
kowskich. Ponadto, w ramach dziatan IT User Group prowadzono
réwniez prace nad wprowadzeniem nowych funkcjonalnosci sys-
temow teleinformatycznych wykorzystywanych w wykonywaniu
dziafan statutowych Urzedu (R4BP i IUCLID).

Aleksandra Wilczyriska
Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
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be met to ensure the safe use of this active substance in bio-
cidal products and treated articles available on the European
market. This result was achieved thanks, among other things,
to the Office’s involvement in consultations at European level.

As part of the procedure for the renewal of the approval of an
active substance, work was also carried out on evaluating the
dossiers for alphachloralose, which is used for rodent control
as an alternative to commonly used anticoagulants.

In 2022, numerous questions from national and foreign enti-
ties were also answered regarding, among other things, natio-
nal and European biocidal product authorisation procedures,
efficacy tests, active substances used in biocidal products,
rules for importing disinfectants and verification that a bioci-
dal product is authorised. Support was also provided to bio-
cidal products enforcement authorities, mainly by responding
to letters from district sanitary and epidemiological stations,
regarding the classification of products or the verification of
products in the List of Biocidal Products.

There were also activities related to obtaining approval of
efficacy test methodologies for biocidal products by the
applicant companies. In 2022, 98 applications for methodo-
logy acceptance were processed at the Committee for Bioci-
dal Products.

The List of Biocidal Products was also maintained, amended,
and updated on an ongoing basis.

In 2022, staff from the Biocidal Products Division actively par-
ticipated in the work of the European Commission and the
European Chemicals Agency (ECHA). This cooperation inclu-
ded activities in the Biocidal Products Committee (BPC), which
is in charge of preparing opinions on the approval of active
substances and conditions for union authorisations, as well as
participation in BPC expert working groups in charge of har-
monisation of assessments in terms of, inter alia, efficacy tests,
analytical methods and physicochemical tests, human health
and environmental exposure assessment. There has also been
a strong commitment to the Coordination Group (CG), which
is tasked with resolving disputes under the mutual recognition
procedure. Another activity was participation in meetings of
representatives of the Competent Authorities (CA) and the
Standing Committee on Biocidal Products (SCBP). There was
also participation in the HelpNet Steering Group to share the
experiences of the Member States’ information centres for bio-
cidal products. Furthermore, the IT User Group's activities also
included work on introducing new functions for ICT systems
that are used in carrying out the Office’s statutory activities
(R4BP and IUCLID).

Aleksandra Wilczyriska
Vice-President for Biocidal Products
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REALIZACJA ZADAN

Produkt biobdjczy moze by¢ udostepniany i stosowany na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku, gdy jest
objety odpowiednim pozwoleniem/zezwoleniem. Pierwsza
mozliwoscia jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na obrét w oparciu o procedure narodowa, ktérej zasady
ustanawia ustawa o produktach biobdjczych. Drugg $ciezka
jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie z pro-
cedurami ustanowionymi rozporzadzeniem Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych.

Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi
na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
z2021r. poz. 24)

W okresie przejsciowym, do dnia 31 grudnia 2024 roku, pozwo-
lenia na obro6t produktem biobdjczym wydawane sa przez
Prezesa Urzedu na podstawie obecnie obowigzujacej ustawy
o produktach biobojczych.

W 2022 roku do Urzedu wptyneto 929 wnioskéw w zakresie
wydawania pozwolen na obroét produktem biobdjczym (Tabe-
la 8.1). Wnioski o wydawanie pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym stanowity 46% wszystkich ztozonych wnioskow
w tym zakresie.

PERFORMANCE OF TASKS

A biocidal product may be made available and used in Po-
land if it has relevant authorisation. The first method involves
submitting an application for authorisation for the placing of
a biocidal product on the market based on a national proce-
dure, the rules of which are set forth in the Act on Biocidal Pro-
ducts. The other method involves submitting an application
for authorisation for the making available on the market and
use of a biocidal product based on the procedures established
by Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament
and of the Council of 22 May 2012 concerning the making ava-
ilable on the market and use of biocidal products.

Granting authorisations for the placing of a biocidal pro-
duct on the market pursuant to Art. 19 sec. 1 and Art. 16
sec. 2 of the Act of 9 October 2015 on Biocidal Products
(Dz. U. /Journal of Laws/ of 2021, item 24)

During the transitional period, until 31 December 2024, autho-
risations for the placing of a biocidal product on the market
are granted by the President of the Office based on the curren-
tly applicable Acts on Biocidal Products.

In 2022, the Office received 929 applications in the scope of
authorisations for the placing of a biocidal product on the
market (Table 8.1). Applications for granting an authorisation
for the placing of a biocidal product on the market represen-
ted 46% of all applications submitted in this regard.

Tabela 8.1: Liczba wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobéjczym w okresie 01.01. -

31.12.2022r.

Table 8.1: Number of applications in the scope of authorisations for the placing of a biocidal product on the market

from 1 January 2022 to 31 December 2022

Typ wniosku Liczba wnioskow
Application type Number of applications

o wydawanie pozwoler\ na obrét produktem biobdjczym

427

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

o dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu

odpowiedzialnego)

479

for changes to the authorisation for the placing of a biocidal product on the market (data change and

authorisation holder change)
0 wygaszanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

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

o uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

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

pozostate wnioski'
other applications’

' Pozostate wnioski: omytki zart. 113 KPA - 5.

tacznie

929
Total

' Other applications: errors under Art. 113 of the Administrative Procedure
Code (APC) - 5.
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Wykres 8.1: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi w okresie 01.01. -

31.12.2022r.

Figure 8.1: Applications in the scope of authorisations for the placing of a biocidal product on the market accepted

from 1 January 2022 to 31 December 2022

2,5%

W 2022 roku zakoriczono tacznie 1 206 postepowan w zakresie
wydawania pozwoler na obrét produktem biobdjczym (Tabe-
la 8.2). Zakonczone postepowania o wydaniu pozwolenia na
obrét produktem biobdjczym, w liczbie 568 stanowity 47%
wszystkich zakorczonych postepowan. W ramach zakoriczo-
nych postepowan, w zakresie wydawania pozwoler na obrét
produktem biobéjczym, wydano 353 decyzje o wydaniu po-
zwolenia na obrét produktem biobéjczym (Wykres 8.3).

W przypadku zmian w pozwoleniu na obrét produktem bio-
bdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowie-
dzialnego) zakonczono 465 postepowan czyli prawie 39%
wszystkich zakoczonych postepowan (Wykres 8.2).

m owydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for granting an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

B odokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
for changes to an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

pozostate wnioski (0 wygaszanie pozwolenia na obroét produktem bioboéjczym - 0,6%,

o uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym - 1,3%, inne - 0,5%

other applications (for the expiration of an authorisation for the placing of a biocidal product
on the market - 0.6%, for the calcellation of an authorisation for the placing

of a biocidal product on the market - 1.3%, other - 0.5%)

In 2022, a total of 1,206 biocidal product authorisation pro-
ceedings were completed (Table 8.2). The completed proce-
edings concerning the authorisation of biocidal products,
i.e. 568 procedures, represented almost 47% of all comple-
ted procedures. As part of the completed proceedings, 353
decisions on biocidal product authorisations were issued
(Figure 8.3).

As regards changes to biocidal product authorisations (data
change or authorisation holder change), 465 proceedings
were completed, i.e. almost 39% (Figure 8.2).

Tabela 8.2: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi

w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Table 8.2: Number of completed proceedings concerning the granting of an authorisation for the placing of a biocidal
product on the market from 1 January 2022 to 31 December 2022

Rodzaj postepowania

Proceeding type

Liczba zakonczonych
postepowan
Number of completed
proceedings

76

w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym

568

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

w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana

podmiotu odpowiedzialnego)

465

concerning changes to an authorisation for the placing of a biocidal product on the market (data change and

authorisation holder change)
w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobojczym

156

concerning the expiration of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

w zakresie uchylania pozwolenia na obroét produktem biobdjczym

concerning the cancellation of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

pozostate postepowania?
other proceedings?

2 Pozostate postepowania: omytki zart. 113 KPA - 3.

tacznie

1206
Total

2 Other proceedings: errors under Art. 113 of APC - 3.
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Wykres 8.2: Zakonczone postepowania w zakresie wydanych pozwolen na obrét produktem biobdjczym w okresie

01.01.-31.12.2022 .

Figure 8.2: Completed proceedings concerning authorisations for the placing of a biocidal product on the market from

1 January 2022 to 31 December 2022

12% 0.2%

47,1%

38,6%

B w zakresie wydawania pozwoler na obrét produktem bioboéjczym
concerningthe granting of an authorisation for the placing
of a biocidal producton the market

m w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
concerning changesto an authorisation for the placing of a biocidal product
on the market (data change and authorisation hol

w zakresie wygaszania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
concerning the expiration of an authorisation for the placing
of a biocidal producton the market

m w zakresie uchylania pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
concerningthe cancellation of an authorisation for the placing
of a biocidal product on the market

pozostate postepowania
other proceedings

Wykres 8.3: Liczba wydanych decyzji w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobéjczymi w okresie

01.01.-31.12.2022 .

Table 8.3: Number of decisions issued regarding the granting of an authorisation for the placing of a biocidal product

on the market from 1 January 2022 to 31 December 2022

decyzje ouchyleniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
decisionson the cancellation of an authorisation for the placing
of a biocidal product on the market

decyzje o wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
decisionson the expiration of an authorisation for the placing
of a biocidal producton the market

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)

decisionson changes to an authorisation for the placing

of a biocidal product on the market

(data change and authorisation holder change)

decyzje o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
decisionson the granting of an authorisation for the placing
of a biocidal producton the market

Wydawanie pozwolen na udostepnianie na rynku i stoso-
wanie produktéw biobéjczych

Od 1 wrzeénia 2013 roku pozwolenia w tzw. procedurach eu-
ropejskich wydawane sg zgodnie z procedurami ustanowio-
nymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 roku w sprawie udostepnia-
nia i stosowania produktéw biobdjczych.

W 2022 roku, ztozono tacznie 418 wnioskéw w zakresie wy-
dawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych, w tym 129 wnioskéw o wydanie po-
zwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw
biobdjczych (Tabela 8.3).

Whioski o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych stanowity 31% wszyst-
kich wnioskéw sktadanych w procedurach europejskich (Wy-
kres 8.4).

|
]

130

322

353

Granting authorisations for the making available on the
market and use of biocidal products

Since 1 September 2013, authorisations under European pro-
cedures have been issued in line with the procedures laid
down in Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parlia-
ment and of the Council of 22 May 2012 concerning the ma-
king available on the market and use of biocidal products.

In 2022, regarding Regulation (EU) No 528/2012, a total of 418
applications in the scope of authorisations for the making ava-
ilable on the market and use of biocidal products were sub-
mitted, including 129 applications for authorisation for the
making available on the market and use of biocidal products
(Table 8.3).

Applications for granting an authorisation for the making ava-
ilable on the market and use of biocidal products represented
31% of all applications submitted in European procedures (Fi-
gure 8.4).
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Tabela 8.3: Liczba zlozonych wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktow biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Table 8.3: Number of applications submitted in the scope of authorisations for the making available on the market and
use of biocidal products from 1 January 2022 to 31 December 2022

Liczba przyjetych
Typ wniosku whnioskow

Application type Number of applications
accepted

o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

for granting an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product 129
o dokonanie zmian w pozwaeniu na udostgpnianig na rynku i stosowanie produktu I?iopéjczego 103
for changes to an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
o przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego 125
for the extension of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 61
for the renewal of an authorisation for the making available on the market and useof a biocidal product
taczni
"otal 418

Wykres 8.4: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow
biobdjczych w okresie 01.01. - 31.12.2022 .

Figure 8.4: Number of applications in the scope of authorisations for the making available on the market and use of
biocidal products accepted from 1 January 2022 to 31 December 2022

B owydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego
for granting an authorisation for the making available
on the market and use of a biocidal product

B odokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego
for changes to an authorisation forthe making available
on the market and use of a biocidal product

B oprzedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie narynku
i stosowanieproduktu biobdjczego
for the extension of an authorisation for the making available
on the market and useof a biocidal product

oodnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku

i stosowanie produktu biobdjczego

for the renewal of an authorisation for the making available
on the market and use of a biocidal product

W 2022 roku zakonczono tacznie 517 postepowan w zakresie In 2022, a total of 517 proceedings were completed concerning
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych. the making available on the market and use of biocidal products.

Tabela 8.4: Liczba zakonczonych postepowan w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych
w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Table 8.4: Number of completed proceedings concerning the making available on the market and use of biocidal pro-
ducts from 1 January 2022 to 31 December 2022

Liczba zakonczonych
Rodzaj procesu postepowan

Type of procedure Number of completed

78

proceedings

w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobéjczych

. . . . . L 241
concerning the granting of an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products
w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 146
concerning changes to an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products
w zakresie przedtuzenia okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 120
regarding the extension of an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products
w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego )
regarding the renewal of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
pozostate postepowania® 8
other proceedings®
tacznie
517
Total
3 Pozostate postepowania: omytki zart. 113 KPA - 8. 3 Other proceedings: errors under Art. 113 of APC - 8.
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Wykres 8.5: Zakonczone postepowania w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow

biobéjczych w okresie 01.01. - 31.12.2022r.

Figure 8.5: Completed proceedings concerning the making available on the market and use of biocidal products from

1 January 2022 to 31 December 2022

04%  1,5%

28,2%

B w zakresie wydawania pozwolenia na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktéw biobdjczych

concerningthe granting of an authorisation for the making available on the market

and use of biocidal products

w zakresie dokonywania zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych

concerning changesto an authorisation for the making available

on the market and use of biocidal products

w zakresie przedtuzenia okresu waznosci na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych

regarding the extension of an authorisation for the making available
on the market and use of biocidal products

w zakresie odnawiania pozwolenia na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktu biobdjczego

regarding the renewal of an authorisation for the making available
on the market and use of a biocidal product

pozostate postepowania
other proceedings

Wykres 8.6: Liczba wydanych decyzji w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych

w okresie 01.01.-31.12.2022r.

Table 8.6: Number of decisions issued concerning the making available on the market and use of biocidal products

from 1 January 2022 to 31 December 2022

decyzje o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktu biobdjczego
decisions on the renewal of an authorisation for the making available

N

on the market and use of a biocidal product

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktéw biobdjczych
decisionson the extension of an authorisation for the making available

on the market and use of biocidal products

decyzje o dokonaniu zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku

i stosowanie produktéw biobojczych
decisionson changes to an authorisation for the making available
on the market and use of biocidal products

decyzje o wydaniu pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjczych
decisionson the granting of an authorisation for the making available

on the market and use of biocidal products

120

(o)}
N

137

W zwiazku z prowadzonymi postepowaniami w zakresie wy-
dawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi pozwo-
leniami, Urzad dokonywat weryfikacji i oceny dokumentacji
dofaczanej do wnioskéw (fizykochemicznej, toksykologicznej
i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej skutecznosci danego
produktu biobodjczego). Na biezaco udzielano takze informacji
dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych.

Ocena substancji czynnych produktéw biobdjczych

W ramach europejskiego programu przegladu istniejacych
substancji czynnych, prowadzonego w oparciu o zapisy zawar-
te w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobojczych, Urzad jest odpo-
wiedzialny za przygotowanie koricowych raportéw z oceny dla
9 substancji czynnych (w 16 grupach produktowych), wéréd

In connection with proceedings related to granting autho-
risations or changing data covered by these authorisations,
the Office reviewed and evaluated application dossiers (phy-
sicochemical, toxicological, ecotoxicological and efficacy in-
formation for the biocidal product concerned). Additionally,
information on documentation and actions required in the
authorisation process for biocidal products was provided on
an ongoing basis.

