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SLOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

GRZEGORZ CESSAK
PREZES URZEDU
PRESIDENT OF THE OFFICE

Mimo, ze w roku 2023 oficjalnie ogtoszono zakonczenie
powszechnego stanu zagrozenia zdrowia publicznego
zwigzanego z COVID-19, to nadal kontynuowalismy nasza
aktywnos¢, zwigzang z sytuacjg wywotang pandemia, wy-
korzystujac wszelkie dostepne zasoby, by chroni¢ ludzkie
zdrowie i zycie.

Wirus SARS-CoV-2 dalej budzit zainteresowanie epidemio-
logoéw, firm farmaceutycznych oraz ekspertéow skupionych
w europejskiej sieci regulacyjnej koordynowanej przez EMA.

Miedzynarodowe organy regulacyjne wraz ze Swiatowa Or-
ganizacjg Zdrowia (WHO) oraz Emergency Task Force EMA
zalecity w 2023 roku aktualizacje szczepionek w celu zwal-
czania szczepdw XBB (podgrupa Omicron), ktére staty sie

dominujace w Europie iinnych czesciach $wiata. Szczepionki

monowalentne - ukierunkowane tylko na jeden szczep, taki

jak XBB.1.5, uznano za odpowiednio skuteczne dla zapewnie-
nia ochrony immunologicznej przed obecnie pojawiajacymi

sie i dominujacymi szczepami.

Komitet ds. Lekéw Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA reko-
mendowat dopuszczenie do obrotu adaptowanych szczepio-
nek Comirnaty i Spikevax ukierunkowanych na podwariant
Omicron XBB.1.5. W roku 2023 dopuszczone zostaty szcze-
pionki: Bimervax — podjednostkowa, biatkowa oraz szcze-
pionka Nuvaxovid podjednostkowa, biatkowa, adaptowana
do wariantu XBB.1.5 wirusa SARS-CoV-2.

Przez caty 2023 rok specjalisci ze wszystkich europejskich
krajow, w tym z Polski, aktywnie dziatali na rzecz komitetow
naukowych EMA (CHMP, PRAC, PDCO) oraz wspotpracowali

Although the widespread public health emergency related
to COVID-19 was officially declared to have come to an end
in 2023, we continued our activities related to the situation
caused by the pandemic, using all available resources to
protect human health and lives.

The SARS-CoV-2 virus continued to attract the interest of
epidemiologists, pharmaceutical companies and experts
gathered in the European regulatory network coordinated
by the EMA.

International regulators, together with the World Health
Organization (WHO) and EMA's Emergency Task Force, rec-
ommended in 2023 that vaccines be updated to combat the
XBB (Omicron subgroup) strains that have become prevalent
in Europe and other parts of the world. Monovalent vaccines

—targeting only one strain, such as XBB.1.5 — were considered
adequately effective in providingimmune protection against
currently emerging and dominant strains.

EMA’s Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP) has recommended authorising adapted Comir-
naty and Spikevax vaccines targeting the Omicron XBB.1.5
sub-variant. The vaccines authorised in 2023 are: Bi-
mervax-subunit, protein-based vaccine and Nuvaxovid-sub-
unit, protein-based vaccine adapted to the XBB.1.5 variant
of SARS-CoV-2 virus.

Throughout 2023, specialists from all European countries, in-
cluding Poland, actively contributed to EMA's scientific com-
mittees (CHMP, PRAC, PDCO) and collaborated with the SAWP,
EMA Emergency Task Force and IVMAB (Immunisation and
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zgrupamiroboczymi SAWP, EMA Emergency Task Force oraz
IVMAB (Immunisationand Vaccine Monitoring Advisory Bo-
ard). Celem ich prac byto dalsze zapewnienie dostepnosci
skutecznych i bezpiecznych szczepionek adaptowanych,
ukierunkowanych na aktualnie dominujace podwarianty
wirusa SARS-CoV-2.

Obszar wspétpracy miedzynarodowej w roku 2023 obejmo-
wat kompleksowy zestaw dziatan i inicjatyw miedzynarodo-
wej kooperacji, majacych na celu rozwigzanie globalnych wy-
zwan zdrowotnych, zwigzanych m.in.z problemem pandemii

COVID-19. Dziatania realizowane przez Urzad na rzecz zapo-
biegania skutkom SARS-CoV-2 zorientowane byty na zapew-
nienie dostepu do bezpiecznych w stosowaniu, skutecznych

i wysokojakosciowych produktéw leczniczych. Obejmowaty

swym zakresem Sciste wspétdziatanie pomiedzy organami

regulacyjnymi a miedzynarodowymi organizacjami, ktére

dodatkowo miaty na celu przygotowanie sie na ewentualne

przyszte zagrozenia w sektorze zdrowia.

Jako Prezes Urzedu aktywnie uczestniczytem w miedzyna-
rodowych spotkaniach Grupy Szeféw Agencji Lekéw (HMA),
Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA) oraz

Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekdw (EMA). Ponadto

w ramach multilateralnej wspétpracy kontynuowano regularne

spotkania z partnerami europejskimi Rady Sterujacej Komisji

Europejskieji Europejskiej Sieci Regulatorow ds. Lekéw (EMRN),
w celu wzmocnienia globalnej wspotpracy i komunikaciji.

W wymiarze wspotpracy wielostronnej, w 2023 roku przed-
stawiciele Urzedu wspoétpracowali, badz brali udziat w pra-
cach wielu platform funkcjonujgcych pod auspicjami:

e Europejskiej Agencji Lekow,

e Europejskiej Agencji Chemikaliow,

e Komisji Europejskiej,

¢ Rady Unii Europejskiej,

e Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw (EMRN),

e Grupy Szeféw Agencji Lekéw Unii Europejskiej i Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (HMA),

e Grupy Organéw Kompetentnych ds. Wyrobéw Medycz-
nych (CAMD),

e Rady Europy,

o Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO),

¢ Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA).

Wzorem lat ubiegtych, w 2023 roku przyjatem zatozenie, ze
dobra wspétpraca miedzynarodowa jest niezbedna do eli-
minowania skomplikowanych problemoéw sektora ochrony
zdrowia i umozliwia skuteczne reagowanie na nowe poja-
wiajace sie zagrozenia dla zdrowia pacjentow.

Wspotpraca dwustronna Urzedu byta zorientowana na zin-
dywidualizowane obszary wtasciwe dla stron. Chciatbym
podkresli¢, ze toczaca sie wojna na Ukrainie jest jednym
z tych indywidualnych aspektéw, ktére w przypadku Urze-
du zainspirowaty nas do podjecia ukierunkowanego wspar-
cia.W 2023 zorganizowatem spotkanie z przedstawicielami
Panstwowego Centrum Eksperckiego Ministerstwa Zdrowia
Ukrainy (SECMOH), Paristwowej Stuzby Ukrainy ds. Kontroli
Lekéw i Narkotykéw oraz Centralnej Agencji Zakupéw. Tema-
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Vaccine Monitoring Advisory Board) working groups. The
aim of their work was to further ensure the availability of
effective and safe adaptive vaccines targeting the currently
predominant subvariants of the SARS-CoV-2 virus.

The area of international cooperation in 2023 comprised
a comprehensive set of activities and initiatives of interna-
tional collaboration aimed at solving global health challeng-
es related, among others, to the problem of the COVID-19
pandemic. The activities implemented by the Office for
the prevention of the effects of SARS-CoV-2 were orient-
ed towards ensuring access to safe-to-use, effective and
high-quality medicinal products. They included close liaison
between regulatory authorities and international organisa-
tions, which additionally aimed to prepare for possible future
threats in the health sector.

As the President of the Office, | actively participated in the
international meetings of the Heads of Medicines Agencies
(HMA), the International Coalition of Medicines Regulato-
ry Authorities (ICMRA) and the Management Board of the
European Medicines Agency (EMA). Moreover, multilateral
cooperation continued with regular meetings with European
partners of the Steering Board of the European Commission
and the European Medicines Regulatory Network (EMRN), in
order to strengthen global cooperation and communication.