Evaluation of active substances of biocidal products

As part of the European review programme for existing acti-
ve substances, carried out under the provisions of Regulation
(EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Co-
uncil of 22 May 2012 on the making available on the market
and use of biocidal products, the Office is responsible for the
preparation of final assessment reports for 9 active substan-
ces (in 16 product groups), which include i.a. alphachloralose,
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ktérych znajdujg sie m.in. alfachloraloza, ktéra jest oceniana
w ramach procedury odnowienia jej zatwierdzenia oraz al-
dehyd cynamonowy i rotenon, dla ktérych Urzad przejat role
wihasciwego organu w zwiazku z wyjsciem Zjednoczonego
Krélestwa ze struktur Unii Europejskiej.

W 2022 r. Urzad prowadzit ocene dokumentacji dla substancji
czynnej alfachloraloza w ramach procedury odnowienia jej za-
twierdzenia oraz prowadzit uzgodnienia pomiedzy panstwami
cztonkowskimi w sprawie oceny dokumentacji dla substancji
czynnej MES.

Udzielanie informacji o mozliwosci wprowadzania do obrotu,
udostepniania i stosowania produktow biobéjczych oraz
wyroboéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych

W 2022 roku do Urzedu wptyneto tacznie 670 wnioskow
o udzielenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci wpro-
wadzania do obrotu, udostepniania i stosowania produktéw
biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw
biobdjczych (Wykres 8.7). Lacznie udzielono 651 pisemnych
odpowiedzi. Najwiekszg pule sposréd otrzymanych wnioskéw
w tej sprawie — 44,5% stanowity pytania dotyczace mozliwosci
wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania produk-
téw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych ich dziataniu, typu
procedury i wymogdw rejestracyjnych.
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which is being evaluated as part of the procedure for renewal
of its approval, and cinnamaldehyde and rotenone, for which
the Office has taken over the role of competent authority due
to the UK's withdrawal from the structures of the European
Union.

In 2022, the Office assessed the documentation for an active
substance such as alphachloralose as part of the procedure for
renewing its approval and made arrangements with Member
States for the assessment of the documentation for mecetro-
nium ethyl sulphate (MES).

Provision of information on the possibility of placing on
the market, making available on the market and use of
biocidal products and treated articles

In 2022, the Office received 670 applications for providing
written information on the possibility for placing on the mar-
ket, making available on the market and use of biocidal pro-
ducts and treated articles (Figure 8.7). A total of 651 written
responses were provided. The largest group of applications —
44.5% - involved questions about the possibility of placing on
the market, making available on the market and use of bioci-
dal products and treated articles, type of procedure and regi-
stration requirements.

Wykres 8.7: Liczba wnioskow o udzielenie informacji z zakresu mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania i stoso-
wania produktéw biobéjczych oraz wyrobow poddanych dziataniu produktéw biobéjczych w okresie 01.01.-31.12.2022 .

Figure 8.7: Number of applications for providing information concerning the possibility of placing on the market, making
available on the market and use of biocidal products and treated articles from 1 January 2022 to 31 December 2022

B pytania o udzielenie informacji o mozliwosci wprowadzania do obrotu,
udostepniania i stosowania produktéw biobojczych
oraz dotyczace typu procedury i wymogow rejestracyjnych
(procedura narodowa/procedury europejskie)
questions on the provision of information about the possibility
of placing on the market, making available on the market
and use of biocidal products and questions on the type of procedure

0,7%- ~0,9%

0,4% 1,5% B inne/other

informacje udzielane w zakresie produktéw wpisanych do Wykazu Produktéow
5.8% Biobdjczych (poza oragnami nadzoru i organami administracji panstwowej)
information to be provided in respect of products included in the List of Biocidal
Products (beyond Enforcement Authorities and public administration authorities)

8,4%

and registration requirements (national/European procedures)

B informacje udzielane organom nadzoru

44,5% information to be provided to Enforcement Authorities

informacje udzielane organom administracji panstwowej
Information to be provided to public administration authorities

pytania dotyczace skutecznosci produktéw biobdjczych
questions on the efficacy of biocidal products

pytania dotyczace oznakowania opakowania (zmiana klasyfikacji aby dostosowac ja

16,3% do wymogdw CLP/ zmiana tresci etykiety/postepowanie z opakowaniami produktu)

questions on packaging labelling (change of classification to adapt it to CLP
requirements/change in label content/handling of product packaging)

m pytania dotyczace postanowien art. 95 rozp. 528/2012
iobowiazkéw z nich wynikajacych
questions on the provisions of Article 95 of Regulation 528/2012
and the obligations arising therefrom

pytania dotyczace wyrobéw poddanych dziataniu produktom biobdjczym
questions concerning treated articles

informacje dotyczace produktéw biobdjczych z substancjg czynng generowana in situ
information on biocidal products with an in-situ generated active substance
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Doradztwo w zakresie informacji o mozliwosci dostoso-
wania wymogow dotyczacych danych okreslonych w art. 6
i art. 20 rozporzadzenia 528/2012 oraz w jaki sposo6b przy-
gotowac wniosek (wynikajace z art. 81 ust 2 rozporzadze-
nia 528/2012)

W 2022 r. do Urzedu nie wplynety zadne wnioski w zakresie
udzielenia doradztwa dotyczacego przygotowania dossier
produktu biobodjczego, przygotowywanego zgodnie z wy-
tycznymi zawartymi w zatgczniku lll do rozporzadzenia nr
528/2012 w zakresie dokumentacji: fizyko-chemicznej, toksy-
kologicznej, ekotoksykologicznej, skutecznosci oraz zamierzo-
nego stosowania i narazenia na dziatanie substancji czynnych.

Prowadzenie Wykazu Produktéw Biobéjczych oraz publika-
cja Urzedowego Wykazu Produktow Biobéjczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art.7 ust.1 ustawy o produktach biobdjczych, pro-
dukty biobojcze udostepniane na rynku i stosowane na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej podlegajg wpisowi do Wy-
kazu Produktéw Biobojczych. Wykaz Produktéw Biobojczych
prowadzi Prezes Urzedu, ktéry dokonuje wpiséw i zmian
wpiséw w Wykazie na podstawie ostatecznych decyzji ad-
ministracyjnych. Wykaz obejmuje produkty, ktére otrzymaty
pozwolenie na obrét zgodnie z art. 16 ustawy o produktach
biobojczych oraz produkty, na ktére wydano pozwolenie na
udostepnianie na rynku i stosowanie zgodnie z procedurami
ujetymi w rozporzadzeniu nr 528/2012, tzw. procedurami eu-
ropejskimi. Wykaz sktada sie z 2 czesci:

o | cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktéw biobdj-
czych, dla ktérych wydano pozwolenie na obrét;

o |l cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktéw biobdj-
czych, dla ktérych wydano pozwolenie zgodnie z prze-
pisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepnienia na rynku i stosowania produktéw biobdjczych.

Dane zgromadzone w czesciach | i Il Wykazu podlegaty publi-
kacji co miesigc na stronie internetowej Urzedu oraz na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej (BIP).

W Wykazie Produktéw Biobdjczych figuruje 1 151 podmiotow
odpowiedzialnych (procedury narodowe) oraz 127 posiadaczy
pozwolen (procedura europejska). W obrocie na terytorium
RP moga znajdowac sie produkty biobdjcze zarejestrowane:
w procedurze narodowej - 5 713, w procedurach europejskich
(krajowych) - 442 , w procedurze unijnej - 283 oraz notyfiko-
wane w procedurze uproszczonej - 36.

System Kontroli Zatru¢ Produktami Biobéjczymi

W oparciu o dane uzyskane z raportéw pétrocznych przesy-
tanych do Urzedu przez osrodki Kontroli Zatru¢ w Warszawie,
Gdansku, Poznaniu i Krakowie, ktére zbieraja i archiwizujg zgto-
szenia przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia pro-
duktem biobdjczym na terenie podlegtych im wojewddztw,
w 2022 roku odnotowano facznie 232 przypadkéw podejrze-
nia lub stwierdzenia zatrucia produktami biobdjczymi. Wéréd
zatru¢ nie zostat odnotowany zaden przypadek smiertelny.

Advice on information on the possibility of adapting the
data requirements set out in Article 6 and Article 20 of
Regulation 528/2012 and the method of preparing the
application (resulting from Article 81(2) of Regulation
528/2012)

In 2022, the Office has not received any requests for advice on
the preparation of a biocidal product dossier, which is prepa-
red in accordance with the guidelines set out in Appendix Il to
Regulation No 528/2012 concerning documentation on physi-
cochemical, toxicological and ecotoxicological, efficacy as well
as intended use and exposure to active substances.

Keeping the List of Biocidal Products and publishing the
Official List of Biocidal Products Authorised in Poland

According to Art. 7(1) of the Act on Biocidal Products, biocidal pro-
ducts made available on the market and used in the territory of
the Republic of Poland are subject to entry in the List of Biocidal
Products. The List of Biocidal Products shall be kept by the Presi-
dent of the Office, who shall make entries and amendments to en-
tries in the List based on final administrative decisions. The List inc-
ludes products for which authorisations for the placing of biocidal
products on the market were granted in accordance with Art. 16
of the Act on Biocidal Products and products that have been au-
thorised for making available on the market and use in accordan-
ce with the procedures contained in Regulation No 528/2012, i.e.
European procedures. The List in question consists of two sections:

e Section 1 provides information on biocidal products for
which authorisations for the placing of biocidal products
on the market were granted;

e Section 2 provides information on biocidal products for
which authorisations were granted in accordance with the
provisions of Regulation (EU) No 528/2012 of the European
Parliament and of the Council of 22 May 2012 on the making
available on the market and use of biocidal products.

The data collected in Sections 1 and 2 of the List were subject
to monthly publication on the Office’s website and on the we-
bsite of the Bulletin of Public Information (BIP).

There are 1,151 authorisation holders (national procedures)
and 127 authorisation holders (European procedure) in the
List of Biocidal Products. In the territory of the Republic of
Poland, biocidal products that are registered: under the natio-
nal procedure - 5,713, under European (national) procedures
- 442, under the EU procedure - 283 and notified under the
simplified procedure - 36 are authorised.

Poison Control System for Biocidal Products

Based on the data obtained from semi-annual reports sent
to the Office by Poison Control Centres in Warsaw, Gdansk,
Poznan, and Krakow, which collect and archive reports of cases
of suspected or confirmed poisoning with biocidal products in
their voivodeships, a total of 232 cases of suspected or confir-
med poisoning with biocidal products were reported in 2022.
None of the poisoning cases were fatal.
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Prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych,
ktorych celem jest wprowadzenie do obrotu produktu bio-
béjczego lub substancji czynnej przeznaczonej wylacznie
do stosowania w produkcie biobdjczym

W 2022 roku, ramach badan rozwojowych produktéw biobdj-
czych wptynat do Urzedu 1 wniosek o wydanie zezwolenia
na prowadzenie badan naukowych i rozwojowych nad pro-
duktem biobdjczym (art. 56 rozporzadzenia 528/2012) oraz
wydano 2 powiadomienia w tym zakresie.

Wydawanie zezwolen na handel réwnolegly zgodnie z art.
53 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepnie-
nia na rynku i stosowania produktow biobéjczych

W ramach zezwoler\ na handel réwnolegty nie wptynat do Urzedu
zaden wniosek, ani nie wydano zadnej decyzji w tym zakresie.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw biobdjczych

e Udziat w opracowywaniu projektdw polskich aktéw praw-
nych w zakresie produktéw biobdjczych;

e Udziat w pracach nad polskimi normami w ramach czton-
kostwa Urzedu w Komitecie Technicznym 185 ds. Ochrony
Drewna i Materiatéw Drewnopochodnych;

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (ECHA), m.in. w Komitecie ds. Produktéw Bio-
béjczych (BPC), Grupach roboczych BPC, Grupie Roboczej
ECHA ds. komunikacji, Grupie Koordynacyjnej (CG), Help-
Net Steering Group, Efficacy Working Group oraz Security
Office Network;

e Uczestnictwo w spotkaniach CA - Competent Authority
- spotkaniach przedstawicieli organéw wiasciwych oraz
w spotkaniach Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdj-
czych - Standing Committee on Biocidal Products (SCBP)
organizowanych przez Komisje Europejska.
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Keeping records of research and development aimed
at placing on the market of biocidal products or active
substances intended exclusively for use in a biocidal
product

In 2022, as part of development in biocidal products, the
Office received one (1) application for granting permission
to conduct research and development in a biocidal product
(Article 56 of Regulation 528/2012) and 2 notifications were
issued in this regard.

Granting parallel trade permits pursuant to Article 53 of
Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament
and of the Council of 22 May 2012 on the making available
on the market and use of biocidal products

As part of parallel trade permits, no application was submitted
to the Office and no decision was issued in this regard.

Other activities in relation to biocidal products

e Participation in the preparation of draft Polish Acts on Bio-
cidal Products;

e Participation in the development of Polish standards as
part of the Authority’s membership of the Technical Com-
mittee 185 for the Protection of Wood and Wood-Based
Materials;

e Participation in the activities of working/expert groups
of the European Commission and in the activities of the
European Chemicals Agency (ECHA), among others, in the
Biocidal Products Committee (BPC), BPC's Working Groups,
ECHA Working Group on Communication, Coordination
Group (CG), HelpNet Steering Group, Efficacy Working
Group and Security Office Network;

e Participation in CA (Competent Authority) meetings -
meetings of representatives of Competent Authorities and
meetings of the Standing Committee on Biocidal Products
(SCBP) organised by the European Commission.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT FOR BIOCIDAL PRODUCTS



Raport Roczny 2022 / Annual Report 2022

IX.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL

Rok 2022 byt dla Urzedu okresem wytezonej pracy we wszyst-
kich komdrkach organizacyjnych Pionu Dyrektora Generalnego.
Po zdominowaniu, w ostatnich dwdch latach, pracy zadaniami
zwigzanymi z przeciwdziataniem zagrozeniu, spowodowanemu
epidemia COVID-19, w roku 2022 staneliSmy przed konieczno-
$cig zapewnienia bezpieczenstwa funkcjonowania jednostki
w warunkach zwiekszonego poziomu zagrozenia cybernetycz-
nego oraz zagrozenia bezpieczenstwa informacji w zwiazku
z wprowadzeniem na terenie kraju trzeciego stopnia alarmowe-
go CHARLIE-CRP, spowodowanego wojna w Ukrainie.

Priorytetem pracy Pionu, ale tez kwestig niezwykle istotng dla
catego Urzedy, staly sie dziatania, zwigzane z utrzymaniem
i monitorowaniem bezpieczenstwa systeméw informatycznych.
Wyzwania minionego roku pokazaty, jak wazny jest staty rozwoj
i niezbedne inwestycje w tym obszarze. Rosnace zaawanso-
wanie technologii i metod, stanowigcych potencjalne ryzyko
naruszania integralnosci danych systeméw informatycznych,
powoduje konieczno$¢ nieustannego podnoszenia poziomu
cyberbezpieczeistwa w Urzedzie. Nalezy podkredli¢, ze w ra-
mach niezaleznego, zewnetrznego audytu bezpieczenstwa
informacji, przeprowadzonego w roku 2022 - pozytywnie oce-
niono poziom zgodnosci funkcjonujacego w Urzedzie Systemu
Bezpieczenstwa Informacji, zgodnie z wymaganiami normy PN-
-ISO/IEC 27001 oraz wymaganiami prawnymi w zakresie bezpie-
czenstwa informacji i ochrony danych osobowych w tym RODO.