In the multilateral cooperation dimension, in 2023, repre-
sentatives of the Office cooperated with or participated
in the work of a number of platforms operating under the
auspices of:

e European Medicines Agency,

e European Chemicals Agency,

e European Commission,

e Council of the European Union,

e European Medicines Regulatory Network (EMRN),

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

e Competent Authorities for Medical Devices (CAMD),

e the Council of Europe,

e World Health Organization (WHO),

¢ International Coalition of Medicines Regulatory Author-
ities (ICMRA).

As in previous years, in 2023, | assumed that good interna-
tional cooperation is essential to eliminate complex prob-
lemsin the health care sector and enable effective responses
to emerging threats to patients’ health.

The Office’s bilateral cooperation was oriented towards
individualised areas specific to the parties. | would like to
emphasise that the ongoing war in Ukraine is one of those
individual aspects that, in the case of the Office, inspired us
to engage in targeted support. In 2023, | organised a meet-
ing with representatives of the State Expert Center of the
Ministry of Health of Ukraine (SECMOH), State Service of
Ukraine on Medicines and Drugs Control, and the Central
Procurement Agency. The topic of discussion was Ukraine’s
accession to the EU. We acquainted the Ukrainian side with
the process of harmonisation of laws and standards for me-
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tem rozmoéw byta akcesja Ukrainy do UE. Zapoznali$my stro-
ne ukrainska z procesem harmonizacji prawa i standardéw
dla produktéw leczniczych, a takze przepiséw dotyczacych
rejestracji badan klinicznych oraz ich inspekgji.

W 2023 roku delegacja Urzedu udata sie do Health Cana-
da, kompetentnego organu ds. zdrowia w Kanadzie. Celem
wyjazdu byto rozwiniecie wspétpracy w obszarze badan kli-
nicznych, inspekcji nadzoru nad bezpieczeristwem farmako-
terapii, wzajemnego wsparcia rozwoju innowacji. Poruszono
réwniez kwestie dotyczacg mozliwosci podpisania w przy-
sztosci formalnego porozumienia w tym obszarze.

W 2023 roku Reprezentanci Urzedu spotkali sie z przedsta-
wicielami singapurskiego organu kompetentnego Health
Science Authority (HSA), bedacego odpowiednikiem URPL-
WMIiPB. Strony zapoznaty sie z aspektami funkcjonowania
agencji w obu krajach, z wyszczegélnieniem réznic w sys-
temach nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, co dato przyczynek debacie na temat glo-
balnego aspektu wspoétczesnych proceséw inspekcyjnych.
Zwienczeniem spotkania dwustronnego w Singapurze byto
podpisanie - Memorandum of Understanding.

Obie strony zgtosity che¢ dalszego prowadzenia dialogu
i rozwoju stosunkéw dwustronnych, a strona singapurska
zadeklarowata che¢ dalszego rozwijania wspotpracy oraz
czerpania z polskich do$wiadczen w kontekscie rozwoju
rynku badan klinicznych.

Podobnie do lat ubiegtych, prowadzilismy dialog z przed-
stawicielami instytutéw badawczo-rozwojowych w Stanach
Zjednoczonych, dziatajagcych w dziedzinie farmacji szpital-
nej oraz zarzadzania terapiami lekowymi. Delegaci Urzedu
uczestniczyli w spotkaniach m.in. w szpitalu Northwell He-
althw Manhasset, w lecznicy Long Island Jewish Stern Family
Center for Rehabilitation, w szpitalu NYU Langone w Mineola,
St. John's University.

Spotkania poswiecone byty wymianie doswiadczen dotycza-
cych ustug w farmacji szpitalnej ze szczegélnym uwzgled-
nieniem intensywnej terapii i geriatrii.

W ubiegtym roku przewodniczytem réwniez spotkaniu w Mot-
dawskiej Agencji Lekow i Wyrobdw Medycznych (MMDA).
Owocem wizyty byto podpisanie Porozumienia o wspdtpracy
pomiedzy obiema stronami. Zawarcie umowy to potwierdze-
nie checi kontynuacji wieloletniej wspotpracy z Motdawska
Agencja. Obecnie Motdawia jest oficjalnym kandydatem
do cztonkostwa w Unii Europejskiej, ktérego Urzad wspiera
merytorycznie, szczegdlnie w aspekcie dostosowania motdaw-
skiego prawa farmaceutycznego do acquis communautaire.

W 2023 roku Urzad brat réwniez aktywny udziat w projekcie
CORE-MD (CORE-MD Coordinating Research and Evidence
for Medical Devices), ktérego celem jest doradztwo w zakre-
sie optymalnych metod statystycznych, uzytecznosci wyni-
kow zgtaszanych przez pacjentéw, prowadzenia badan reje-
strowych, klinicznych kryteriéw oceny sztucznejinteligencji
jako wyrobu medycznego, a takze sposobu oceny wyrobéw
medycznych stosowanych u dzieci. Powigzania miedzy part-
nerami CORE-MD s3 katalizatorem zréwnowazonych sieci

dicinal products, as well as regulations for the registration
of clinical trials and their inspection.

In 2023, a delegation of the Office travelled to Health Canada,
Canada’s competent authority for health. The visit aimed to
develop cooperation in the areas of clinical trials, pharmacov-
igilance inspections, and mutual support for development
and innovation.The possibility of signing a formal agreement
in this area in the future was also raised.

In 2023, representatives of the Office met with represent-
atives of Singapore’s Health Science Authority (HSA), the
counterpart of the Polish Office for Registration of Medic-
inal Products, Medical Devices and Biocidal Products. The
parties were introduced to aspects of the functioning of the
agencies in both countries, detailing the differences in the
surveillance systems for medicinal products and medical
devices, which gave rise to a debate on the global aspect of
contemporary inspection processes. The bilateral meeting
in Singapore culminated in the signing of a Memorandum
of Understanding.

Both parties declared their willingness to continue the dia-
logue and develop bilateral relations, and the Singaporean

side declared its willingness to further develop cooperation

and learn from the Polish experience in the context of the

development of the clinical trials market.

As in previous years, we were engaged in a dialogue with
representatives of R&D institutes in the USA working in the
field of hospital pharmacy and drug therapy management.
Delegates of the Office participated in meetings, among
others at Northwell Health Hospital in Manhasset, the Long
Island Jewish Stern Family Center for Rehabilitation, the NYU
Langone Hospital in Mineola, St. John’s University.

The meetings were dedicated to the exchange of experienc-
es regarding services in hospital pharmacy with a particular
focus on intensive care and geriatrics.

Last year, | also chaired a meeting at the Moldovan Agency
for Medicines and Medical Devices (MMDA). The visit result-
ed in the signing of a Cooperation Agreement between the
two parties. The conclusion of the agreement confirms the
desire to continue the long-standing cooperation with the
Moldovan Agency. Currently, Moldova is an official candidate
for membership in the European Union, which the Author-
ity is supporting substantively, especially in the aspect of
aligning the Moldovan pharmaceutical law with the acquis
communautaire.

In 2023, the Office was also actively involved in the CORE-MD
(Coordinating Research and Evidence for Medical Devices)
project, which aims to advise on optimal statistical meth-
ods, the usability of patient-reported outcomes, the conduct
of registration studies, clinical criteria for evaluating Al as
amedical device, and ways to evaluate medical devices used
in children. Links between CORE-MD partners are a catalyst
for sustainable research networks. The consortium is led by
the European Society of Cardiology and the European Feder-
ation of National Associations of Orthopaedics and Trauma-
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badawczych. Konsorcjum jest kierowane przez European
Society of Cardiology oraz European Federation of National
Associations of Orthopaedics and Traumatology, a w jego
sktad wchodzg 33 specjalistyczne stowarzyszenia medyczne,
ktdre sa cztonkami Biomedical Alliance w Europie.

Wartym podkreslenia jest takze fakt zaangazowania Urzedu
w 2023 roku w program pilotazowy Jednoczesnego Krajo-
wego Doradztwa Naukowego (ang. Simultaneous National
Scientific Advice, SNSA), ktérego celem jest zapewnienie
miedzynarodowego doradztwa naukowego i regulacyj-
nego, wzbogacenie oferty organéw regulacyjnych w celu
wsparcia twércow innowacyjnych produktéw leczniczych
i powigzanych technologii oraz zwiekszenie spojnosci i sku-
tecznosci krajowego doradztwa naukowego $wiadczonego
przez poszczegdlne krajowe organy wiasciwe w celu mak-
symalnego wykorzystania potencjatu pilotazowej koncep-
¢ji SNSA. Program pilotazowy Jednoczesnego Krajowego
Doradztwa Naukowego dazy do wypracowania procedur
przeznaczonych dla wnioskodawcéw, ktérzy beda zainte-
resowani pozyskaniem doradztwa naukowego w dwdch
panstwach jednoczesnie.