Majac na wzgledzie dziatania rozwojowe w zakresie systeméw
informatycznych i informatyzacji proceséw - w 2022 roku
przeprowadzano zaplanowane dziatania w zakresie wdroze-
nia nowych systemow, zwigzanych z elektronizacjg proceséw
wspomagajacych, co bylo drugim po zapewnieniu bezpie-

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny
Director General

For the Office, 2022 was a period of intense work in all the or-
ganisational units of the Division of the Director General. Follo-
wing the last two years dominated by tasks related to counte-
ring the threat caused by the COVID-19 epidemic, in 2022, we
were faced with the need to ensure the security of operations
under increased levels of cyber threat and information security
risk due to the introduction of the CHARLIE-CRP third level of
alert nationally, caused by the war in Ukraine.

A priority of the Division operations, but also an issue of great
importance for the Office as a whole, became activities related
to the maintenance and monitoring of IT system security. The
challenges of the past year have shown the importance of con-
tinued development and necessary investment in this area.
The increasing sophistication of technologies and methods
that pose a potential risk of compromising the data integrity
of information systems makes it necessary to continuously
improve the level of cyber security at the Office. It should be
noted that an independent external information security audit
conducted in 2022 made a favourable evaluation of the level
of compliance of the Office’s Information Security Manage-
ment System with the requirements of PN-ISO/IEC 27001 and
the legal requirements for information security and personal
data protection, including the GDPR.

With a view to the development activities involving IT systems
and process digitisation - in 2022, planned activities were car-
ried out to deploy new systems related to the digitisation of
supporting processes, which was the second major challenge
of the past year after ensuring security. Two systems have been
deployed as part of these activities: an ERP (enterprise resource
planning) system for HR, accounting and administration, Eno-
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czenstwa, ogromnym wyzwaniem minionego roku. W ramach
wspomnianych dziatar przeprowadzono prace wdrozeniowe
w zakresie dwdch systemoéw: systemu klasy ERP (enterprise
resource planning) do obstugi kadrowo-ksiegowej i admini-
stracyjnej Enova 365 oraz nowego systemu do ewidencji czasu
pracy Chronos. Wdrozenie nowych zintegrowanych rozwiazan
w tych obszarach usprawni planowanie zasobéw organizacji
oraz pomoze zautomatyzowac podstawowe procesy i zarza-
dza¢ nimi w celu uzyskania optymalnej wydajnosci. Wdrazanie
tych narzedzi byto waznym aspektem aktywnosci wszystkich
komorek Pionu, ze wzgledu na znaczenie, jakie dla podniesie-
nia jakosci przetwarzania informacji, transparentnosci i efek-
tywnosci pracy w obszarze kadrowym, ksiegowym oraz admi-
nistracyjnym bedzie petni¢ zastosowanie tych rozwigzan.

Rok 2022 byt takze ostatnim rokiem funkcjonowania, jako sys-
temu wspomagajacego, wdrozonego kilka lat temu w Urzedzie
- systemu elektronicznego zarzadzania dokumentacjg (EZD). Od
2023 roku wspomniany system obiegu dokumentacji petni juz
role systemu podstawowego. Wigzato sie to z istotng zmiang, do-
tyczaca przygotowania w zakresie technicznym, organizacyjnym
i proceduralnym do catkowitej elektronizacji obiegu dokumen-
tacji prowadzonych spraw. Wprowadzona elektronizacja obiegu
dokumentacji bedzie mie¢ istotny wptyw na szybkos$¢ obiegu
dokumentacji oraz podniesienie bezpieczenstwa danych, a takze
docelowo bedzie skutkowata zmniejszeniem poziomu zuzycia
materiatéw biurowych oraz obcigzenia praca typowo sekretarska.
W tym zakresie dziafania Urzedu wpisuja sie w ogélne zatozenia
panstwa w zakresie elektronizacji dziatars administracji publiczne;j.

W 2022 roku Urzad powrdécit do zwyktego funkcjonowania po
okresie pandemii, co wiazato sie z powrotem pracownikéw
do pracy w siedzibie Urzedu. Réwnoczesnie zostaty jednak
wprowadzone systemowe rozwiazania, zwigzane z wykorzy-
staniem w szerszym zakresie telepracy, co stato w spdjnosci
z wdrazaniem przepiséw europejskich w obszarze work-life
balance. Spora grupa pracownikéw skorzystata w minionym
roku z wspomnianej mozliwosci, w wiekszosci $wiadczac pra-
ce w formie mieszanej — czesciowo w formie telepracy, a przez
pozostata czes¢ tygodnia w siedzibie Urzedu.

Jednoczesnie Urzad doktadat wszelkich staran do efektywnej
realizacji pozostatych celéw kadrowych, administracyjnych,
a takze zadan zwigzanych z zapewnieniem kontroli i audytu,
funkcjonowaniem kontroli zarzadczej oraz realizacjg obstugi
finansowo-ksiegowej. Z petnym zaangazowaniem realizowali-
$my wszelkie wymagane procesy wspomagajace, dbajac o naj-
wyzszg jakos¢ pracy Urzedu w tym obszarze i zapewnienie
mozliwosci realizacji jego zadan statutowych. Odpowiedzialne
wypetnianie zadan wchodzacych w zakres Pionu oraz dbatos¢
o wysokie standardy realizowanych zadan stanowi priorytet
dla Pionu Dyrektora Generalnego.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny
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va 365, and a new time and attendance system, Chronos. De-
ploying new integrated solutions in these areas will improve
the organisation’s resource planning and help automate and
manage core processes for optimal efficiency. The introduc-
tion of these tools has been an essential aspect of the activi-
ties of all the units of the Division of the Director General due
to the importance that the use of these solutions will have in
improving the quality of information processing, transparency
and efficiency of work in the human resources, accounting and
administrative areas.

Also, 2022 was the last year of operation as a supporting sys-
tem of the electronic document management system (EZD)
deployed in the Office several years ago. Since 2023, the afo-
rementioned document management system has become
the main system. This involved a major change concerning
technical, organisational and procedural preparations for the
wholly electronic circulation of case documentation. The in-
troduced electronic document management system will si-
gnificantly impact the speed of the circulation of documents
and improve data security. It will ultimately reduce the con-
sumption of office supplies and the burden of typical secre-
tarial work. In this respect, the Office’s activities align with the
state’s general objectives for digitising public administration
activities.

In 2022, the Office returned to normal operations after the
pandemic, which involved staff returning to work at the Office-
's premises. At the same time, however, systemic solutions re-
lated to the use of teleworking to a greater extent were intro-
duced, which was in line with the implementation of European
legislation in the area of work-life balance. A sizeable group of
staff took advantage of this opportunity in the past year, with
most adopting a mixed approach - partly teleworking and co-
ming to the Office the rest of the week.

At the same time, the Office made every effort to effective-
ly fulfil its other HR and administrative objectives, as well as
tasks related to the provision of control and audit, the func-
tioning of management control and the implementation of
financial and accounting services. We were fully committed
to carrying out all the required support processes, ensuring
that the Office’s performance in this area was of the highest
quality and could fulfil its statutory tasks. Responsible fulfil-
ment of the Division’s tasks and attention to the high stan-
dards of their performance is a priority for the Division of the
Director General.

Magdalena Wojciechowicz
Director General
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REALIZACJA ZADAN

Gléwne obszary nadzorowane przez Dyrektora General-
nego to w szczegolnosci:

e Prowadzenie rachunkowosci i gospodarki finanso-
wej Urzedu, w tym przygotowanie projektu planu budzetu
w zakresie dochodéw i wydatkéw;

e Prowadzenie spraw osobowych, wynikajacych ze sto-
sunku pracy pracownikéw oraz zadan zwiazanych z reali-
zacja ustawy o stuzbie cywilnej;

e Koordynacja spraw w zakresie kontroli zarzadczej i zarza-
dzania jakoscia;

e Prowadzenie procesu opracowywania i wydawania regu-
lacji wewnetrznych Urzedu, w tym zarzadzen Prezesa
i Dyrektora Generalnego, petnomocnictw i upowaznien
oraz opracowywanie i wdrazanie wewnetrznych procedur
w zakresie organizacji pracy Urzedu;

e Gospodarowanie mieniem Urzedu, w tym zlecanie ustug
i dokonywanie zakupéw dla Urzedu oraz prowadzenie
ewidencji majatku Urzedu;

e Zapewnienie pracownikom Urzedu wiasciwych warunkéw
pracy w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, zapew-
nienie wtasciwej jakosci obstugi kancelaryjnej w Urzedzie
oraz prowadzenie archiwum zaktadowego;

e Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systemoéw telein-
formatycznych Urzedu;

e Prowadzenie spraw zwigzanych z przeprowadzaniem
audytéw i kontroli wewnetrznych w Urzedzie.

STRUKTURA ZATRUDNIENIA W URZEDZIE

Pomimo znacznych zmian na rynku pracy, z jakimi wiazat sie
okres pandemii, Pion Dyrektora Generalnego, w 2022 roku nie-
przerwanie realizowat zadania, zwiazane z zapewnieniem za-
trudnienia wykwalifikowanego personelu. Na dziers 31 grud-
nia 2022 roku Urzad zatrudniat 492 pracownikéw, w tym
14 pracownikéw przebywajacych na urlopach wychowaw-
czych i bezptatnych. Ze wzgledu na fakt, iz najwieksza liczba
sktadanych do Urzedu wnioskéw, dotyczy produktéw leczni-
czych, potowa pracownikéw (50%) zatrudniona jest w komor-
kach organizacyjnych nadzorowanych przez Wiceprezesa ds.
Produktéw Leczniczych (Wykres 9.1).

PERFORMANCE OF TASKS

The main areas of competence of the Director General inc-
lude:

e Keeping the accounts and managing the finances of the
Office, including the preparation of a draft budget plan of
revenue and expenditure;

e Handling of personnel affairs associated with employment
relationships and responsibilities in connection with the
implementation of the provisions of the Act on Civil Service;

e Coordination of activities in the area of management con-
trol and quality management;

e Management of the drafting process and adoption of the
internal policies of the Office, including ordinances of the
President and Director General and the development and
implementation of internal procedures concerning the
organisation of work within the Office;

e Administration of the property of the Office, including com-
missioning services and making purchases for the Office as
well as keeping of the record of assets of the Office;

e Ensuring the right work environment for the employees
of the Office in terms of occupational health and safety,
ensuring the fair quality of secretarial services in the Office
and maintenance of the Institutional Archives;

e Ensuring maintenance of the ICT infrastructure and sys-
tems of the Office;

e Handling of matters related to internal audits and inspec-
tions in the Office.

EMPLOYMENT STRUCTURE IN THE OFFICE

Despite significant changes in the labour market, due to the
pandemic, in 2022, the Division of the Director General con-
tinued to perform its tasks with regard to hiring qualified
personnel. As of 31 December 2022, the Office employed 492
staff, including 14 staff on parental and unpaid leave. As the
largest number of applications submitted to the Office con-
cern medicinal products, half of the staff (50%) are employed
in the organisational units supervised by the Vice-President for
Medicinal Products (Graph 9.1).

Wykres 9.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (wg stanu na dzien 31 grudnia 2022 r.)

Graph 9.1: Employment by area of activity (as of 31 December 2022)

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

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

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

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

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

W Komorki organizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego
Organisational units supervised by the Director General
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Urzad dysponuje mfodym, ambitnym zespotem pracownikéw.
Potowa (50%) os6b zatrudnionych w Urzedzie nie przekroczyta
40 roku zycia (Wykres 9.2). Warto jednak podkresli¢, ze pracow-
nicy o stazu pracy powyzej 10 lat stanowia prawie 58% kadry,
w tym 27% to pracownicy z ponad 20-letnim dos$wiadczeniem
(Wykres 9.3).
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The team of employees in the Office is young and ambitious.
Half (50%) of the Office’s staff are under 40 (Graph 9.2). It is
worth emphasising, however, that employees with more than
ten years of service constitute nearly 58% of the staff, inclu-
ding 27% with more than 20 years of experience (Graph 9.3).

Wykres 9.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegéinych przedziatach wiekowych (wg stanu na dzien 31 grudnia 2022r.)

Graph 9.2: Number of employees of the Office by age brackets (as of 31 December 2022)

powyzej 60 lat o
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41-50 year
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Wykres 9.3: Doswiadczenie zawodowe pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2022 r.)

Graph 9.3: Professional experience of the employees of the Office (as of 31 December 2022)

Zréznicowany zakres kompetencji Urzedu obejmujacy zadania
o charakterze decyzyjnym, opiniodawczym, kontrolnym oraz
informacyjnym, wymaga zatrudnienia optymalnej liczby spe-
cjalistéw z réznych dziedzin. Dominujacym wyksztatceniem sa
nauki o profilu biologicznym i pokrewnym (12%), chemicznym
(12%), farmaceutycznym (10%) oraz medycznym (4%). Sto-
pier naukowy doktora posiada 8% pracownikéw. Pracownicy
zatrudnieni na podstawie mianowania w Stuzbie Cywilnej sta-
nowig blisko 1,8% kadry Urzedu, co stanowi wzrost o niemal
0,33% w stosunku do roku poprzedniego.

The varied scope of the competences of the Office, including
tasks of decision-making, opinion-making, control as well as
informative nature, requires an optimal number of specialists
in various fields. The predominant educational backgrounds
are biology and related sciences (12%), chemistry (12%), phar-
macy (10%) and medicine (4%). And 8% of employees have
a doctoral degree. Staff employed under Civil Service appoint-
ments account for nearly 1.8% of the employees of the Office,
which is an increase of almost 0.33% compared to the previous
year.

Wykres 9.4: Rodzaj wyksztatcenia pracownikow Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2022 r.)

Graph 9.4: Type of education of employees in the Office (as of 31 December 2022)
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W trosce o zréwnowazony i systematyczny rozwoéj pracownikow
w Urzedzie realizowany jest,Program zarzadzania zasobami ludz-
kimi”. Stanowi on jeden z elementéw polityki kadrowej Urzedu
i wykonywany jest miedzy innymi poprzez szeroki katalog szko-
lerr krajowych i zagranicznych w ramach dostepnych mozliwosci
finansowych. Tendencjg zauwazalng w roku 2022, pozostata po
okresie pandemii byto wieksze uczestnictwo w szkoleniach on-
-line, ktore stanowily aktualnie najbardziej powszechng forme
ksztatcenia. Istotnym elementem systemu doskonalenia zawodo-
wego 0séb zatrudnionych byty szkolenia wewnetrzne prowadzo-
ne przez pracownikéw Urzedu. W analizowanym okresie zostato
przeszkolonych 437 pracownikéw Urzedu, w tym 139 w ramach
szkoler wewnetrznych oraz 298 szkolen zewnetrznych. W zwiaz-
ku z wysokim znaczeniem kompetencdji jezykowych dla wiekszo-
$ci stanowisk pracy w Urzedzie, od 2012 roku w siedzibie Urzedu
organizowany jest kurs jezyka angielskiego dla pracownikdw,
realizowany w ramach czasu pracy, a od 2020 r. prowadzony réw-
niez online. W roku 2022 z tej mozliwosci doskonalenia znajomo-
4ci jezyka angielskiego skorzystato 133 pracownikéw. W ramach
wspierania rozwoju znajomosci jezyka obcego pracownikéw,
Urzad zapewnit mozliwos¢ skorzystania z indywidualnych kur-
séw jezyka angielskiego 13 osobom. W zwigzku z mniejsza ucigz-
liwoscig pandemii COVID-19 w roku 2022 w poréwnaniu z latami
poprzednimi, zmniejszyta sie liczba odwotanych szkoler, jednak
znaczacym problemem roku 2022 byly rosnace ceny szkolen,
przy niezmienionej wysokosci budzetu od 2021 roku. Wzrost cen
szkolen, stanowit znaczne utrudnienie w realizacji zadan, zwia-
zanych z zapewnianiem odpowiedniego rozwoju zawodowego
pracownikéw — utrudniat np. mozliwos¢ przeprowadzenia wiek-
szej liczby szkolerr grupowych. Ponadto, zrealizowano 6 praktyk
zawodowych, w ramach dziatar na rzecz wspierania rozwoju za-
wodowego 0s6b wkraczajacych na rynek pracy i zachecania po-
tencjalnych, przysztych kandydatéw do odpowiadania na oferty
pracy w Urzedzie. Ponadto, forma wspierania rozwoju kompeten-
¢ji zawodowych pracownikéw Urzedu jest realizowane od wielu
lat dofinansowanie studiéw i aplikacji.

To ensure the sustainable and consistent development of em-
ployees, the Office implements the ,Human Resources Mana-
gement Programme”. It is one of the elements of the staff poli-
cy of the Office, and it is implemented through a wide range of
training in Poland and abroad, within the accessible financial
possibilities. A noticeable trend in 2022, holding strong after
the pandemic, was greater participation in online training,
currently the most common form of training. In-house training
provided by the Office’s staff was an important element of the
professional development system for employees. During the
period under review, 437 employees of the Office were tra-
ined, including 139 through internal training and 298 through
external training. Given the high relevance of language skills
for most jobs at the Office, an English language course for
employees has been organised at the Office’s premises since
2012, delivered as part of working time and, from 2020, also
conducted online. In 2022, 133 employees took advantage of
the opportunity to improve their English language skills. The
Office provided individual English language courses to 13
staff to support the development of employees’ foreign lan-
guage skills. Due to the less onerous nature of the COVID-19
pandemic in 2022 compared to previous years, there was a re-
duction in the number of training cancellations. However, a si-
gnificant problem in 2022 was the increasing training price,
with the budget at the same level as in 2021. The increase in
training prices has significantly hindered the task of providing
adequate professional development for employees - making
it difficult, for example, to carry out more group training. In
addition, six work placements were carried out as part of ef-
forts to support the professional development of individuals
entering the labour market, build a positive employer image
and encourage potential future candidates to respond to job
offers from the Office. In addition, the Office has been suppor-
ting the professional development of its staff for many years
by subsidising university studies and legal training.

Wykres 9.5: Fluktuacja pracownikéw w latach 2020-2022

Graph. 9.5: Employee turnover in 2020-2022
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Waznym problemem majacym wptyw na funkcjonowanie
Urzedu i realizacje zadan statutowych w 2022 roku byt niski
poziom oferowanych wynagrodzen w stosunku do $redniego
wynagrodzenia na analogicznych stanowiskach w stuzbie cy-
wilnej, skutkujacy wysokim i systematycznie rosnacym pozio-
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2022

liczba oséb z ktérymi ustat stosunek pracy
number of persons whose employment has been terminated

A major problem affecting the functioning of the Office and
the implementation of statutory tasks in 2022 was the low
level of salaries compared to the average salary in analo-
gous positions in the civil service, which resulted in a high
and systematically increasing level of staff turnover and
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mem fluktuacji kadr, a w efekcie utratg wielu doswiadczonych
i kompetentnych pracownikdw. Pomimo podjetych staran
wskaznik rotacji w poréwnaniu z rokiem ubiegtym wzrést z po-
ziomu 13,7% do poziomu 15,06%. W 2022 roku Urzad zatrudnit
70 nowych pracownikéw i z taka sama liczba pracownikéw
ustat stosunek pracy (Wykres 9.5).

Wymagany wysokospecjalistyczny charakter pracy Urzedu
w potaczeniu z niesatysfakcjonujagcym poziomem oferowa-
nych wynagrodzen powodowat problemy z zatrudnianiem
nowych pracownikéw. Z powodu braku ofert na wolne sta-
nowiska pracy, wiele etatéw pozostawato przez dtuzszy czas
nieobsadzonych. Nalezy jednak podkresli¢, ze wykorzystujac
dostepne mozliwosci, Urzad dazy do stopniowej poprawy
w zakresie stanu zatrudnienia. W 2022 roku zaobserwowano
wzrost w zakresie liczby os6b nowozatrudnionych, jak i usta-
wania stosunku pracy, w poréwnaniu z rokiem poprzednim.
Podobnie jak w latach poprzednich, w Urzedzie nadal wyste-
puja trudnosci kadrowe, wynikajace w dominujacej mierze
z ograniczonych mozliwosci budzetowych, zapotrzebowa-
niem na kandydatéw posiadajacych odpowiednie kwalifika-
cje, wymagane do realizacji zadan Urzedu oraz konkurencja
na rynku pracy. Ponadto, w celu promocji Urzedu, jako atrak-
cyjnego pracodawcy — w 2022 roku zaprezentowalismy sie na
targach pracy w Warszawskim Uniwersytecie Medycznym.

SPRAWOZDANIA FINANSOWE URZEDU

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzetowych za
rok 2022

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych jako jednostka budzetowa, bedac
dysponentem Il stopnia, na dziatalnos¢ statutowg otrzymuje
$rodki z Ministerstwa Zdrowia (z czesci 46 — Zdrowie), natomiast
dochody odprowadza na rachunek budzetu panistwa. Podsta-
wowe dochody Urzedu stanowig optaty pobierane w ramach
dziafalnosci statutowej Urzedu, w tym w szczegdlnosci w zwigz-
ku z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wydawa-
niem pozwolen na import réwnolegly produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
wydaniem pozwolen na prowadzenie: badan klinicznych, ba-
dan klinicznych weterynaryjnych, badan klinicznych wyrobéw
medycznych, zgtoszeniami i powiadomieniami o wyrobach me-
dycznych, dopuszczeniem do obrotu produktéw biobdjczych
oraz z tytutu sprzedazy wydawnictw ,Farmakopea Polska”

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2022 r. Urzad zrealizowat dochody ogétem w wysokosci 146
996 844,08 zt, co stanowi 92,29% planu rocznego, wynoszace-
go 159 285 000 zt. Z tytutu zrealizowanych dochodéw Urzad
przekazat na centralny rachunek budzetu panstwa kwote 146
996 844,08 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych

Zgodnie z decyzja Ministra Zdrowia plan wydatkéw Urzedu na
2022 r.wynosit 74 377 482 zt,

w tym:

e wydatki biezace - 73 298 215 zt;
o wydatki inwestycyjne - 1079 267 zt.
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the loss of many experienced and competent employees.
Despite the efforts, the turnover rate has increased from
13.7% to 15.06% compared to the previous year. In 2022,
the Office hired 70 new employees and terminated the em-
ployment relationship with the same number of employees
(Graph 9.5).

The highly specialised nature of the Office’s operations,
combined with the unsatisfactory salary level, caused pro-
blems in recruiting new staff. Due to the lack of applicants,
many positions remained vacant for a long time. It should
be emphasised that by taking advantage of the available
opportunities, the Office makes gradual improvements in
terms of employment. In 2022, an increase was observed
in the number of new employees and the number of termi-
nation of employment contracts compared to the previous
year. As in previous years, the Office continues to experien-
ce staffing difficulties, primarily due to limited budgetary
possibilities, the need for candidates with the right skills to
carry out the Office’s tasks and competition in the labour
market. Moreover, to promote the Office as an attractive
employer, in 2022, we presented ourselves at the job fairs at
the Medical University of Warsaw.

FINANCIAL STATEMENTS OF THE OFFICE

Implementation of the revenue and expenditure plan for
2022

As a state budget-funded entity, the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
receives allocations for its statutory activity from the Ministry
of Health (under heading 46 - Health) as a third-level budget
holder, and it transfers its revenue to the bank account of the
state budget. The primary sources of revenue for the Office are
the fees charged as part of its statutory activity, in particular
in connection with the authorisation of medicinal products
for human use and veterinary medicinal products, granting of
parallel import licences for medicinal products for human use
and veterinary medicinal products, authorisation of clinical
trials, veterinary clinical trials, clinical trials of medical devices,
reports and notifications of medical devices, authorisation of
biocidal products and sales of ,Polish Pharmacopoeia” publi-
cations.

Actual budget revenue

In 2022, the revenue of the Office amounted to PLN
146,996,844.08, which is 92.29% of the annual plan amo-
unting to PLN 159,285,000.00. The Office transferred PLN
146,996,844.08 out of its revenue to the central bank account
of the state budget.

Actual budget expenditure

In accordance with the decision of the Minister of Health, the
revised plan of budget expenditure of the Office for 2022 was
PLN 74,377,482,

including:

e current expenditure — PLN 73,298,215;

e investment expenditure — PLN 1,079,267.
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W 2022 r. zrealizowano wydatki biezace w kwocie 72 780 852,97
zt, co stanowi 99,29% planu rocznego wydatkdéw biezacych.
W omawianym okresie dokonano wydatkéw inwestycyjnych na
kwote 1079 265,72 z, co stanowi 100% planu rocznego. Ponad-
to, wydatki inwestycyjne w ramach planu $rodkéw niewygasa-
jacych z koncem 2021 roku wynosity 1 000 000 zt, wykonanie
natomiast wyniosto 600 000 zt co stanowi 60% ww. planu.

Plan na 2023 rok

Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy na 2023 r.
zakfada:

- dochody budzetowe - 154 924 000 zt,
- wydatki biezace - 74 910 000 zt,
- wydatki inwestycyjne - 4 400 000 zt.

Podsumowanie

Nadwyzka dochodéw nad wydatkamiw 2022 r. stanowita 0gé-
fem kwote 72 536 725,39 zt. Wykonanie zatozonej na 2022 rok
wartosci miernika, w zakresie liczby przeprowadzonych poste-
powan, przedstawia Wykres 9.6. Zestawienie planéw budze-
towych oraz realizacji dochodéw i wydatkéw Urzedu w latach
2012-2022 prezentuje Wykres 9.7.

In2022, the currentexpenditureamounted to PLN 72,780,852.97,
which constitutes 99.29% of the current expenditure projected
for the year. During the period under review, investment expen-
diture amounted to PLN 1,079,265.72, which constitutes 100%
of the annual plan. In addition, investment expenditure under
the plan of non-expiring funds at the end of 2021 amounted
to PLN 1,000,000, while the implementation amounted to PLN
600,000, which is 60% of the aforementioned plan.

Plan for 2023

The financial plan for 2023 received from the Ministry of He-
alth includes:

- budget revenue - PLN 154,924,000,
- current expenditure - PLN 74,910,000,
- investment expenditure - PLN 4,400,000.

Conclusions

In 2022, the surplus of income over expenditure amounted to
a total of PLN 72,536,725.39. The performance of the 2022 tar-
get metric in terms of the number of procedures conducted
is shown in Graph 9.6. Graph 9.7 shows a summary of budget
projections and actual revenue and expenditure of the Office
in 2012-2022.

Wykres 9.6: Wykonanie zalozonej na 2022 r. wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan

Graph 9.6: Performance against the target metric for 2022 in terms of the number of procedures conducted
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Wykres 9.7: Zestawienie planow oraz realizacji dochodow i wydatkéw za lata 2012 - 2022

Graph 9.7: Projected and actual revenue and expenditure in 2012-2022
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DZIALANIA ZWIAZANE Z OBSLUGA
ADMINISTRACYJNO-INFORMATYCZNA URZEDU

W roku 2022 wszystkie dziatania realizowane przez Biuro Admi-
nistracyjno-Gospodarcze, w zakresie administracyjno-gospodar-
czym, skupity sie na zapewnieniu wiasciwego funkcjonowania
Urzedu w warunkach, wprowadzonego w dniu 21 lutego 2022 .,
trzeciego stopnia alarmowego CHARLIE-CRP. Sytuacja podniesio-
nego zagrozenia spowodowata konieczno$¢ nadzwyczajnego
wzmozenia pracy w Wydziale Utrzymania i Monitorowania Syste-
mow Informatycznych oraz delegowania pracownikéw odpowie-
dzialnych za obstuge administracyjno-informatyczna do zadan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa cybernetycznego
Urzedu. Wprowadzenie stopnia alarmowego CHARLIE-CRP na-
rzucito koniecznos¢ zapewnienia catodobowych dyzuréw admi-
nistratoréw kluczowych systeméw informatycznych.

Rok 2022 byt kolejnym udanym etapem elektronizacji poste-
powan o udzielenie zamdwienia oraz innych procedur udzie-
lania zamoéwien publicznych w Urzedzie. Od poczatku marca
2022 roku wszystkie postepowania byly przeprowadzane
przez Urzad w formie elektronicznej, za posrednictwem profe-
sjonalnej platformy zakupowej.

Elektronizacja spraw prowadzonych w Urzedzie byta wazna
zmiang, ktéra przetozy sie m.in. na zmniejszenie ilosci doku-
mentéw tradycyjnych, przekazywanych do archiwum zakfa-
dowego Urzedu. W roku 2022 zanotowano przyrost zasobu
archiwalnego o 16 604 jednostki archiwalne. Archiwum zakta-
dowe zrealizowato 417 wypozyczert dokumentacji archiwalnej
komodrkom organizacyjnym Urzedu oraz przyjeto 570 zwrotow
wypozyczonej dokumentacji archiwalnej.

W wyniku zintegrowanych dziatarh Biura Administracyjno-
-Gospodarczego, Biura Finansowo-Ksiegowego oraz Biura
Dyrektora Generalnego, prowadzonych w celu zapewnienie
sprawnego i efektywnego gospodarowania zasobami Urzedu,
wdrazany byt nowy system kadrowo-ptacowy ERP, ktory zostat
uruchomiony w styczniu 2023 roku.

Waznym aspektem pracy Pionu byty dziatania podjete w IV
kwartale roku 2022, prowadzace do zmniejszenia zuzycia
energii elektrycznej, zgodnie z ustawa z dnia 7 pazdziernika
2022 r. o szczegdlnych rozwiazaniach stuzacych ochronie od-
biorcéw energii elektrycznej w 2023 roku w zwiagzku z sytuacjg
na rynku energii elektrycznej.

W zakresie odpowiedzialnosci Pionu Dyrektora Generalnego jest
prowadzenie Biblioteki Urzedu, zapewniajacej pracownikom
dostep do literatury fachowej oraz czasopism naukowych, cza-
sopism w tym zagranicznych i w wersji elektronicznej. Zasoby
Biblioteki na koniec 2022 . liczyty 1 887 woluminéw wydawnictw
zwartych oraz 6 029 woluminéw wydawnictw ciagtych. Réwno-
czednie z zadaniami, ktorych wypetnienie zostato podyktowane
sytuacja wyjatkowa, Biuro Administracyjno-Gospodarcze reali-
zowato ptynna obstuge pracownikéw w zakresie administracyj-
no-gospodarczym. W ramach pracy Kancelarii Gtéwnej Urzedu
w 2022 roku odnotowano wptyw korespondencji przychodzacej
do Urzedu w liczbie 118 082 oraz korespondencji wychodzacej
w liczbie 26 464.