Urzad jest wigczony w druga faze projektu SNSA, ktéra zgod-
nie zharmonogramem potrwa do korica 2024 roku.

Urzad w 2023 roku przystapit takze do projektu JAMS 2.0,
ktéry ma na celu wzmocnienie nadzoru rynku wyrobéw
medycznych miedzy panstwami cztonkowskimi oraz har-
monizacje podejs¢ w catej Unii Europejskiej.

Projekt jest podzielony na 4 techniczne moduty robocze (WP)
obejmujace rézne aspekty nadzoru rynku. Kazdy pakiet robo-
czy zapewnia mozliwosci wymiany informacji nt. najlepszych
praktyk, wiedzy i zasobéw miedzy wiasciwymi organami.

Réwnolegle do trwajgcego wdrazania rozporzadzen, pro-
wadzone dziatania potoza podwaliny pod wzmozony dialog
i utatwia przyszta koordynacje i wspétprace miedzy wiasci-
wymi organami poprzez przyjecie dostosowanych i spdjnych
metod pracy. Projekt pomoze w ten sposéb zwiekszy¢ bez-
pieczenstwo wyrobéw medycznych, a tym samym skutecz-
nie przyczyni sie do ochrony zdrowia publicznego, zapewnia-
jac, ze wyroby medyczne dostepne na rynku sa bezpieczne,
dziataja zgodnie z przeznaczeniem i pozostaja zgodne z obo-
wigzujacymi przepisami.

Panstwo Polskie jako kraj Wspoélnotowy od 2006 roku
uczestniczy za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych w rejestracji produktéw leczniczych w procedurze
scentralizowanej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w procedurze scentralizowanej, po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Panstwa Cztonkowskie
Unii Europejskiej, wydaje Komisja Europejska i jest ono waz-
ne na terytorium catej Wspoéinoty.

Udziat Urzedu w procedurze scentralizowanej odbywa sie
na podstawie umowy podpisanej miedzy Urzedem a Euro-
pejska Agencja Lekéw. Podstawa prawng zawartej umowy
jest prawo unijne, a dokfadniej Rozporzadzenie (WE) Nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, wyszczegol-
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tology and comprises 33 specialist medical associations that
are members of the Biomedical Alliance in Europe.

Itis also worth highlighting the Office’s involvementin 2023
in the Simultaneous National Scientific Advice (SNSA), which
aims to provide international scientific and regulatory ad-
vice, enrich the offer of regulatory authorities to support
developers of innovative medicinal products and related
technologies and enhance the consistency and efficiency
of national scientific advice provided by individual national
competent authorities in order to maximise the potential
of the SNSA pilot concept. The aim of the Simultaneous Na-
tional Scientific Advice is to develop procedures designed
for applicants who will be interested in obtaining scientific
advice in two countries at the same time.

The Office for Registration is included in the second phase
of the SNSA project, which is scheduled to last until the end
of 2024.

In 2023, the Office for Registration also joined the JAMS 2.0
project, which aims to strengthen market surveillance of
medical devices between Member States and harmonise
approaches across the European Union.

The project is divided into four technical work packages
(WPs) covering different aspects of market surveillance.
Each work package provides opportunities for competent
authorities to share best practices, knowledge and resources.

In parallel with the ongoing implementation of the regula-
tions, the activities carried out will lay the foundations for
increased dialogue and facilitate future coordination and
cooperation between the competent authorities through
the adoption of adapted and consistent working methods.
The project will thus help to increase the safety of medical
devices and thereby effectively contribute to the protection
of public health by ensuring that medical devices on the mar-
ket are safe, function as intended and remain in compliance
with the applicable regulations.

The Polish State, as a Community country, has participated
since 2006 through the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products in the
registration of medicinal products under the centralised
procedure. Within the centralised procedure, the market-
ing 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 Office’s participation in the centralised procedure is
based on the agreement signed by the Office and the Euro-
pean 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 supervision of medici-
nal 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 pharmacovigilance
of medicinal products.
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niajace procedury Wspoélnoty dotyczace zatwierdzania
i nadzoru nad produktami leczniczymi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekoéw, ktéra jest odpowiedzialna za ko-
ordynacje istniejacych zasobéw naukowych przekazanych
jejdo dyspozycji przez Paristwa Cztonkowskie, a takze nadzor
imonitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii produktow
leczniczych.

W 2023 roku odnotowano najwyzsza dotychczas liczbe, 18
procedur rejestracyjnych, przyznanych Polsce przez CHMP,
w ktérych pehilismy role kraju prowadzacego (9 procedur)
lub wspotprowadzacego (9 procedur). Dodatkowo, polscy
eksperci dotaczyli w 1 procedurze rejestracyjnej do miedzy-
narodowego zespotu wspétsprawozdawcy tworzac Multi-
national assessment team (MNAT). W ramach wspotpracy
zCHMP Urzad koordynowat takze 11 procedur zmian poreje-
stracyjnych, 6 rerejestracji oraz 1 referral. Dla procedur, w kt6-
rych uczestniczyli polscy eksperci, CHMP zarekomendowato
w 2023 roku dopuszczenie do obrotu 3 produkty lecznicze
zawierajgce innowacyjne substancje czynne biologiczne (2)
i chemiczne (1). Profil farmakoterapeutyczny tych lekow byt
zréznicowany i obejmowat produkty do stosowania w le-
czeniu schorzen neurologicznych (2) i metabolicznych (1).

W 2023 roku nasza delegatka bedaca cztonkinig multidyscy-
plinarnej grupy ekspertéw Emergency Task Force (ETF)
uczestniczyta w pracach tego gremium polegajacych na
udzielaniu porad naukowych i dokonywaniu przegladéw
danych naukowych na temat produktéw leczniczych prze-
znaczonych do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych.
Polska delegatka opracowata 10 porad naukowych odno-
szacych sie do lekéw stosowanych w leczeniu i profilaktyce
COVID-19.

W 2023 roku nasi eksperci aktywnie uczestniczyli w pracach
grup roboczych dziatajacych na rzecz CHMP: Scientific Advi-
ce Working Party (SAWP), Central Nervous System Working
Party (CNSWP), Quality Working Party (QWP) oraz Biological
Working Party (BWP).

W grupie SAWP polska delegatka wraz ze wspdtpracujacymi
z nig ekspertami opracowata 73 porady naukowe oraz przy-
gotowata 7 kwalifikacji dotyczacych nadania statusu PRIME.

W grupie CNSWP nasza delegatka, petnigca role wice-prze-
wodniczacej, brata udziat w przygotowaniu nowych wytycz-
nych dotyczacych badan nad lekami stosowanymi w lecze-
niu choréb uktadu nerwowego. Jedna z nich, ,Guideline on
clinical investigation of medicinal products in the treatment
of depression”, w sierpniu 2023 roku zostata skierowana do
publicznych konsultacji a podsumowanie wytycznych opu-
blikowano na tamach czasopisma ,European Psychiatry”.

Polskie ekspertki w ramach prac w QWP oraz BWP prezen-
towaty oceny dokumentacji jakosciowej produktéw leczni-
czych, dla ktérych Polska petnita role Rapporteura lub Co-
-Rapporteura a takze braty czynny udziat w dyskusjach nad
ocenami pozostatych produktéw leczniczych wymienionych
w agendach spotkan.