W zakresie BHP i ochrony przeciwpozarowej w 2022 roku prze-
prowadzono szkolenia dla 79 pracownikéw. W ramach szkoler
prowadzona jest promocja zdrowia, polegajaca na popularyzo-
waniu bezpiecznych i korzystnych dla zdrowia metod pracy, wia-
$ciwego wykorzystania przerw w pracy, ksztattowaniu zdrowych
nawykéw, zaréwno w pracy, jak i poza nig. Pracownicy zapozna-
wani s z potencjalnymi zagrozeniami dla zdrowia w $rodowisku
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ACTIVITIES RELATED TO OFFICE MANAGEMENT
AND IT SUPPORT

In 2022, all activities carried out by the Administrative and Eco-
nomic Office in the administrative and economic field focused
on ensuring the proper functioning of the Office under the
conditions of the third level of alert CHARLIE-CRP introduced
on 21 February 2022. The heightened threat necessitated an
extraordinary intensification of work in the Information Sys-
tems Maintenance and Monitoring Department and the dele-
gation of staff responsible for administrative and IT support to
tasks related to ensuring the Office’s cyber security. The intro-
duction of the CHARLIE-CRP alert level imposed the need for
24/7 on-call administrators for key IT systems.

The year 2022 was another successful stage in digitising con-
tract award procedures and other procurement procedures at
the Office. From the beginning of March 2022, the Office con-
ducted all procedures electronically via a professional procu-
rement platform.

The digitisation of the Office’s cases was an important chan-
ge that will translate, among other things, into reducing the
number of traditional documents transferred to the Office’s
Institutional Archives. Archival fonds increased by 16,604 ar-
chival units in 2022. The Institutional Archives made 417 loans
of archive documentation to the Office’s organisational units
and accepted 570 returns of loaned archive documentation.

As a result of the integrated actions of the Administrative and
Economic Office, the Financial and Accounting Office and the
Director General Office, in order to ensure the efficient and ef-
fective management of the Office’s resources, a new HR and
payroll ERP system was implemented and went live in January
2023.

An important aspect of the Division's operations was the me-
asures taken in the fourth quarter of 2022, leading to a reduc-
tion in electricity consumption in accordance with the Act of 7
October 2022 on Special Solutions for the Protection of Elec-
tricity Consumers in 2023 in Connection with the Electricity
Market Situation.

The Division of the Director General is responsible for ma-
intaining the Office’s Library, providing staff with access to
professional literature and scientific journals, including in-
ternational and electronic versions. At the end of 2022, the
Library stocks consisted of 1,887 volumes of monographs
and 6,029 volumes of continuing resources. At the same time
as the tasks whose fulfilment was dictated by the exceptio-
nal circumstances, the Administrative and Economic Office
carried out a smooth administrative and economic service
for the employees. The Office’s Main Post Room in 2022 re-
corded the receipt of 118,082 incoming correspondence to
the Office and 26,464 outgoing correspondence.

In terms of occupational health and safety, as well as fire
protection, training was provided to 79 employees in 2022.
As part of the training, health promotion is carried out by
popularising safe and beneficial working methods, proper
use of work breaks, forming healthy habits both at work
and outside work. Employees are made aware of potential
health risks in the working environment and how to coun-
teract them. In 2022, a trial evacuation of employees from
the building was carried out. Moreover, training for those
designated to direct the evacuation was implemented. Fire
safety checks were carried out on an ongoing basis and
periodic (quarterly) checks were carried out on the techni-
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pracy oraz sposobami przeciwdziatania im. W 2022 roku przepro-
wadzono prébng ewakuacje pracownikéw z budynku. Ponadto
zrealizowano szkolenie dla 0séb wyznaczonych do kierowania
ewakuacja. Na biezaco prowadzono kontrole stanu bezpieczen-
stwa pozarowego, a okresowo (kwartalnie) przeprowadzano
kontrole zabezpieczen technicznych systemu bezpieczenstwa
pozarowego. Na podstawie wnioskdw z praktycznego sprawdze-
nia warunkéw ewakuacji dokonano zmian w zakresie organizacji
kierowania przebiegiem ewakuacji. Ponadto, w celu przeciwdzia-
tania zagrozeniom dla zdrowia pracownikéw i zwigzanym z nimi
potencjalnym wypadkom przy pracy przestano pracownikom in-
formacje przypominajace o koniecznosci zachowania zasad bez-
pieczenstwa, zwlaszcza w okresach, kiedy koncentracja i uwaz-
no$¢ moga by¢ ostabione (np. w okresach swigtecznych).

DZIALANIA ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
INFORMACJI W URZEDZIE

Zapewnienie bezpieczenstwa informacji jest szczegolnie
waznym zadaniem kazdej jednostki administracji publicznej,
zwlaszcza w dobie dynamicznego rozwoju technologii oraz
podwyzszonego poziomu zagrozen wynikajacych z sytuacji
miedzynarodowej. Dzieki sukcesywnie wdrazanym i rozwija-
nym zintegrowanym rozwigzaniom w zakresie bezpieczen-
stwa informacji Urzad zapewnia skuteczng ochrone przetwa-
rzanych informacji i danych.

Poza rozwojem systeméw i oprogramowania Urzad przyktada
réwniez wage do wzrostu $wiadomosci zagrozen ptynacych
z wykorzystania technologii oraz kfadzie nacisk na ksztattowanie
wiasciwych postaw oraz skuteczne wdrazanie procedur bezpie-
czenstwa wsrdd swoich pracownikéw. W ramach dziatan ukierun-
kowanych na wzrost swiadomosci zapewniania bezpieczenstwa
i ochrony danych przetwarzanych w Urzedzie, w 2022 roku, Biuro
Dyrektora Generalnego umozliwiato pracownikom uczestnictwo
w szkoleniach z tego obszaru, w tym w szkoleniach skierowanych
do catej kadry oraz szkoleniach specjalistycznych, skierowanych
w szczegdlnosci do pracownikdw obszaru IT.

Ponadto, podobnie jak w latach poprzednich, w roku 2022
w Urzedzie zostat przeprowadzony niezalezny audyt bezpie-
czenstwa informacji w celu weryfikacji zgodnosci z wymaga-
niami normy PN-ISO/IEC 27001, rozporzadzeniem Rady Mi-
nistrow z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestréw pu-
blicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz
minimalnych wymagan dla systemdéw teleinformatycznych),
ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne, ustawa z dnia
5 lipca 2018 roku o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa
(Dz.U. poz. 1560), Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) - RODO oraz wewnetrzna Polityka Bezpie-
czenstwa Informacji w Urzedzie, w oparciu o miedzynarodowe
standardy. W wyniku przeprowadzonego audytu pozytywnie
oceniono stan bezpieczenstwa informacji w Urzedzie w wery-
fikowanym zakresie, jednoczesnie wskazano zalecenia dalsze-
go doskonalenia Urzedu, ktére sg na biezaco wdrazane.

cal safeguards of the fire safety system. On the basis of the
conclusions of the practical check of evacuation conditions,
changes were made to the organisation of evacuation ma-
nagement. Moreover, in order to counteract health risks for
employees and related potential accidents at work, infor-
mation was sent to employees reminding them to observe
safety rules, especially during periods when concentration
and attentiveness may be impaired (e.g. during festive pe-
riods).

ACTIVITIES RELATED TO INFORMATION SECURITY
AT THE OFFICE

Ensuring information security is a particularly important task
for any public administration unit, especially in the era of dy-
namic technological development and the heightened level
of threats arising from the international situation. Through the
successive implementation and development of integrated
solutions in the field of information security the Office ensures
effective protection of the information and data processed.

In addition to the development of systems and software, the
Office also pays attention to increasing awareness of the risks
arising from the use of technology and places emphasis on de-
veloping the right attitudes and effective implementation of
security procedures among its employees. As part of the me-
asures aimed at increasing awareness of ensuring the security
and protection of data processed at the Office in 2022, the Of-
fice of the Director General enabled employees to participate
in training courses in this area, including training aimed at all
staff and specialised training courses aimed specifically at em-
ployees in the IT area.

Moreover, as in previous years, an independent information
security audit was carried out at the Office in 2022 to verify
compliance with the requirements of the PN-ISO/IEC 27001
standard, the Regulation of the Council of Ministers of 12 April
2012 on the National Interoperability Framework, minimum
requirements for public registers and electronic information
exchange, and minimum requirements for ICT systems, the
Act of 17 February 2005 on the computerisation of activities of
entities performing public tasks, Dz.U. /Journal of Laws/ item
1560), Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament
and of the Council of 27 April 2016 on the protection of na-
tural persons with regard to the processing of personal data
and on the free movement of such data, and repealing Directi-
ve 95/46/EC (General Data Protection Regulation) (GDPR) and
the internal Information Security Policy of the Office, based
on international standards. As a result of the audit, the status
of information security in the Office in the verified scope was
positively assessed, while recommendations for further impro-
vement of the Office were indicated, which are being imple-
mented on an ongoing basis.
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DZIALANIA ZWIAZANE Z ORGANIZACIJA,
ZARZADZANIEM JAKOSCIA | KONTROLA ZARZADCZA
W URZEDZIE

W celu okreslenia przejrzystych procedur postepowania
w Urzedzie, w Biurze Dyrektora Generalnego realizowane sa
zadania zwigzane z wydawaniem zarzadzen Prezesa Urzedu
i Dyrektora Generalnego oraz standardowych procedur ope-
racyjnych komoérek organizacyjnych. W zakresie procesu wy-
dawania zarzadzen Prezesa Urzedu i Dyrektora Generalnego
w 2022 roku rozpatrzono 49 wnioskéw oraz wydano 9 nowych
zarzadzen, w tym 4 zarzadzenia Prezesa oraz 5 zarzadzen Dy-
rektora Generalnego. Ponadto dokonano zmiany 36 zarza-
dzen, w tym 8 zarzadzen Prezesa i 28 zarzadzenn Dyrektora
Generalnego oraz uchylono facznie 4 zarzadzenia. W ramach
procesu wydawania Standardowych Proceséw Operacyjnych
w roku 2022 wydano 3 nowe procedury operacyjne, 1 proce-
dure zmieniono i 2 uchylono. W zwiazku z potrzeba delegowa-
nia uprawnien, adekwatnie do wagi podejmowanych decyzji,
stopnia ich skomplikowania a takze ryzyka z nimi zwigzanego,
wydano tacznie 204 upowaznienia i petnomocnictwa Prezesa
Urzedu oraz Dyrektora Generalnego oraz cofnieto lub wyga-
szono 84 upowaznienia. W ramach rozpatrywania przez Urzad
sygnatéw obywatelskich Biuro Dyrektora Generalnego realizu-
je proces rozpatrywania i ewidencjonowania skarg, wnioskéw
i petycji. W 2022 roku rozpatrzono 13 takich spraw.

W zakresie zarzadzania jakoscig oraz zapewnienia whasciwych
standardéw funkcjonowania kontroli zarzadczej w Urzedzie
realizowano nastepujace zadania:

— przeprowadzono proces samooceny kontroli zarzadczej za
rok 2021, zgodnie z Zarzadzeniem nr 11 Prezesa Urzedu
z dnia 15 lipca 2011 r. w sprawie wprowadzenia systemu
oceny i usprawniania kontroli zarzadczej;

— przygotowano kwestionariusz oceny w zakresie stosowa-
nia standardéw kontroli zarzadczej w Urzedzie za rok 2021
i przekazano do Ministerstwa Zdrowia;

— przeprowadzono analize ryzyka do celéw strategicz-
nych i celéw zawartych w planie dziatalnosci Urzedu na
rok 2022 oraz sporzadzono raport z analizy ryzyka za rok
2021, zgodnie z zarzadzeniem nr 14/2020 Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych z dnia 30 wrzesnia 2020r. w spra-
wie powotania Zespotu ds. analizy ryzyka, Petnomocnika
ds. Analizy Ryzyka oraz wprowadzenia procedury zarza-
dzania ryzykiem;

— sporzadzono oswiadczenie Prezesa Urzedu o stanie kon-
troli zarzadczej za 2021 rok i przekazano do Ministerstwa
Zdrowia;

— przygotowano sprawozdanie z dziatalnosci Zespotu
ds. kontroli zarzadczej, dotyczace zadan realizowanych
w roku 2021;

- przygotowano sprawozdanie z wykonania planu dziatal-
nosci Urzedu za rok 2021, przekazano je do Ministerstwa
Zdrowia i umieszczono w Biuletynie Informacji Publicznej
Urzedu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 29 wrze$nia 2010 r. w sprawie planu dzia-
talnosci i sprawozdania z jego wykonania;

— monitorowano wykonanie celéw wyznaczonych na 2022
rok oraz wykonanie dziatar wskazanych w planie postepo-
wania z ryzykiem na rok 2022;

— zaktualizowano cele strategiczne Urzedu na lata 2021-2023;

— przygotowano plan dziatalnosci Urzedu na rok 2023, ktéry
przekazano do Ministerstwa Zdrowia i umieszczono w Biu-
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ACTIVITIES RELATED TO THE ORGANISATION AND
QUALITY MANAGEMENT AT THE OFFICE

To define clear procedures for the Office, the tasks of issuing
orders of the President of the Office and the Director Gene-
ral and standard operating procedures of the organisational
units are carried out in the Office of the Director General.
With regard to the process of issuing orders of the President
of the Office and the Director General, 49 applications were
processed in 2022 and 9 new orders were issued, including
4 orders of the President and 5 orders of the Director General.
In addition, 36 orders were amended, including 8 orders of
the President and 28 orders of the Director General, and a to-
tal of 4 orders were repealed. As part of the process of issuing
Standard Operating Processes in 2022, 3 new operating pro-
cedures were issued, 1 procedure was amended and 2 were
repealed. Due to the need to delegate powers, adequate to
the importance of the decisions to be taken, their comple-
xity and the risks involved, a total of 204 authorisations and
powers of attorney were issued to the President of the Office
and the Director General, and 84 authorisations were revo-
ked or terminated. As part of the assessment of information
received from citizens, the Office of the Director General han-
dles and records complaints, requests and petitions. In 2022,
13 such cases were handled.

The following tasks were performed in the field of quality ma-
nagement and ensuring appropriate standards of manage-
ment control in the Office:

— self-assessment of management control for 2021, perfor-
med in accordance with Order No 11 of the President of
the Office of 15 July 2011 on the introduction of the evalu-
ation system and improvement of management control;

— preparation of an evaluation questionnaire for the Mini-
ster of Health on the application of management control
standards at the Office for 2021;

— risk analysis to the strategic goals and objectives conta-
ined in the Office's 2022 business plan, and preparation of
the risk analysis report for 2021, in accordance with Order
No. 14/2020 of the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Pro-
ducts of 30 September 2020 on the appointment of the
risk analysis team, the risk analysis representative And the
Introduction of a Risk Management Procedure;

— preparation of a statement by the President of the Office for
the Minister of Health on management control for 2021;

— preparation of a report on the activities of the manage-
ment control team with regard to the tasks performed in
2021;

— preparation of a report on the implementation of the busi-
ness plan of the Office for 2021, submitted to the Ministry
of Health and published in the Public Information Bulle-
tin of the Office, in accordance with the requirements of
the Regulation of the Minister of Finance of 29 September
2010 on a business plan and a report on its implementa-
tion;

— monitoring of the performance of the targets set for 2022
and the performance of the actions identified in the 2022
risk management plan;

— update of strategic objectives of the Office for the years
2021-2023;

— preparation of a business plan for the Office for 2023,
submitted to the Ministry of Health and published in the
Public Information Bulletin of the Office, in accordance
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letynie Informacji Publicznej Urzedu zgodnie z wymogami
rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 29 wrze$nia
2010 r. w sprawie planu dziatalnosci i sprawozdania z jego
wykonania;

— weryfikowano i mapowano procesy gtéwne i wspierajace.

DDZIALANIA ANTYKORUPCYJNE

W 2022 roku, podobnie jak w latach poprzednich, pracowni-
cy Urzedu zostali poproszeni o ztozenie o$wiadczen o stanie
majatkowym, a kierujacy komdrkami organizacyjnymi Urzedu
o ztozenie informacji o postepowaniu w przypadku préby wre-
czenia prezentu pracownikom Urzedu. Zaréwno oswiadczenia
majatkowe, jak i informacje, podlegaty analizie. Prowadzono
takze dziatania informacyjne, dotyczace zasad wypetniania
oswiadczen o stanie majatkowym.

Jak co roku, pracownicy Urzedu zostali takze poproszeni o ztozenie
o$wiadczen dotyczacych ewentualnego wykonywania czynnosci
lub zaje¢, sprzecznych z ustawg o stuzbie cywilnej lub mogacych
podwazac zaufanie do stuzby cywilnej. Ponadto, Urzad monito-
rowat ewentualne wystepowanie konfliktu intereséw, zwiazane
z obowigzkami wykonywanymi przez pracownikéw Urzedu.

W celu podnoszenia $wiadomosci antykorupcyjnej pracow-
nikéw Urzedu, na Wewnetrznym Portalu Informacyjnym za-
mieszczono materiaty informacyjne w zakresie etyki oraz prze-
ciwdziatania korupgji.

Wzorem lat ubiegtych doradca etyczny, powotany w Urzedzie,
stuzyt swa wiedza i doswiadczeniem pracownikom Urzedu.

Nowozatrudnionym pracownikom Urzedu, w ramach stuzby
przygotowawczej, udostepnia sie modut dotyczacy przeciw-
dziataniu korupcji oraz etyki. Pracownicy sg zobowigzani do
zapoznania sie z dedykowanymi szkoleniami e-learningowymi
z zakresu etyki oraz przeciwdziatania korupcji.

DZIALANIA NA RZECZ ZAPEWNIENIA DOSTEPNOSCI

Dziatania na rzecz dostepnosci s waznym elementem pracy
Urzedu, jaka jest zasada réwnego traktowania obywateli oraz
ukierunkowanie na wdrazanie dziatai na rzecz pomocy oso-
bom ze szczegdlnymi potrzebami.

W roku 2022, Urzad realizowat zadania na rzecz podnoszenia
dostepnosci dla 0s6b ze szczegdlnymi potrzebami, wynikaja-
ce z ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci
osobom ze szczegdlnymi potrzebami (tj. Dz. U. z 2020 r. poz.
1062) oraz ustawy z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cy-
frowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéow
publicznych (Dz. U.z2019r. poz. 848). W zakresie zapewnienia
przez Urzad dostepnosci dla 0séb z niepetnosprawnosciami,
w 2022 roku:

— prowadzono konsultacje, w zakresie wprowadzanych roz-
wigzan w zakresie zapewniania dostepnosci;

— przeprowadzano wewnetrzny monitoring realizacji prze-
jetego w Urzedzie ,Planu dziatania na rzecz poprawy
zapewniania dostepnosci 2021-2024";

— uaktualniono procedury ewakuacji 0séb ze specjalnymi
potrzebami w zakresie zwiekszenia ich czytelnosci i dosto-
sowania do biezacych wymagan;

— realizowano ponadto dziatania informacyjne z zakresu
tematyki dostepnosci.

W zakresie wypetniania standardéw dostepnosci, wdrozono
dotychczas wiele usprawnien, otwierajacych Urzad na potrzeby

with the requirements of the Regulation of the Minister
of Finance of 29 September 2010 on a business plan and
areport on its implementation;

— verification and mapping of main and support processes.

ANTI-CORRUPTION ACTIVITIES

In 2022, as in previous years, employees of the Office were
asked to submit financial disclosure statements and managers
of the Office’s organisational units were asked to submit infor-
mation on how to deal with attempts to give gifts to the Offi-
ce's employees. Both asset declarations and information were
subject to analysis. Information activities were also carried out
on the rules for filling in asset declarations. Information activi-
ties were also carried out on the rules for filling in the financial
disclosure statements.

As every year, employees of the Office were also asked to make
declarations regarding the possible exercise of activities or ac-
tions contrary to the Civil Service Act or that could undermine
confidence in the Civil Service. In addition, the Office monito-
red the possible existence of conflicts of interest related to the
duties performed by the Office’s employees.

To raise anti-corruption awareness among the Office’s employ-
ees, information material on ethics and anti-corruption was
posted on the Internal Information Portal.

As in previous years, an ethics advisor, appointed at the Office,
was available to provide knowledge and experience to the Of-
fice's employees.

New employees, as part of the preparatory training, are provi-
ded with a module on anti-corruption and ethics for officials.
Employees are required to read dedicated e-learning courses
on ethics and anti-corruption.

MEASURES TO ENSURE ACCESSIBILITY

Accessibility measures are an important part of the Office’s
work , which is the principle of equal treatment of citizens and
the focus on implementing measures to help people with spe-
cial needs.

In 2022, the Office implemented tasks for improving accessi-
bility for persons with special needs, resulting from the Act of
19 July 2019 on ensuring accessibility for persons with special
needs (i.e. Dz. U./Journal of laws/ of 2020, item 1062) and the
Act of 4 April 2019 on digital accessibility of websites and mo-
bile applications of public actors (Dz. U. /Journal of Laws/ of
2019, item 848). In 2022, in terms of ensuring accessibility by
the Office to people with disabilities:

— consultations were conducted on the implementation of
the accessibility solutions;

— internal monitoring was performed on the implementa-
tion of the ,Action plan for improving accessibility for the
years 2021-2024";

— procedures for evacuation of persons with special needs
were updated in terms of making them more readable and
adapting them to current requirements;

— Moreover, information activities in the field of accessibility
were conducted.

In terms of meeting accessibility standards, a number of

improvements have been implemented so far, opening the
Office to the needs of people with disabilities. People who
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0s6b z niepetnoprawnosciami. Osoby gtuchonieme lub niedo-
styszace mogg skorzysta¢ z ustugi thumacza polskiego jezyka
migowego (PJM) oraz z petli indukcyjnej. Zapewniono réwniez
mozliwos¢ skorzystania przez osoby gtuchoniewidome z ttuma-
cza - przewodnika, w razie wystapienia takiej potrzeby. Na stro-
nach internetowych prowadzonych przez Urzad, umieszczono
wymagane deklaracje dostepnosci, a takze informacje o dziatal-
nosci Urzedu w ttumaczeniu na polski jezyk migowy, w wersji
dostepnej do odczytu maszynowego oraz formacie fatwym do
czytania. Tresci publikowane na stronie internetowej Urzedu
w wiekszosci zostaty dostosowane do potrzeb oséb ze szcze-
gbInymi potrzebami. W ramach realizacji polityki réwnych szans
doktadamy wszelkich staran, aby sukcesywnie usuwac wszelkie
bariery architektoniczne, informacyjno-komunikacyjne i cyfro-
we, zwieszajac dostepnos¢ dla 0séb ze specjalnymi potrzebami.
Majac na wzgledzie wiasciwe rozpoznanie potrzeb i mozliwos¢
konsultacji wprowadzanych rozwiagzan, Urzad nawiazat réw-
niez wspotprace z instytucjami zajmujacymi sie sprawami os6b
z niepetnosprawnosciami. W 2022 r. prowadzone byly negocja-
cje z zarzadca budynku, w ktérym znajduje sie siedziba Urze-
du, w celu wypracowania najbardziej optymalnych rozwigzan,
likwidujacych dostrzegane bariery architektoniczne. Ponadto
w zakresie regulacji wewnetrznych, w 2022 r. wprowadzono za-
rzadzenie Nr 7/2022 Dyrektora Generalnego, w sprawie opraco-
wywania, akceptacji i publikacji tresci w serwisie internetowym
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, opisujace w szczegétowy sposéb
procedure postepowania i odpowiedzialnosci w zakresie udo-
stepniania informacji na stronach internetowych, z uwzglednie-
niem standardéw dostepnosci publikowanych tresci. Ponadto
pracownicy Urzedu uczestnicza w szkoleniach z zakresu zapew-
niania dostepnosci w celu zdobycia rzetelnej wiedzy i wdrazania
mozliwych usprawnien.

AUDYT | KONTROLA W URZEDZIE

W 2022 roku przeprowadzono w Urzedzie pie¢ planowanych
zadan audytowych, w tym trzy zadania zapewniajace i dwie
czynnosci doradcze. Zrealizowano trzy zaplanowane czynno-
$ci sprawdzajace oraz prowadzono biezace monitorowanie
stanu realizacji zalecent audytowych sformutowanych w wyni-
ku zadan audytowych wykonanych w latach 2017 - 2021.

Zgodnie z Planem audytu wewnetrznego na rok 2022 przepro-
wadzono 5 zadan audytowych:

— nr 1/2022 - Postepowanie w zakresie zmian okresu waznosci
pozwolenia dot. produktu leczniczego weterynaryjnego. Pod-
miotem zadania audytowego byt Departament Rejestracji
i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryj-
nych (DRW), a przedmiotem audytu — prowadzenie poste-
powan w zakresie zmian okresu waznosci pozwolers doty-
czacych produktéw leczniczych weterynaryjnych;

- nr 2/2022 - Przekazywanie do europejskiej bazy EUDAMED
danych dotyczqcych certyfikatéw wydawanych przez jed-
nostki notyfikowane. Podmiotem zadania audytowego byt
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych (DIM),
a przedmiotem audytu — przekazywanie informacji zawar-
tych w certyfikatach zgodnosci wydawanych przez jed-
nostki notyfikowane do europejskiej bazy danych o wyro-
bach medycznych - EUDAMED;

— nr 3/2022 - Prowadzenie inspekcji badarn klinicznych pro-
duktéw leczniczych. Podmiotem zadania byt Departament
Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobédw Medycznych
(DLM), a zakres przedmiotowy — postepowanie z informa-
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are deaf or hard of hearing can use the Polish Sign Langu-
age (PJM) interpreter service and the induction loop. Deaf
and blind persons are able to use an interpreter-guide if re-
quired. Required accessibility declarations, as well as infor-
mation about the Office's activities in Polish Sign Language
translation, machine-readable version and easy-to-read for-
mat, were placed on the websites operated by the Office. The
content published on the website of the Office is tailored to
the needs of persons with special needs. As part of our equ-
al opportunities policy, we make every effort to successively
remove all architectural, information, communication and di-
gital barriers, increasing accessibility for people with special
needs. Considering the proper identification of needs and
the possibility to consult the solutions introduced, the Offi-
ce has also established cooperation with institutions dealing
with the issues of people with disabilities. In 2022, In 2022,
negotiations were conducted with the manager of the buil-
ding in which the Office is located, in order to work out the
most optimal solutions to eliminate perceived architectural
barriers. Moreover, in terms of internal regulations, Order No.
7/2022 of the Director General was introduced in 2022 on the
development, acceptance and publication of content on the
website of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products, describing in detail
the proceedings and responsibilities for the provision of in-
formation on websites, taking into account the accessibility
standards of published content. Furthermore, the personnel
of the Office participates in training on accessibility to gain
sound knowledge and be able to implement possible impro-
vements.

AUDIT AND CONTROL IN THE OFFICE

Five planned audit tasks were carried out at the Office in 2022,
including three assurance tasks and two advisory activities.
Three planned checking activities were carried out and ongo-
ing monitoring of the status of the implementation of audit
recommendations made as a result of audit tasks performed in
2017 - 2021 was carried out.

In accordance with the Internal Audit Plan for 2022, 5 audit ta-
sks were carried out:

— No. 1/2022 - Proceedings on changes to the validity period of
authorisation for veterinary medicinal product. The subject
of the audit task was the Department of Registration and
Clinical Trials of Veterinary Medicinal Products (DRW), and
the subject of the audit was the conduct of proceedings
on changes to the validity period of authorisations for
veterinary medicinal products;

— No. 2/2022 - Submission of data on certificates issued by
notified bodies to the European database EUDAMED. The
subject of the audit task was the Department of Informa-
tion on Medical Devices (DIM) and the subject of the audit
was the submission of information contained in certifica-
tes of conformity issued by notified bodies to the Euro-
pean database on medical devices - EUDAMED;

— No. 3/2022 - Conducting inspections of clinical trials of medi-
cinal products. The subject of the task was the Department
for Inspections of Medicinal Products and Medical Devices
(DLM) and the subject scope - handling of information on
violations of the Good Clinical Practice Principles, clinical

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
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cjami o naruszeniach Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej, pro-
tokotu badania klinicznego, procedur badania klinicznego,
negatywnym wyniku wizyty monitorujacej lub audytu
- w zakresie opracowywania rocznego planu inspekgji
oraz przygotowanie i przeprowadzanie inspekgcji badania
klinicznego produktu leczniczego;

— nr 1D/2022 - Zapewnienie konkurencyjnosci postepowar
o0 udzielenie zamdwienia publicznego, ktérych wartos¢ jest
ponizej 130 000,00 zt realizowane byly zgodnie z Planem
audytu wewnetrznego Urzedu na 2022 r. - na zlecenie
Komitetu Audytu przy Ministrze Zdrowia (decyzja wydana
w oparciu o art. 289 ust. 1 pkt 3 ustawy o finansach publicz-
nych, wskazujaca priorytet do Planu audytu wewnetrz-
nego jednostek w dziale administracji rzadowej — zdrowie).
Przeprowadzono czynnosci doradcze w zakresie stosowa-
nych rozwigzarh prawnych i organizacyjnofunkcjonalnych,
dotyczacych zapewnienia efektywnosci i konkurencyjno-
$ci postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego, do
ktérych nie stosuje sie przepiséw ustawy Prawo zamoéwien
publicznych oraz stosowanych w tym zakresie rozwigzan
technicznoinformatycznych;

— nr 2D/2022 - Przygotowanie jednostek organizacyjnych
sektora finansow publicznych w dziale Zdrowie do zamiesz-
czania w rejestrze uméw o wartosci powyzej 500 ztotych,
prowadzonym od 1 lipca 2022 roku przez Ministra Finansow
realizowane byly zgodnie z Planem audytu wewnetrznego
Urzedu na 2022 r. - na zlecenie Komitetu Audytu przy Mini-
strze Zdrowia (decyzja wydana w oparciu o art. 289 ust. 1
pkt 3 ustawy o finansach publicznych, wskazujaca priorytet
do Planu audytu wewnetrznego jednostek w dziale admi-
nistracji rzadowej — zdrowie). Zakres przedmiotowy czyn-
nosci doradczych dotyczyt stanu przygotowania Urzedu do
zamieszczania w rejestrze umoéw w zakresie wdrozenia roz-
wigzan organizacyjnych, techniczno-informatycznych oraz
procedur wewnetrznych umozliwiajacych realizacje celéow
i zadan Urzedu - z uwzglednieniem wymogoéw okreslonych
w przepisach prawa.

W zakresie kontroli wewnetrznej w okresie od 1 czerwca do 31
grudnia 2022 r. opracowano Plan kontroli na 2022 rok. Prze-
prowadzono kontrole w Departamencie Informacji o Produk-
tach Biobdjczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobdjczych, dotyczaca prawidtowosci udzielania odpowiedzi
na zapytania dotyczace produktéw biobdjczych oraz rozpo-
czeto kontrole w Departamencie Rejestracji i Badan Klinicz-
nych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych, dotyczaca pro-
wadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, w zakresie
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych. Monito-
rowano takze stan realizacji zalecen z kontroli wewnetrznych
przeprowadzonych w poprzednich latach oraz przygotowano
plan kontroli wewnetrznych na 2023 rok.