W 2023 roku przeprowadzono proces renominacji eksper-
téow do BWP, ETF i QWP. Polskie cztonkinie tych grup zostaty

In 2023, was recorded the highest number so far, 18 regis-
tration procedures granted to Poland by the CHMP, in which
we acted as the leading (9 procedures) or co-leading country
(9 procedures). In addition, Polish experts joined the interna-
tional co-rapporteur team in 1 registration procedure, form-
ing the Multinational assessment team (MNAT). As part of
its cooperation with the CHMP, the Office also coordinated
11 post-registration variation procedures, 6 re-registrations
and 1 referral. For the procedures in which Polish experts
participated, the CHMP recommended in 2023 the author-
isation of three medicinal products containing innovative
biological (2) and chemical (1) active substances. The phar-
macotherapeutic profile of these medicines varied and in-
cluded products for the treatment of neurological (2) and
metabolic (1) conditions.

In 2023, our delegate, who is a member of the multidiscipli-
nary expert group Emergency Task Force (ETF), participat-
ed in the work of this body by providing scientific advice

and reviewing scientific data on medicinal products for use

in emergency situations. The Polish delegate prepared 10

pieces of scientific advice relating to drugs for treating and

preventing COVID-19.

In 2023, our experts actively participated in the working
groups for the CHMP: Scientific Advice Working Party (SAWP),
Central Nervous System Working Party (CNSWP), Quality
Working Party (QWP) and Biological Working Party (BWP).

Inthe SAWP group, the Polish delegate and her collaborating
experts developed 73 pieces of scientific advice and pre-
pared seven qualifications for PRIME status.

In the CNSWP group, our delegate, as vice-chair, was in-
volved in preparing the new guidelines for research on
drugs for the treatment of nervous system diseases. One of
these, the ,Guideline on clinical investigation of medicinal
products in the treatment of depression” was referred for
public consultation in August 2023 and a summary of the
guideline was published in the European Psychiatry journal.

Polish experts, as part of their work in the QWP and BWP,
presented quality documentation assessments of medic-
inal products for which Poland acted as Rapporteurs or
Co-Rapporteurs, and took an active part in discussions on
the assessments of other medicinal products listed in the
meeting agendas.

In 2023, a process to renominate experts to the BWP, ETF and
QWP was implemented. Polish members of these groups
were selected by the EMA in a competitive call. This recog-
nised their competence and the quality of their work in the
aforementioned groups over the past years. Poland has been
given important representation in the above-mentioned
EMA structures, which is not obligatory for every EU mem-
ber state as of 2023.

As part of the centralised procedure, 717 verifications of
product information in Polish for medicinal products for
human use were carried out.

StOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE



wybrane przez EMA w ramach naboru konkursowego. Do-
ceniono w ten sposob ich kompetencje oraz jakos¢ pracy
w ww. grupach w minionych latach. Polska uzyskata wazna
reprezentacje w ww. strukturach EMA, co od 2023 roku nie
jest obligatoryjnie zapewnione kazdemu krajowi cztonkow-
skiemu UE.

W ramach procedury centralnej wykonano 717 weryfikacji
drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéw
leczniczych do stosowania u ludzi.

Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania desygna-
cji leku sierocego a takze uczestniczyta w klasyfikacji i do-
radztwie naukowym dla produktéw terapii zaawansowanej.

W 2023 roku na rzecz Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Monito-
rowaniu Bezpieczenstwa Farmakoterapii (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, PRAC eksperci Urzedu oceniali
3 nowe produkty lecznicze zgtoszone do rejestracji w pro-
cedurze centralnej oraz przeprowadzili ocene 7 produktéw
w ramach procedury rerejestracyjnej. Przygotowano réwniez
raporty do 1 procedury rozszerzenia wskazan (Line Extension),
a takze opracowano komentarze do 10 okresowych raportéw
o bezpieczenstwie. Eksperci sporzadzili 4 raporty Post-Authori-
sation Measure. Wykonano 18 ocen okresowych raportéw bez-
pieczenstwa dla produktéw zarejestrowanych w procedurze
centralnej oraz 18 ocen okresowych raportéw bezpieczenstwa
dla produktéw zarejestrowanych w procedurach narodowych.

Zweryfikowano ttumaczenia 11 zalecer Komitetu PRAC i za-
lecenia grupy CMDh (PSUSA) dla 40 substancji czynnych.

W 2023 roku, w zakresie weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, eksperci Urzedu wykonali 4 oceny typu peer review.
Urzad brat réwniez udziat jako panstwo wspétwiodace
w ocenie 6 produktéw zgtoszonych do rejestracji w proce-
durze centralnej oraz w ocenie 5 zmian dla produktéw juz
zarejestrowanych. Wykonano takze 2 oceny w procedurach
referralowych dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.
W 2023 roku wykonano réwniez 51 weryfikacji drukéw in-
formacyjnych dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (The Com-
mittee on Herbal Medicinal Products, HMPC) odbyt 4 spo-
tkania w siedzibie Europejskiej Agencji Lekéw oraz dwa
spotkania wirtualne online.

Po dokonaniu przegladu monografii Hippocastani cortex
Komitet zdecydowat o koniecznosci rewizji raportu ocenia-
jacego i monografii w wyniku czego opracowano nowy ra-
port oceniajacy i zaktualizowano monografie, ktére zostaty
przyjete do korica 2023 roku. Rdwnoczesnie prowadzone
byty prace nad nowa monografig Horse chestnut bark w Far-
makopei Europejskie;j.

W 2023 roku kontynuowano prace nad przegladami mono-
grafii: Helichrysi flos, Myrtilli fructus recens i Myrtilli frucus
siccus. Po weryfikacji aktualnych danych Komitet przyjat, ze
nie wymagaja one zmian natomiast zostang opublikowane
addenda z aktualizacja danych.

Kilkakrotnie poddawano recenzjom (peer-review) monogra-
fie dla Foeniculi aetheroleum, Foeniculi dulci fructus dulcis
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Poland coordinated the assessment of the appropriateness
of granting orphan medicine designation as well as partic-
ipated in the classification of and scientific advice on ad-
vanced therapy products.

In 2023, for Pharmacovigilance Risk Assessment Commit-
tee (PRAC), the Office’s experts evaluated 3 new medicinal
products submitted for registration under the central proce-
dure and carried out the evaluation of 7 products under the
re-registration procedure. Reports were also prepared for 1
line extension procedure and comments were drawn up on
10 periodic safety reports. The experts produced 4 post-au-
thorisation measure reports. There were 18 assessments of
periodic safety reports for products registered under the
centralised procedure and 18 assessments of periodic safety
reports for products registered under national procedures.

Translations of 11 PRAC recommendations and CMDh (PSU-
SA) recommendations for 40 active substances were verified.

In 2023, in the field of veterinary medicinal products, the
experts of the Registration Office performed 4 peer reviews.
The Office also participated as a co-leader in the evaluation
of 6 products submitted for registration under the central-
ised procedure and in the evaluation of 5 amendments for
products already registered. There were also 2 assessments
in referral procedures for veterinary medicinal products. In
2023, there were also 51 verifications of product information
for veterinary medicinal products.

The Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) held 4
meetings at the premises of the European Medicines Agency
and two virtual meetings online.

After reviewing the monograph on Hippocastani cortex, the
Committee decided that the assessment report and mono-
graph needed to be revised, resulting in a new assessment
report and updated monograph, which were adopted by
the end of 2023. At the same time, work was being carried
out on the new monograph on Horse chestnut bark in the
European Pharmacopoeia.

In 2023 work was continued on the monograph reviews
on Helichrysi flos, Myrtilli fructus recens and Myrtilli frucus
siccus. After verifying the current data, the Committee ac-
cepted that no changes were required but that addenda
with updated data would be published.

There have been several peer reviews of monographs on

Foeniculiaetheroleum, Foeniculi dulci fructus dulcis and Foe-
niculiamariand a public statement on the estragole content

of dill oil were provided.

Work was continued on the monographs on Ononidis radix
and Polygoni avicularis herba and work began on a new
monograph on Maydis stigma.

The Registration Office was involved in the development
of an EU guideline on good practice in the cultivation and
harvesting of medicinal plants and a document on the use
of herbal medicinal products in children.
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i Foeniculiamari oraz oswiadczeniem publicznym w zakresie
zawartosci estragolu w olejku koprowym.

Kontynuowano prace nad monografiami Ononidis radix
i Polygoni avicularis herba oraz rozpoczeto prace nad nowa
monografig Maydis stigma.

Urzad brat udziat w pracach nad wytyczna unijna dotycza-
ca dobrych praktyk uprawy i zbioru roslin leczniczych oraz
dokumentem ma temat stosowania roslinnych produktéw
leczniczych u dzieci.