W zakresie kontroli zewnetrznych zapewniono obstuge orga-

nizacyjna:

— dwodch kontroli zewnetrznych Najwyzszej Izby Kontroli: nr
P/21/104 Rozpatrywanie wnioskow rejestracje i zmiany pore-
jestracyjne produktdw leczniczych oraz nr 1/21/004 Wydawa-
nie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych.
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pozwoleri
na prowadzenie badari klinicznych produktéw leczniczych
z udziatem matoletnich w czasie pandemii COVID-19;

— kontroli Ministerstwa Zdrowia nr NKK1.0912.11.2022.MS
Realizacja planu wydatkéw biezgcych na 2021 r. w zakresie
wydatkdéw na wynagrodzenia oraz wydatkdw z tytutu zaptaty
za wykonane oceny dokumentacji przez ekspertéw zewnetrz-

trial protocol, clinical trial procedures, negative result of
a monitoring visit or audit — in terms of development of
the annual inspection plan and preparation and conduct
of inspections of a clinical trial of a medicinal product;

— No. 1D/2022 - Ensuring the competitiveness of public pro-
curement procedures; whose value is below PLN 130,000.00
were carried out in accordance with the Office's Internal
Audit Plan for 2022 - at the request of the Audit Commit-
tee of the Minister of Health (decision issued on the basis
of Art. 289 sec. 1 point 3 of the Public Finance Act, indica-
ting the priority to the Internal Audit Plan of units in the
government administration department - health). Advi-
sory activities were carried out with regard to the applied
legal and organisational-functional solutions for ensuring
efficiency and competitiveness of public procurement
procedures to which the provisions of the Public Procu-
rement Law do not apply, as well as the technical and IT
solutions applied in this respect;

— No. 2D/2022 - Preparation of organisational units of the
public finance sector in the Health section for inclusion in
the contract register with a value of more than PLN 500,
kept from 1 July 2022 by the Minister of Finance, were car-
ried out in accordance with the Office's Internal Audit
Plan for 2022 - at the request of the Audit Committee
of the Minister of Health (decision issued on the basis of
Art. 289 sec. 1 point 3 of the Public Finance Act, indica-
ting the priority to the Internal Audit Plan of units in the
government administration department - health). The
subject matter of the advisory activities concerned the
state of the Office's preparedness for inclusion in the
Contract Register with regard to the implementation of
organisational, technical and IT solutions and internal
procedures enabling the Office's objectives and tasks to
be fulfilled - taking into account the requirements set
out in the law.

In terms of internal control for the period from 1 June to 31
December 2022, the Control Plan for 2022 has been develo-
ped. A control was carried out at the Department for Informa-
tion on Biocidal Products and Articles Treated with Biocidal
Products concerning the correctness of responses to enquiries
about biocidal products, and a control was initiated at the De-
partment for Registration and Clinical Trials of Veterinary Me-
dicinal Products concerning the maintenance of the Central
Register of Clinical Trials for examined veterinary medicinal
products. The status of implementation of recommendations
from internal controls carried out in previous years was also
monitored and an internal control plan for 2023 was prepared.

In terms of external controls, the following organisational sup-
port was provided:

— two external controls of the Supreme Audit Office: No.
P/21/104 Registration and post-registration changes of
medicinal products and No; 1/21/004 Issuance of permits
by the President of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products to conduct
clinical trials of medicinal products with minors during the
COVID-19 pandemic;

— control of the Ministry of Health No. NKK1.0912.11.2022.
MS Implementation of the current expenditure plan for 2021
in the scope of expenditure on remuneration and expenditure
on payment for evaluations of documentation performed by
external experts and institutions with which the Office coope-
rates on the basis of concluded contracts and conclusion of
civil law contracts with the Office's employees and external
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nych oraz instytucje, z ktérymi Urzqd wspdfpracuje na podsta-
wie zawartych umdéw oraz zawieranie uméw cywilnopraw-
nych z pracownikami Urzedu oraz podmiotami zewnetrznymi,
w szczegdlnosci na dziatalnos¢ eksperckgq, proces wytaniania
ekspertow zewnetrznych;

— kontroli Okregowego Inspektoratu Pracy w Warszawie
w zakresie Obowiqzkéw pracodawcy zwigzanych z realiza-
¢jq dyspozycji normy art. 63 § 2 Kodeksu pracy, w zakresie
przejscia praw majqtkowych po Smierci pracownika na mat-
Zonka oraz inne osoby uprawnione.

PROMOCJA ZDROWIA WSROD PRACOWNIKOW

Rok 2022 byt takze kolejnym rokiem, w ktérym Pion Dyrektora
Generalnego realizowat zadania w zakresie profilaktyki zdro-
wotnej w miejscu pracy. Waznym przejawem dziatan realizo-
wanych z mysla o zdrowiu pracownikdw byto zapewnienie,
trzeci rok z rzedu, osobom zatrudnionym w Urzedzie, mozli-
wosci bezpfatnego zaszczepienia sie przeciw grypie, ktérym
poddato sie 95 pracownikéw. Nadal obowiazywaty tez zache-
ty dla pracownikéw, dotyczace profilaktyki zdrowotnej, m. in.
mozliwo$¢ skorzystania z 2 dni wolnych od pracy w roku kalen-
darzowym, w celu wykonania badan lekarskich niezwiazanych
z medycyna pracy, wprowadzona w Regulaminie pracy.

W ramach wspétpracy z Centrum Medycznym Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego. Umozliwiono ponadto pracowni-
kom udziat w czterech programach profilaktycznych:

— Program profilaktyki choréb odkleszczowych Narodo-
wego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji;

- Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwo-
row gtowy i szyi;

— Ogolnopolski program koordynacji profilaktyki ztaman
osteoporotycznych.
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entities, in particular for expert activities, the process of selec-
ting external experts;

— control of the District Labour Inspectorate in Warsaw in
the scope of the employer's obligations related to the
implementation of the disposition of the standard of Art.
63 § 2 of the Labour Code, in the scope of the transfer of pro-
perty rights after the death of the employee to the spouse and
other entitled persons.

PROMOTION OF HEALTH AMONG EMPLOYEES

The year 2022 was also another year in which the Division of
the Director General implemented occupational health pre-
vention tasks. An important manifestation of the measures im-
plemented with employee health in mind was the provision,
for the third consecutive year, of free flu vaccinations for those
employed at the Office, to which 95 employees were subjec-
ted. Incentives for employees regarding preventive health care
also continued, including the possibility of taking 2 days off
work per calendar year for medical examinations not related
to occupational medicine, introduced in the Work Regulations.

As part of the cooperation with the University Clinical Centre of
Medical University of Warsaw; it was furthermore made possible
for employees to participate in four preventive programmes:

— Programme for the prevention of tick-borne diseases
National Institute of Geriatrics, Rheumatology and Reha-
bilitation;

— Head and neck cancer prevention and early detection pro-
gramme;

— National programme for the coordination of osteoporotic
fracture prevention.
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POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Dziatalnoscig Urzedu sukcesywnie wspierajacg procesy rejestra-
cyjne jest aktywno$¢ informacyjna. Edukacja zdrowotna jest
dziataniem waznym w kazdym czasie, lecz jej znaczenie wzrasta
szczeg6lnie w sytuacji podniesionego zagrozenia zdrowotnego.
W roku 2022, w okresie realnego ryzyka zakazen wirusem SARS-
-CoV-2 oraz pamieci doswiadczen ogdlnoswiatowej pandemii po-
przednich lat, a takze niestabilnej sytuacji miedzynarodowej — do-
step do rzetelnej wiedzy z zakresu ochrony zdrowia byt waznym
aspektem wspierania pacjentéw w zakresie budowania poczucia
bezpieczenstwa zdrowotnego oraz zaufania do organéw odpo-
wiedzialnych za ochrone zdrowia, a takze kontynuacja corocznych
dziatari informacyjnych Urzedu, majacych na celu podnoszenie
Swiadomosci pacjentdw i zachecanie do profilaktyki zdrowotnej.

Czwarta dawka szczepienia
przeciw COVID-19

The informative activities of the Office successively support
the registration processes. Health education is an important
activity at all times, but its importance increases, especially in
situations of increased health risk. In 2022, at a time of very
real risk of infection with the SARS-CoV-2 virus and the lessons
learnt from the global pandemic of years gone by, as well as
an unstable international situation — access to reliable health
care knowledge was an essential aspect of supporting pa-
tients in building a sense of health security and trust in health
authorities, as well as continuing the Office’s annual outreach
activities to raise patient awareness and encourage preventive
health care.

0d 16 wrzeénia

wprowadzamy szczepienie 2 dawkg
przypominajqcq dia oséb w wieku 12+,
ktore zaszczepity sie | dawkq
przypominajqcq przed co najmniej

3 miesigcami

W nocy 2 15 na 16 wrzeénia

wystawimy e-skierowanie
a5,8 mIn oséb

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkami:
https://twitter.com/URPLWMIiPB, facebook.com/urplwmipb
Information materials posted on the Office’s social media, available at: https://twitter.com/URPLWMiPB, facebook.com/urplwmipb

W roku 2022 Prezes Urzedu uczestniczyt w licznych wydarzeniach
i inicjatywach, majacych na celu informowanie o potrzebie i zna-
czeniu szczepierh ochronnych przeciw grypie i COVID-19.

Znaczacym aspektem edukacji zdrowotnej jest pewna i soli-
darna postawa autorytetdw, organdw i instytucji wspotpracu-
jacych na rzecz ochrony zdrowia. W dniu 7 pazdziernika 2022 r.
w Panstwowym Instytucie Medycznym MSWiA, Prezes Urze-
du poddat sie szczepieniu drugg dawka szczepionki przeciw
COVID-19 wraz z Panig Ewa Grajewska — Gtéwnym Inspek-
torem Farmaceutycznym oraz Panem Krzysztofem Saczkg -
Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, a fotorelacja z wydarzenia
zostata zamieszczona w mediach spotecznosciowych Urzedu.

In 2022, the President of the Office participated in several
events and initiatives to communicate the need and impor-
tance of flu and COVID-19 vaccination.

A significant aspect of health education is the confident and
supportive attitude of authorities, bodies and institutions
working together to promote health care. On 7 October 2022
at the Central Clinical Hospital of the Ministry of Interior and
Administration, the President of the Office was inoculated
with the second dose of the COVID-19 vaccine together with
Ms Ewa Grajewska, Chief Pharmaceutical Inspector, and Mr
Krzysztof Saczka, Chief Sanitary Inspector, and event photos
were posted on the Office’s social media.
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Szczepienia
przeciw
COVID-19

Powszechne szczepienie jest kluczowym
narzedziem, ktére najlepiej chroni
wszystkich przed powiktaniami
zwigzanymi z COVID-19
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materiaty edukacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkiem: https://twitter.com/URPLWMiPB
Information materials published on the social media profiles of the Office, available at: https://twitter.com/URPLWMiPB

W ramach prowadzonej aktywnosci medialnej, Urzad wie-
lokrotnie informowat o waznych datach i wydarzeniach oraz
wyrazat solidarno$¢ z obywatelami Ukrainy w r6znorodnych
formach i przy wielu okazjach.

Odrodzone Pasistwe Polekie oo 1918 roku
frﬂyéfwfaﬂo wage do uttfanowienia nowoczesn 74‘1
2asad ocenyy ja.&a' ) bezpieczeristiva i skufecenoici
Cekbo praed ichws thepicniom spoleczerstun
&{)ewm‘em'e. orJ:wamj zdrowia, /:Luﬂr,"’f,‘azhgffa é-jf'o
1‘.11‘nfu.:;m. elermentem nowego f:»orzq,d.'fcu

/:-rw{ sfwoweqo.

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPLWMIPB

e w $lusby Zirowia pragne
w imienin whasnym. { wizyitkich
fmgmmi'm Ureedi sgromne wyrazy usnania.

Zycaymsy Pasishun. 2drowia. i sl pobrzehmagch. do wiesienia
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ipolicane] mis.
Safy:ﬁl'y‘n. 2 pracy zmodnwy’, gmﬂ.wm’a. 2e M
wippilpracowmiksn i pagjentéw, jak réwnies wizelkisj
fumgﬁwiﬂi w dyein v:o&c’:fym.
Jd,-. .

( dr Graegorz Cossak
T Prezes URPLWMIPE

As part of its media activity, the Office has repeatedly reported
on important dates and events and expressed solidarity with
the Ukrainian people in various ways and on many occasions.

20 pazdziernika
1918 roku Minister
Zdrowia
Publicznego Witold
Chodiko wnioskuje
o awansowanie dr
Stanistawa Welila
na naczelnika
Wydziatu
Farmaceutycznego
w Ministerstwie

Deii preypada 31 rocenica uchwalenia deklarasji
nispodleqlosci Ukrainy.
W Py dnitn gczymy Narodowi Ulerairiskiemu wieln
 pravjacict-igelida hakbiie 52 'o'w.pm'ziwt'mmy
B4e oo [ponsszenia ofiar
E2ijeny . Oddzjemy hold
W ohronie swojef dﬁbnlﬂeﬁﬂo&i."

dr Grzegorz Cessak
Prezes URPLWMIPB

6 PAZDZIERNIKA

SWIATOWY DZIEN MOZGOWEGO
PORAZENIA DZIECIECEGO

Materiaty informacyjne opublikowane w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepne pod linkami:
https://twitter.com/URPLWMIiPB, facebook.com/urplwmipb
Information materials published on the social media profiles of the Office, available at: https://twitter.com/URPLWMIiPB, facebook.com/urplwmipb
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W 2022 roku Prezes Urzedu zajat IX miejsce w plebiscycie Lista
Stu Puls Medycyny w kategorii najbardziej wptywowych oséb
w systemie ochrony zdrowia. Ponadto udzielat wielu wywiadéw
przekazujac informacje cenne dla pacjentéw.

DZIEN WETERYNARII W URZEDZIE REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

W ramach dziatar informacyjnych Urzedu, w dniach 25i 27 stycz-
nia 2022 r. zorganizowany zostat,Dziert Weterynarii w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych”. Wydarzenie miato na celu przyblizenie
lekarzom weterynarii - wykonujacym czynnosci zawodowe
w ramach zatrudnienia w Inspekgji Weterynaryjnej, zaktadu
leczniczego dla zwierzat oraz zatrudnionym w weterynaryjnym
przemysle farmaceutycznym - kluczowych zmian w przepisach
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produk-
téw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.). W trakcie spotkania

25.01:2022 GODZINR 9.00-15.00

Pani Agata Andrzejewska — Wiceprezes ds.
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Ms Agata Andrzejewska, Vice-President for
Veterinary Medicinal Products

omoéwiono zagadnienia dotyczace dopuszczenia do obrotu oraz
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, a takze wytwarzania, dystrybucji
oraz sprzedazy i stosowania weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych. Wsréd prelegentéw znalezli sie przedstawiciele Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wi,
Gféwnego Inspektoratu Weterynarii, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Sieci Badawczej tukasiewicz, Poznanskiego
Instytutu Technologicznego oraz Polskiego Stowarzyszenia Pro-
ducentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych ,POLPROWET".
Byto to pierwsze tego typu wydarzenie poswiecone weteryna-
ryjnym produktom leczniczym organizowane w Urzedzie.

In 2022, the Office’s President was ranked IX in the ranking
List of One Hundred by Puls Medycyny in the category of the
most influential people in the health care system. He has given
many interviews, providing information of value to patients.