W 2023 roku zostato ztozonych 784 wnioskéw o rozpoczecie

badania klinicznego produktu leczniczego. Po raz kolejny jest

to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw o rozpocze-
cie badania klinicznego ztozonych w danym roku kalendarzo-
wym. Nalezy tu jednoczesnie zaznaczyc¢, ze wskazana liczba

obejmuje wszystkie rodzaje wnioskéw, z uwzglednieniem

tych ztozonych w oparciu o przepisy dyrektywy 2001/20/WE,
ztozonych w oparciu o przepisy Rozporzadzenia 536/2014

(w tym réwniez Transitional Trials czyli wnioski o przeniesie-
nie badan w toku, zarejestrowanych na podstawie przepiséw
wynikajacych z Dyrektywy 2001/20/WE do CTIS).

Rok 2023 byt rokiem przejsciowym obowiazywania przepi-
sOw 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
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (do 30 stycznia 2023 byto
mozliwe sktadanie wnioskéw o rozpoczecie badania klinicz-
nego réwniez w oparciu o przepisy Dyrektywy 2001/20/WE),
a takze rokiem w ktérym rozpoczat sie w odczuwalnej skali
proces przenoszenia badan zatwierdzonych na mocy dyrek-
tywy w sprawie badar klinicznych do CTIS. Proces rozpoczety
w 2023 bedzie kontynuowany w roku 2024, tak aby wszystkie
trwajace badania, ktére nie zakoncza sie przed 30 stycznia
2025r.by¢ przeniesione do CTIS i mogty by¢ kontynuowane
na zasadach Rozporzadzenia 536/2014.

W 2023 roku weszty w zycie przepisy umozliwiajace pod-
miotom odpowiedzialnym wystepowanie do Prezesa Urzedu

o udzielenie porady naukowej. Porady naukowe maja stano-
wi¢ naukowe wsparcie dla podmiotéw prowadzacych bada-
nia produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Pierwsze

whnioski o udzielenie porady naukowej sa w trakcie procedo-
wania. Urzad brat réwniez dwukrotnie udziat w procedurze

SNSA (Simultaneous national scientific advice) jako obserwa-
tor. Procedura SNSA umozliwia uzyskanie porady naukowej

od dwdch panstw jednoczesdnie.

W 2023 roku odnotowalismy rekordowa aktywnos¢ Polski
jako kraju referencyjnego (RMS) odpowiedzialnego za pro-
wadzenie i koordynacje procesu rejestracji w procedurach
europejskich. Intencje podmiotéw odpowiedzialnych doty-
czace zarejestrowania na innych europejskich rynkach pro-
duktéw uprzednio dopuszczonych do obrotu w procedurze
narodowej oraz w procedurze zdecentralizowanej (DCP)
z Polska w roli lidera procedury spowodowaty, ze ok. 23%
wszystkich wnioskéw ztozonych w procedurze wzajemne-
go uznania (MRP) stanowity wnioski, gdzie Polska petnita
funkcje wiodaca i koordynujacg w procedurze. Jest to naj-

In 2023, there were 784 applications for starting clinical trials
of medicinal products. Once again, this marks the highest
number of applications for starting clinical trials submitted
in a single calendar year in the history of the Office. At the
same time, it should be noted here that this numberincludes
all types of applications, including those under Directive
2001/20/EC and Regulation (EU) No 536/2014 (including
Transitional Trials, i.e. applications for the transfer of ongoing
trials registered under Directive 2001/20/EC to CTIS).

The year 2023 was a transitional period for the provisions of
Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliamentand

of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal

products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC
(one could also apply to start clinical trials under Directive

2001/20/EC until 30 January 2023), and the year in which the

process of transferring trials approved under the Clinical Tri-
als Directive to CTIS began on a noticeable scale.This process,
which commenced in 2023, will continue in 2024, enabling

all trials that cannot be completed before 30 January 2025

to be transferred to CTIS and continue under Regulation (EU)

No 536/2014.

In 2023, provisions came into force to allow marketing au-
thorisation holders to request scientific advice from the Pres-
ident of the Office. Scientific advice is intended to support
entities researching medicinal products for human use. The
first requests for scientific advice are being processed. The
Office has also twice participated in the SNSA (Simultaneous
National Scientific Advice) procedure as an observer. The
SNSA procedure makes it possible to obtain scientific advice
from two countries simultaneously.

2023 also marked Poland’s record activity as the reference
member state (RMS) responsible for leading and coordi-
nating the registration process in European procedures. In-
tentions of marketing authorisation holders regarding the
registration of previously authorised products in the national
procedure and in the decentralised procedure (DCP) with
Poland as the RMS resulted in approximately 23% of all ap-
plications submitted in the mutual recognition procedure
(MRP) being applications where Poland played a leading and
coordinating role in the procedure. This is the highest result
obtained since the beginning of Poland’s accession to the
European Union.

The high substantive value of the evaluations carried out,
effective information policy, and organising substantive
meetings with marketing authorisation holders had a pos-
itive impact on the number of applications indicating Po-
land as the RMS in the decentralised procedure (DCP), which
represented over 13% of all applications submitted in this
procedure in 2023, which is also the best result to date.

In 2023, | issued 576 new marketing authorisations for me-
dicinal products. Almost 88% of these were prescription
medicinal products, i.e. subject to the Rp, Rpz, Rpw or Lz
availability categories. The largest number of authorisations
concerned medicinal products for the treatment of diseases
and disorders related to the haematopoietic system, diseases
of the central nervous system, diseases and disorders related
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wyzszy wynik uzyskany od poczatku akcesji Polski do Unii
Europejskiej.

Wysoki walor merytoryczny dokonywanych ocen, skuteczna

polityka informacyjna oraz organizowanie merytorycznych

spotkan z podmiotami odpowiedzialnymi miaty pozytywny

wplyw na liczbe wnioskéw z Polskg wskazang jako RMS w pro-
cedurze zdecentralizowanej (DCP), ktére stanowity ponad 13%

wszystkich wnioskdw ztozonych w tej procedurze w 2023 roku,
co réwniez jest najwyzszym z dotychczasowych wynikéw.

W 2023 roku wydatem 576 nowych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych. Prawie 88% z nich
stanowity produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza,
czyli posiadajace kategorie dostepnosci - Rp, Rpz, Rpw lub
Lz. Najwiecej pozwolen dotyczyto produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu choréb i zaburzen zwigzanych
z uktadem krwiotwoérczym, choréb osrodkowego uktadu
nerwowego, choréb i zaburzen zwigzanych z uktadem po-
karmowym i metabolizmem, lekéw stosowanych w terapii
nowotworéw oraz w modyfikowaniu i regulowaniu reakgji
uktadu odpornosciowego.

W 2023 roku Prezes Urzedu wydatem réwniez 19 pozwolen
na dopuszczenie do obrotu surowcéw farmaceutycznych.

W 2023 roku zostato ztozonych do Urzedu 13 962 wnioskéw

0 zmiany porejestracyjne w pozwoleniach na dopuszczenie

do obrotu i dokumentacji stanowigcej podstawe wydania

pozwolen.Wnioski zawieraty 30 632 zmian porejestracyjnych

dla produktéw leczniczych zarejestrowanych zaréwno w pro-
cedurze narodowej, jak i procedurach europejskich.

W 2023 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych

10 710 zgtoszen niepozadanych dziatart produktéw leczni-
czych: 5 847 zgtoszen od fachowych pracownikow opieki

zdrowia, 2 302 od pacjentéw lub ich opiekunéwi2 561 z Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej dotyczacych niepozadanych

odczynéw poszczepiennych. Ponadto 12 533 raporty nie-
pozadanych dziatar produktéw leczniczych zostaty zebrane

przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio

do bazy EudraVigilance. Lacznie z terenu Polski zgtoszono

20913 raporty dotyczace niepozadanych dziatarh wszystkich

produktéw leczniczych.

Urzad we wspdtpracy z Centrum eZdrowie prowadzit ciggte
prace nad dalszym rozwojem Systemu Monitorowania Zagro-
zen (SMZ). Ich rezultatem byto stworzenie nowej wersji SMZ.
W pracach nad nowym systemem uwzgledniono uwagi i do-
$wiadczenia pracownikéw Urzedu oraz przedstawicieli zawo-
déw medycznych i pacjentow. W przypadkéw dodatkowych
$rodkéw minimalizacji ryzyka oceniono i opublikowano 29
komunikatéw do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,
orazoceniono i zaakceptowano 198 materiatéw edukacyjnych.

W obszarze wyrobéw medycznych w 2023 roku kontynuowa-
no prace zwiagzane z dostepnoscia wyrobéw medycznych
na rynku europejskim, ze wzgledu na okresy przejsciowe
i nieadekwatne do zapotrzebowania mozliwosci jednostek
notyfikowanych certyfikujacych wyroby.
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to the digestive system and metabolism, medicines for the
treatment of cancer and for modifying and regulating the
immune system response.

In 2023, | also issued 19 marketing authorisations for phar-
maceutical raw materials.

In 2023, the Office received 13,962 applications for post-reg-
istration variations in marketing authorisations and docu-
mentation forming the basis for issuing authorisations. The
applicationsincluded 30,632 post-registration variations for
medicinal products registered in both national procedures
and European procedures.

In 2023, 10,710 reports of adverse reactions to medicinal

products were submitted directly to the Office: 5,847 reports

from healthcare professionals, 2,302 from patients or their
carers and 2,561 from the State Sanitary Inspectorate con-
cerning vaccine adverse reactions. Moreover, 12,533 reports

on adverse reactions to medicinal products were collected

by marketing authorisation holders directly submitted to the

EudraVigilance database. In total, 20,913 reports on adverse

reactions to all medicinal products were submitted from the

territory of Poland.

Working with the eHealth Centre, the Office continued de-
veloping the Risk Monitoring System (SMZ). This work has
resulted in a new version of the SMZ. Feedback and experi-
ences of the Office’s staff, medical professionals and patients
have been considered in the new system'’s development. In
the cases of additional risk minimisation measures, 29 com-
munications to healthcare professionals were evaluated and
published, and 198 educational materials were evaluated
and approved.

In the area of medical devices, work on the availability of
medical devices on the European market continued in 2023,
due to transitional periods and the inadequate capacity of
notified bodies certifying products to meet the demand.

There were also activities related to the appointment of fur-
ther notified bodies in the scope of Regulation 2017/745
for medical devices and Regulation 2017/746 for in vitro
diagnostic medical devices.

Dueto the changein the regulations regarding clinical trials

of medical devices and performance tests of in vitro diag-
nostic medical devices, the Medical Devices Division 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 diagnos-
tic medical device performance tests.

At the beginning of 2023, new advertising regulations for
medical devices came into force. This has increased the trans-
parency of information received by patients through, e.g. the

way of presenting product advertising and a clear indication

of the advertising nature of the provided information in sit-
uations where such nature may not be clear. In 2023, the

purpose of the activities undertaken by the Medical Devices

Divisionin that regard was to assess the attributed properties,
functions and actions of medical devices.
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Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z wyznaczeniem ko-
lejnych jednostek notyfikowanych w zakresie rozporzadze-
nia2017/745 dlawyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia

2017/746 dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Ze wzgledu nazmiane w zakresie przepiséw dotyczacych ba-
dan klinicznych wyrobéw medycznych oraz badan dziatania

wyrobéw medycznych do diagnostykiin vitro, Pion Wyrobéw

Medycznych realizowat zadania zwigzane z oceng dokumen-
tacji oraz wydawaniem decyzji Prezesa Urzedu w sprawach

dotyczacych badan post-marketingowych, a takze badan

dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Od poczatku 2023 roku zaczety obowigzywac nowe przepisy
dotyczace reklamy w zakresie wyrobéw medycznych. Wpty-
neto to na zwiekszenie przejrzystosci informacji otrzymywa-
nych przez pacjentéw miedzy innymi poprzez sposéb pre-
zentowania reklamy wyrobu i jasne wskazanie reklamowego

charakteru przekazywanej informacji, w sytuacjach gdy taki

charakter moze nie by¢ jednoznaczny. Podejmowane w 2023

roku dziatania Pionu Wyrobéw Medycznych w tym zakresie

miaty na celu ocene przypisywanych witasciwosci, funkgcji

i dziatarn wyrobéw medycznych.

Rok 2023 byt takze rokiem, ktéry cieszyt sie duzym zaintereso-
waniem uzyskania Swiadectw Wolnej Sprzedazy. Pozyskanie
takich zaswiadczen miato duzy wptyw na eksport wyrobéw
medycznych rodzimych wytwdércéw. Odnotowano w tym
zakresie wzrost zainteresowania w stosunku do lat ubiegtych.

W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2023
byt drugim rokiem stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr2019/6 z dnia 11 grudnia 2018
r.w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchy-
lajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.Urz. UEL4z07.01.2019,
str. 43, z p6ézn. zm.).

Kontynuowalismy rowniez prace zwiazane zfunkcjonalnoscia
Rejestru Produktéw Leczniczych. Wraz z Centrum e-Zdrowia
pracowalismy nad integracja informacji o weterynaryjnych
produktach leczniczych miedzy RPL i UPD, w celu sprawnego
i szybkiego aktualizowania danych w obydwu bazach.

Rok 2023 to kolejny rok kontynuowania prac nad tworze-
niem projektu ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499,
z pbézn. zm.) w zakresie niezbednym do wdrozenia przepi-
sOw rozporzadzenia 2019/6. Podstawowym zatozeniem na-
szych pracjest stworzenie jednego, spbjnego aktu prawnego
zzachowaniem obecnego podziatu kompetencji pomiedzy
resortem zdrowia a resortem rolnictwa.

Wydalismy 67 nowych pozwolen na dopuszczenie do ob-
rotu weterynaryjnych produktéw leczniczych, przyjelismy
zgtoszenia 1 313 zmian niewymagajacych oceny, zaakcep-
towalismy 1 575 zmian niewymagajacych oceny, przyjelismy
1941 wnioskéw dla 3 320 zmian porejestracyjnych w ramach
procedur europejskich i procedury narodowej, wydalismy
589 decyzji o zmianie w dokumentacji lub zmianie danych
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego; wydalismy 16 decyzji, na
mocy ktoérych skrécono waznos¢ 16 pozwolen.

The year 2023 saw a lot of interest in obtaining Certificates
of Free Sale. The acquisition of such certificates had a major
impact on the export of medical devices by domestic man-
ufacturers. There was an increase in interest in that regard
compared to previous years.

In the Veterinary Medicinal Products Division, 2023 was the
second year of application of the Regulation of the European
Parliament and of the Council (EU) No 2019/6 of 11 Decem-
ber 2018 on veterinary medicinal products and repealing
Directive 2001/82/EC (OJ.L 4, 7.1.2019, p. 43, as amended).

We also continued to work on the functionality of the Regis-
ter of Medicinal Products. Together with the e-Health Centre,
we worked on integrating information on veterinary medic-
inal products between the Register of Medicinal Products
and the UPD to update data in both databases efficiently
and quickly.

In addition, 2023 was another year of continuing work on the
drafting of the bill amending the Act of 6 September 2001 -
Pharmaceutical Law (Dz.U./Journal of Laws/of 2019 item 499,
asamended) in the scope necessary for theimplementation
of the provisions of Regulation 2019/6.The basic assumption
of our work is to create a single, coherent legal act while
maintaining the current division of powers between the
Ministry of Health and the Ministry of Agriculture.

We have issued 67 new marketing authorisations for veter-
inary medicinal products, accepted notifications for 1 313
variations not requiring assessment, accepted 1 575 varia-
tions not requiring assessment, accepted 1941 applications
for 3 320 post-authorisation variations under the European
and national procedures, issued 589 decisions on variations
to the documentation or the data covered by a marketing
authorisation for a veterinary medicinal product; issued 16
decisions by which the validity of 16 authorisations was
shortened.

In 2023, a total of 874 adverse reaction reports concerning
veterinary medicinal products were submitted to the Union
Pharmacovigilance Database. The reports came from mar-
keting authorisation holders in 97% of cases.