VETERINARY DAY AT THE OFFICE FOR REGISTRATION
OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL DEVICES AND
BIOCIDAL PRODUCTS

As part of the Office’s outreach activities, a ,Veterinary Day
at the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products” was held on 25 and 27 Janu-
ary 2022.The event aimed to introduce veterinary surgeons
- employed at the Veterinary Inspection, animal treatment
facilities and the veterinary pharmaceutical industry - to
the key changes in the Regulation (EU) 2019/6 of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 11 December 2018
on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC (Official Journal of the European Union L 4 of
7 January 2019, p. 43, as amended). The meeting discussed
issues relating to the marketing authorisation and pharma-

SPOTKANIE WIRTUALNE

Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny
pod linkami: https://twitter.com/URPLWMIiPB, facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at:
https://twitter.com/URPLWMIiPB, facebook.com/urplwmipb

covigilance of veterinary medicinal products and the ma-
nufacture, distribution, sale and use of veterinary medicinal
products. Speakers included representatives from the Offi-
ce for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products, the Ministry of Agriculture and Rural
Development, the Chief Veterinary Inspectorate, the Chief
Pharmaceutical Inspectorate, the tukasiewicz Research Ne-
twork, the Poznan Institute of Technology and the Polish
Association of Manufacturers and Importers of Veterinary
Medicines ,POLPROWET". This was the first event dedicated
to veterinary medicinal products organised at the Office.
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KAMPANIA INFORMACYJNA - LEK BEZPIECZNY

Urzad od 2006 roku prowadzi kampanie informacyjna ,Lek
Bezpieczny’, ktérej celem jest propagowanie wiedzy na temat
bezpiecznego i skutecznego stoso-
wania produktéw leczniczych, w tym
uswiadomienie spofeczenstwu za-
sad bezpiecznego stosowania lekéw,
przeciwdziatanie nieuzasadnionemu x
uzywaniu lekéw, wyeliminowanie sto- o
sowania produktéw leczniczych pochodzacych ze zrédet nie-
legalnych, niedopuszczonych do obrotu przez Prezesa Urze-
du, zgodnie z wymogami bezpieczenstwa, dostepnych poza
oficjalnym obiegiem farmaceutycznym, ktérych stosowanie
niesie z sobg ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych
i negatywnych konsekwencji dla zdrowia pacjenta. Obecnos¢
Urzedu w nowoczesnych platformach komunikacji sprawia,
ze edukacja zdrowotna dociera do wiekszej liczby odbiorcow
oraz pozwala na skuteczne prowadzenie dialogu.

PROMOCJA | OCHRONA ZDROWIA
W MIEJSCU PRACY

W 2022 roku Urzad jako certyfikowany PracoDawca Zdrowia,
kontynuowat dziatania w ramach uczestnictwa w programie
PracoDawca Zdrowia, ktérego pomysto-
dawca i organizatorem jest Ministerstwo
Zdrowia. Edukacja zdrowotna pracowni-
kow oraz wspieranie profilaktyki zdrowot-
nej w miejscu pracy, podobnie jak w la-
tach poprzednich, stanowity czes¢ wszechstronnej aktywnosci
Urzedu, realizowanej na rzecz ochrony zdrowia pacjentéw.

DZIALANIA KOMUNIKACYJNE

Rok 2022 byt kolejnym, w ktérym dziatalnos¢ komunikacyjna
Urzedu byta skupiona na przekazywaniu informacji na temat
dziatan ograniczajacych dalszy rozwéj pandemii.

Wiekszo$¢ wpisow zamieszczanych w mediach spoteczno-
Sciowych poswiecona byta informowaniu opinii publicznej
o krokach podjetych w zakresie zwalczania COVID-19 i oraz
przekazywaniu informacji o sposobach zapobiegania choro-
bie. W ramach kontynuacji dziatan, zwiazanych z prowadzony-
mi przez Urzad: ,Kampania Lek Bezpieczny” i ,Lek Bezpieczny
Oczami Dziecka’, w serwisach spotecznosciowych Urzedu za-
mieszczano réwniez informacje, dotyczace bezpiecznej farma-
koterapii, komunikaty i informacje Prezesa Urzedu oraz istotne
dane publikowane przez Europejska Agencje Lekéw i agendy
rzadowe, m.in. Ministerstwo Zdrowia i Kancelarie Prezesa Rady
Ministréw. W catym 2022 roku w serwisie Facebook zamiesz-
czono 312 postéw, z czego wiekszos¢ w formie grafik i mate-
riatdw video, natomiast w serwisie Twitter zamieszczono 760
postéw z konta Urzedu oraz 70 postéw w ramach konta pro-
wadzonego przez Rzecznika Prasowego, wsrdd ktérych domi-
nowaly informacje tekstowe, zawierajace linki do anonsowa-
nych informagji.

Urzad obecny jest réwniez w serwisie LinkedIn, gdzie w 2022
roku zamieszczono ok. 180 publikacji. Rok 2022 zaowocowat
duzym zainteresowaniem dziatalnoscia Urzedu wsrdéd przed-
stawicieli mediéw. Ponadto, w analizowanym okresie do
Rzecznika prasowego wptynety 82 pytania dziennikarzy.

Lek
Bezp/ecz/;y

PRACO ZDROWIA
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INFORMATION CAMPAIGN - SAFE DRUG

Since 2006, the Office has been conducting an information
campaign entitled ,Safe Drug’, the aim of which is to promote
knowledge on the safe and effective use
of medicinal products, including making
the public aware of the principles of safe
use of medicines, preventing unjustified
use of medicines, eliminating the use of
medicinal products originating from il-
legal sources, not authorised for marketing by the President
of the Office, in accordance with safety requirements, availa-
ble outside the official pharmaceutical circulation, the use of
which carries the risk of adverse reactions and negative conse-
quences for the patient’s health. The Office’s presence on mo-
dern communication platforms makes health education reach
a larger audience and allows for effective dialogue.

PROMOTION AND PROTECTION OF HEALTH
IN THE WORKPLACE

In 2022, as a certified HealthCare Employer, the Office conti-
nued its activities as part of its participation in the HealthCa-
re Employer programme conceived and
organised by the Ministry of Health. As
in previous years, employee health edu-
cation and the promotion of preventive
health care in the workplace were part of
the Office’s comprehensive activities implemented to protect
patients health.

COMMUNICATION ACTIVITIES

The year 2022 was another year in which the Office’s commu-
nication activities were focused on communicating actions to
limit further development of the pandemic.

Most of the social media posts were dedicated to informing
the public about the steps taken to fight COVID-19 and provi-
ding information on how to prevent the disease. As a continu-
ation of the Office’s ongoing activities: ,Safe Medication Cam-
paign” and ,Safe Medication Through the Eyes of the Child",
information on safe pharmacotherapy, announcements and
information from the President of the Office, as well as rele-
vant data published by the European Medicines Agency and
government agencies, including the Ministry of Health, the
Prime Minister’s Office, were also posted on the Office’s social
media. Throughout 2022, 312 posts were made on Facebook,
the majority of which were in the form of graphics and video
content, whereas 760 posts were made on Twitter from the Of-
fice's account and 70 posts from the social media account run
by the Spokesperson, the majority of which were text-based,
with links to the announced information.

The Office is also present on LinkedIn, where approximately
180 publications were posted in 2022. The year 2022 resulted
in great interest in the Office’s activities among media repre-
sentatives. In addition, during the period under review, the
spokesperson received 82 questions from journalists.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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PUBLIKACJE URZEDU

Do zadan Urzedu nalezy ponadto opracowywanie i wydawa-
nie ,Farmakopei Polskiej’, ktéra okresla podstawowe wymaga-
nia jakosciowe oraz metody badania produktéw leczniczych
(w tym weterynaryjnych) i ich opakowan oraz surowcéw far-
maceutycznych, a takze zawiera przepisy przygotowania le-
kéw aptecznych. Jest to wydawnictwo merytoryczne i wysoce
specjalistyczne, stad w jej opracowaniu bierze udziat szerokie
grono specjalistéw z uczelni i placéwek naukowych. Wiecej in-
formacji na ten temat znajduje sie w rozdziale ,IV. Obszar nad-
zorowany przez Prezesa Urzedu’, w podrozdziale:,Farmakopea
Polska"

W ramach dziatan informacyjnych, Urzad od 2006 roku wydaje
réwniez kwartalnik Almanach - czasopismo naukowe adresowa-
ne przede wszystkim do oséb zwigzanych profesjonalnie z ochro-
ng zdrowia oraz zainteresowanych zagadnieniami dotyczacymi
dziatalnosci statutowej jednostki. W czasopismie publikowane sa
m. in. informacje poswiecone kwestiom bezpieczenstwa, jakosci
i skutecznosci stosowania produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktéw biobojczych, a takze artykuty pogladowe,
dotyczace produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i pro-
duktéw biobdjczych. W kazdym numerze znajduje sie réwniez
Biuletyn Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych. Almanach po-
siada, numer ISSN 1896-3102 oraz punktacje naukowa IC Journal
Master List (IC JML), ktéra w 2022 wynosita 68,59 pkt.

W 2022 r. wydano ,Raport Roczny Prezesa Urzedu’, dotyczacy
dziatalnosci Urzedu w 2021 roku, ktéry zostat przekazany Mini-
strowi Zdrowia, a takze instytucjom wspétpracujacym z Urze-
dem. Raport w wersji elektronicznej dostepny jest na stronie
internetowe]j Urzedu, pod linkiem: http://www.urpl.gov.pl/pl/
urzad/raport-roczny.

Urzad Rejestradi Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw BiobGjczych

WYROBY MEDYCZNE PRODUKTY BIOBOICZE

PUBLICATIONS OF THE OFFICE

The Office is also responsible for the development and publi-
cation of the ,Polish Pharmacopoeia’, which specifies the ba-
sic quality requirements and testing methods for medicinal
products (including veterinary medicinal products) and their
packaging as well as pharmaceutical raw materials; it also con-
tains regulations on the preparation of officinal formulas. It is
a substantial and highly specialised publication, which is why
it is drawn up by a wide range of specialists from universities
and scientific institutions. For more information, see chapter
V. Area supervised by the President of the Office” in the sub-
-chapter:,Polish Pharmacopoeia”.

As part of its information activities, since 2006, the Office
has also been publishing a quarterly magazine - Almanach,
a scientific journal addressed primarily to those professionally
involved in health care and interested in issues related to the
statutory activities of the unit. In particular, the journal con-
tains information on the safety, quality and effectiveness of
medicinal products, medical devices and biocidal products, as
well as review articles on medicinal products, medical devices,
and biocidal products. Each issue contains a Medicinal Product
Safety Bulletin as well. Almanach has an ISSN 1896-3102 and
an IC Journal Master List (IC JML) rating of 68.59 in 2022.

In 2022, the ,Annual Report of the President of the Office”
on the activities of the Office in 2021 was issued, which was
submitted to the Minister of Health and to institutions coope-
rating with the Office. An electronic version of the Report is
available on the website of the Office.

RAPORT ROCZNY

ANNUAL REPORT
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Gléwne cele Urzedu to zapewnienie dostepu do bezpiecznych,
odpowiedniej jakosci i skutecznosci produktéw leczniczych, pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobdéw medycznych
oraz produktéw biobdjczych, a takze monitorowanie bezpie-
czenstwa ich stosowania. Cele te realizowane sg poprzez spraw-
ne i terminowe prowadzenie postepowan. W 2023 roku planowa-
na jest kontynuacja doskonalenia proceséw i optymalizacji pracy
Urzedu, poprzez dostosowanie do przepiséw europejskich oraz
wdrazanie systemoéw informatycznych, pozwalajacych na elek-
tronizacje proceséw realizowanych w Urzedzie.

W planie dziatalnosci Urzedu na 2023 rok zawarto nastepujace cele:

e dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych o wyso-
kiej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monito-
rowanie bezpieczenstwa ich stosowania poprzez sprawne
i terminowe prowadze-
nie postepowan, a takze
optymalizacje proceséw
w zakresie produktow
leczniczych;

e ochrona zdrowia publicz-
nego, zdrowia zwierzat
i Srodowiska oraz promo-
wanie dobrostanu zwie-
rzat poprzez zapewnienie
bezpieczenstwa, skutecz-
nosci i jakosci produktow
leczniczych weterynaryj-
nych w wyniku spraw-
nego i terminowego
prowadzenia  postepo-
wan oraz zmiany regula-
cji prawnych w zakresie
produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

e zapewnienie oraz monitorowanie bezpieczenstwa i sku-
tecznosci produktéow biobdjczych poprzez sprawne i ter-
minowe prowadzenie postepowan oraz zmiane regulacji
prawnych w zakresie produktéw biobdjczych;

e gromadzenie i posiadanie informacji o wytwarzanych oraz
wprowadzonych i uzywanych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, wyrobach medycznych, poprzez sprawne
i terminowe prowadzenie spraw dotyczacych wyrobéw
medycznych;

Kierownictwo Urzedu
Management of the Office

The main objectives of the Office include ensuring access to
safe, high-quality and effective medicinal products, veterina-
ry medicinal products, medical devices and biocidal products,
as well as monitoring the safety of their use. These objectives
are achieved through efficient and timely conduct of proce-
edings. Plans for 2023 include the continuation of process
improvement and optimisation of the Office’s work through
adaptation to European regulations and the implementation
of IT systems enabling the electronisation of processes carried
out in the Office.

The following objectives were included in the 2023 plan:

o the authorisation of the marketing of safe and effective
medicinal products of high quality and monitoring of the
safety of their use through the smooth and timely conduct

of procedures and the opti-

misation of medicinal pro-
duct processes;

e the protection of public
health, animal health and
the environment, as well
as the promotion of ani-
mal welfare by ensuring
safe, effective and high-
-quality veterinary medi-
cinal products as a result
of efficient and timely
conduct of proceedings
and changes in the regu-
lations concerning veteri-
nary medicinal products;

e the ensuring and moni-
toring of the safety and
efficacy of biocidal pro-
ducts through the effi-

cient and timely conduct of proceedings changes in the regu-

lations concerning biocidal products;

e the collection and retention of information on medical
devices manufactured, introduced and used in the terri-
tory of the Republic of Poland through efficient and timely
conduct of proceedings changes in the regulations con-
cerning medical devices;

CELE NA 2023 ROK
OBJECTIVES FOR 2023
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e wspdtpraca z krajowymi i miedzynarodowymi instytu-
cjami w zakresie walki z epidemig SARS-CoV-2 oraz prowa-
dzenie polityki informacyjnej w tym zakresie;

e utrzymanie wiasciwego nadzoru nad badaniami klinicz-
nymi produktéw leczniczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych i wyrobéw medycznych oraz systemem
monitorowania bezpieczenstwa produktdw leczniczych
i produktéw leczniczych weterynaryjnych;

e zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan jako-
$ciowych oraz metod badan produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych poprzez
wydawanie Farmakopei Polskiej.

Poza wymienionymi wyzej celami, priorytetowym zadaniem do

realizacji w 2023 roku, zgodnie z o$wiadczeniem Prezesa Urzedu

o stanie kontroli zarzadczej za rok 2022 jest dazenie do poprawy

stabilnosci w obszarze zasobéw kadrowych Urzedy, a takze suk-

cesywna modernizacja i wymiana infrastruktury oraz systeméw
informatycznych, w miare przyznanych srodkéw finansowych.

e the cooperation with national and international institu-
tions in combating the SARS-CoV-2 epidemic and mainte-
nance of information policy in this regard;

e the maintenance of appropriate supervision of clinical trials
on medicinal products, veterinary medicinal products and
medical devices, as well as a system for monitoring the safety
of medicinal products and veterinary medicinal products;

e the provision of access to basic quality requirements and
test methods for medicinal products and their packaging,
as well as pharmaceutical raw materials through the issu-
ance of the Frmakopea Polska (Polish Pharmacopoeia).

In addition to the above-mentioned objectives, in accordance
with the statement of the President of the Office on the state
of 2023 management control, the priority task to be imple-
mented in 2022 is to strive to improve stability in the area of
the human resources, as well as successive modernisation and
replacement of infrastructure and IT systems along with the
allocation of financial resources.

CELE NA 2023 ROK
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