In the area of biocidal products, in 2023 there was a contin-
uation of, among others, activities related to the granting of
authorisations under national procedures and authorisations

for making available on the market and use of biocidal prod-
ucts under the so-called European procedures. An important

aspect of the work of the Biocidal Products Division was also

activities related to the European review programme for ex-
isting active substances contained in biocidal products.

As the Polish competent authority for biocidal products, the

Office for Registration of Medicinal Products is responsible

for evaluating and preparing final assessment reports for
eight existing active substances (of 15 product-types). In ad-
dition, as part of the approval renewal procedure, the active

substance alphachloralose used for rodent control and con-
stituting an alternative to commonly used anticoagulants, is

being evaluated.

StOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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W 2023 roku do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii przekazano tacznie
874 raporty o zdarzeniach niepozadanych weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Zgtoszenia w 97% pochodzity od
podmiotéw odpowiedzialnych.

W obszarze produktéw biobodjczych w 2023 roku kontynu-
owano m.in dziatania zwigzane z wydawaniem pozwoler na
obrét w ramach procedur narodowych oraz pozwolen na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych
w ramach tzw. procedur europejskich. Wazny aspekt pracy
Pionu Produktéw Biobdjczych stanowity réwniez dziatania
zwigzane z europejskim programem przegladu istniejagcych
substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych.

Urzad jako polski organ kompetentny w zakresie produktéw
biobdjczych jest odpowiedzialny za ocene i przygotowanie
koncowych raportéw z oceny dla 8 istniejacych substancji
czynnych (w 15 grupach produktowych). Dodatkowo, w ra-
mach procedury odnowienia zatwierdzenia, oceniana jest
substancja czynna alfachloraloza, wykorzystywana do zwal-
czania gryzoni, stanowigca alternatywe dla powszechnie sto-
sowanych antykoagulantéw.

Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z uzyskaniem przez
whnioskujace firmy akceptacji metodyk badan skutecznosci
produktow biobdjczych. W 2023 roku na forum Komisji ds.
Produktéw Biobojczych rozpatrzono 100 wnioskéw doty-
czacych akceptacji metodyki.

Na kartach Raportu Rocznego za rok 2023 odnajda Paristwo
wiecej szczegétowych informacji.

Zapraszam do lektury!

dr Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

There were also activities related to obtaining approval of
efficacy test methodologies for biocidal products by the ap-
plicant companies. In 2023, 100 applications for methodol-
ogy authorisation were processed at the Biocidal Products
Committee.

You will find more detailed information on the pages of the
Annual Report for 2023.

Have an enjoyable read!

dr Grzegorz Cessak
President of the Office

StLOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych zostat utworzony w 2002 roku.
Od tego czasu zakres zadan i kompetencji Prezesa Urzedu ewo-
luowat. Kluczowa zmiang byto wejscie w zycie ustawy z dnia
18 marca 2011 r.o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U.z2023 .
poz. 1223), w konsekwencji czego Prezes Urzedu zdniem 1 maja
2011 r. uzyskat status organu administracji rzadowej. Obecnie
Prezes Urzedu jest wtasciwy w sprawach zwigzanych z:

dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wy-
taczeniem produktéw leczniczych dopuszczanych do ob-
rotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia - w zakresie
okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo far-
maceutyczne (Dz. U.z 2022, poz. 2301 ze zm.);
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 uchylajgcym dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L 42z07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.), zwanego dalej
,fozporzadzeniem 2019/6";

udostepnianiem na rynku i stosowaniem produktéw bioboj-
czych - w zakresie okreslonym ustawa z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.z 2021 r., poz. 24);
badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi wete-
rynaryjnymi w zakresie okreslonym ustawg z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne, przepisami o wyrobach
medycznych, ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U.z2023 ., poz. 605) oraz rozporzadzeniem Parlamen-
tu 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 pdzn. zm.);
wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobéw me-
dycznych, systemami i zestawami zabiegowymi, produk-
tami niemajgcymi przewidzianego zastosowania medycz-
nego, w tym ich badaniami klinicznymi, bezpieczeristwem
i wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem

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. A key change occurred when the
Act of 18 March 2011 on the Office for Registration of Medic-
inal Products, Medical Devices and Biocidal Products (Dz. U./
Journal of Laws/of 2023, item 1223) entered into force, as
a consequence of which the President of the Office, as of
1May 2011, acquired the status of a government administra-
tion body. Currently, the President of the Office is responsible
for issues connected with:

e marketing authorisation of medicinal products, exclusive
of medicinal products authorised without the need to ob-
tain a relevant authorisation — within the scope specified in
the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law (Dz. U.
/Journal of Laws/ of 2022, item 2301, as amended);

¢ marketing authorisation of veterinary medicinal products
- within the scope specified in Regulation (EU) 2019/6 of
the European Parliament and of the Council of 11 Decem-
ber 2018 on veterinary medicinal products and repeal-
ing Directive 2001/82/EC (OJ EU L 4, 07.01.2019, p. 43, as
amended), hereinafter referred to as,Regulation 2019/6";

e placing on the market and use of biocidal products — with-
in 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, the Act of
9 March 2023 on clinical trials on 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 (OJ L 158, 27.05.2014, 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
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nad nimi w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiegoiRady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r.w spra-
wie 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1),
zwanego dalej,rozporzadzeniem 2017/745";

e wyrobami medycznymido diagnostykiin vitro i wyposaze-
niem wyrobéw medycznych do diagnostykiin vitro, w tym
ich badaniami dziatania, bezpieczenstwem i wprowadza-
niem 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 2 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej
Jrozporzadzeniem 2017/746";

¢ 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 wtasciwymi ustawami dla ww.
obszarow'.

Nastepstwem uchwalenia ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych byta takze zmiana struk-
tury organizacyjnej jednostki wprowadzonej nowym statu-
tem nadanym zarzadzeniem nr 37 Prezesa Rady Ministréw
zdnia 14 czerwca 2011 r.w sprawie nadania statutu Urzedowi
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (M. P.z2019 . poz. 681)%

OPIS PODSTAWOWEJ DZIALALNOSCI URZEDU

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych dziatalnos¢ statutowa Urzedu stanowia
trzy podstawowe obszary obejmujace:

- prowadzenie postepowarn i wykonywanie czynnosci w za-
kresie produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegélnosci:

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

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

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz.2301ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 . o produktach biobdj-
czych (Dz. U. 22021 r. poz. 24), ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U.z2022r. poz. 974 ze zm.), ustawa z dnia 9 marca 2023 .
o badania klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
22023 r. poz. 605).

Statut zostat zmieniony zarzadzeniem nr 62 Prezesa Rady Ministréw z dnia
15 wrzesnia 2014 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie nadania statu-
tu Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (M.P.z 2014 r. poz. 833) oraz zarzadzeniem nr 172
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2017 . zmieniajacym zarzadzenie
w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (M.P. z 2017 r. poz. 1064).
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of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EU) No 178/2002, and Regula-
tion (EU) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC(OJEU L 117,05.05.2017, p. 1),
hereinafter 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 Reg-
ulation (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
Decision 2010/227/EU (OJL 117,05.05.2017, p. 176), here-
inafter referred to as, ,Regulation 2017/746";

¢ notification in accordance with Art. 42 sections 2, 5 and
8 of Regulation 2017/745 and in accordance with Art. 38
sections 2, 5 and 8 of Regulation 2017/746;

e within the scopes defined by the relevant acts for the
above-mentioned fields'.

The adoption of the Act of 18 March 2011 on the Office for
Registration 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 Products, Medical Devices and Biocidal Products
(M.P. /Monitor Polski - Polish Monitor/ of 2019 item 681)2.

DESCRIPTION OF THE CORE ACTIVITY OF THE OFFICE

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regis-
tration 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 me-
dicinal products for human use and veterinary medicinal
products, in particular:

e issuing marketing authorisations for medicinal products
by means of decision;

e issuing marketing authorisations for veterinary medicinal
products by means of decision;

' Act of 6 September 2001. - Pharmaceutical Law (Dz. U./Journal of Laws/of

2022, item 2301 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 de-
vices (Dz.U./Journal of Laws/of 2022, item 974 as amended), Act of 9 March
2023 on clinical trials of medicinal products for human use (Dz. U./Journal
of Laws/of 2023, item 605) within the scopes defined by the relevant acts
for the above-mentioned fields.

The Statute was amended by Ordinance No. 62 of the President of the
Council 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 (M.P/Monitor Polski — Polish Monitor/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 Products, Medical Devices and
Biocidal Products (M.P/Monitor Polski — Polish Monitor/of 2017 item 1064).

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
OFFICE FOR REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS



Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

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 dokumentagji
i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych;

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

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na handel réwno-
legty weterynaryjnymi produktami leczniczymi;

e wydawanie Swiadectw rejestracji dla homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

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

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

e prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

e prowadzenie inspekcji badan klinicznych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dy-
rektywy 2001/20/WE, a w przypadku badan klinicznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych lub badanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych — z wymagania-
mi Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

e zbieranieiocenaraportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych oraz zbieranie infor-
macji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego,
badanego produktu leczniczego;

e nadzér nad bezpieczerstwem stosowania produktéw leczni-
czych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;

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

e nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryj-
nych produktéw leczniczych oraz monitorowanie systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e zbieranie zgtoszen o podejrzeniach zdarzen niepozada-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych i przekazy-
wanie tych zgtoszen do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e coroczna analiza danych dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych;

e ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego
ds. zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej zoddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych;

e zamieszczanie razw miesigcu w Biuletynie Informacji Publicz-
nej wykazu produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu;

e uczestnictwo w harmonizacji charakterystyk weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych na zasadach okreslonych
w sekgji 4 w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6;

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

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

granting parallel import licenses for medicinal products
by means of decisions;

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

issuing registration certificates forhomeopathic veterinary
medicinal products;

maintaining the Official Register of Medicinal Products
Authorised in the territory of the Republic of Poland and
issuing decisions refusing access to this register;
granting authorisations for clinical trials or veterinary clin-
ical trials by means of decisions;

maintaining the Central Register of Clinical Trials;
conducting inspections of clinical trials to verify compli-
ance of such trials with the requirements of Regulation (EU)
No 536/2014 of the European Parliament and of the Coun-
cil 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
orinvestigational veterinary medicinal products — with the
requirements of Good Clinical Veterinary Practice;
collecting and evaluating periodic safety updated reports
of medicinal products and collecting information on ad-
verse reactions of a medicinal product or an investigational
medicinal product;

pharmacovigilance and safety monitoring of medicinal
products;

carrying outinspections of the pharmacovigilance system
for medicinal products;

pharmacovigilance of veterinary medicinal products and
monitoring of the pharmacovigilance system;

collecting reports of suspected adverse reactions to vet-
erinary medicinal products and submitting these reports
to the EU pharmacovigilance database;

annual analysis of pharmacovigilance data for veterinary
medicinal products;

at least once a year, publishing the Official List of Medic-
inal Products Authorised in the territory of the Republic
of Poland in the Official Journal of the minister compe-
tent for health, with a separate list of veterinary medicinal
products;

publishing a list of medicinal products authorised by the
President of the Office in the Public Information Bulletin
once a month;

participating in the harmonisation of the summaries of
product characteristics of veterinary medicinal productsin
accordance with the principles set outin Section 4 Chapter
IV of the Regulation 2019/6;

enabling the reporting of information on adverse reactions
of medicinal products, as well as collecting and processing
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umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach nie-
pozadanych produktéw leczniczych oraz gromadzenie
i przetwarzanie tych sposroéd powzietych w ten sposéb
informacji, 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 produktow leczniczych w odniesieniu
do produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych;

- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci
w zakresie nadzoru nad wyrobami, bezpieczenstwa wy-
robow oraz wprowadzania do obrotu i uzywania wyro-
bow w szczegélnosci:

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

weryfikacja wnioskéw zgodnie zart. 31 ust. 2 rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746 oraz
wydawanie niepowtarzalnych numerdéw rejestracyjnych;
prowadzenie wykazu dystrybutoréw, o ktérym mowa
wart. 21 ust. 1 ustawy zdnia 7 kwietnia 2022 r.o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974 ze zm.), gromadzenie infor-
macji o wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych,
o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 tej ustawy, oraz rejestracja
producentéw wyroboéw na zamowienie, ich upowaznio-
nych 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 wprowadze-
nie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej pojedynczych wyrobdw, ktére sa niezbedne
do osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, dia-
gnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zosta-
ty wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace,
ze te wyroby spetniajg odnoszace sie do nich wymagania;
sprawowanie nadzoru nad powaznymiincydentami, w ro-
zumieniu rozporzadzenia 2017/745 albo rozporzadzenia
2017/746 oraz dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wy-
robow;

publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji admini-
stracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobdw;
wydawanie swiadectw 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 okreslonych dla niego wymagan;
wydawanie pozwolen na prowadzenie badania kliniczne-
go lub badania dziatania wyrobu, oraz pozwoler na wpro-
wadzenie 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 zwiazku z prowadze-
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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;

- conducting proceedings and supervising devices, de-
vice safety, marketing and use of devices, in particular:

issuing decisions in respect of medical devices;
collecting data from reports and notifications concerning
medical devices;

verifying applications in accordance with Art. 31 sec. 2
of Regulation 2017/745 and Art. 28 sec. 2 of Regulation
2017/746 and 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, as amended), collecting in-
formation on medical devices, systems, and procedure
packs referred to in Art. 22 section 1 of that Act, register-
ing manufacturers of custom-made medical devices, their
authorised representatives, and importers referred to in
Art. 23 section 1 of that 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 Po-
land individual devices necessary to achieve the required
preventive, diagnostic or therapeutic objectives, and for
which no conformity assessment procedures confirming
that these devices meet the relevant requirements have
been carried out;

monitoring serious incidents within the meaning of Reg-
ulation 2017/745 or Regulation 2017/746, as well as activ-
ities related to device safety;

publishing safety notices and administrative decisions
related to device safety;

issuing Certificates of Free Sale referred to in Art. 60 of
Regulation 2017/745 and Art. 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 that occurred in connection with the conduct of
a clinical trial of a medical device or active implantable
medical device, and final reports on the performance of
such clinical trial;

conducting inspections of clinical trials and performance
studies;

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
OFFICE FOR REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS



Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

niem badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, oraz sprawozdan
koncowych z wykonania takiego badania klinicznego;

e prowadzenie inspekcji badan klinicznych ibadan dziatania;

¢ wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii
na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji stanowiacej
integralng cze$¢ wyrobu, ktéra stosowana oddzielnie by-
taby produktem leczniczym;

e wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii,
o ktérych mowa w sekgcji 5.4 zatacznika IX do rozporza-
dzenia 2017/745;

¢ wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opi-
nii w sprawie odpowiedniosci wyrobu do diagnostyki
w terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu
leczniczego;

e wykonywanie czynnosci z zakresu nadzoru, wyznaczenia,
notyfikacji oraz kontroli jednostek notyfikowanych;

- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci
w zakresie produktow biobéjczych, w szczegdlnosci:

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych;

e wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie
art. 26 rozporzadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str.1, z p&zn.
zm.), zwane dalej,rozporzadzeniem 528/2012";

e wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel row-
nolegty;

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

e prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych;

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

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

e kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnejzgodnie
z art. 35 rozporzadzenia 528/2012;

e wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymii roz-
wojowymi, ktére moga sie wigzac lub skutkowac uwolnie-
niem produktu biobdjczego do Srodowiska;

e prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych przypad-
kach zatru¢ produktami biobéjczymi;

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

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

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy rowniez:

e powotywanie ekspertéw, o ktérych mowa w art. 40 rozpo-
rzadzenia 2017/745 i w art. 36 rozporzadzenia 2017/746;
e 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 1. 0 bez-
pieczenstwie zywnosciizywienia (Dz.U.z2023r. poz. 1448);

e 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
constitute a medicinal product;

e issuing, upon request of notified bodies, opinions referred
to in Section 5.4 of Annex IX to Regulation 2017/745;

e issuing opinions on request of notified bodies regarding
the suitability of a product for diagnosis in targeted ther-
apy with respect to a specific medicinal product;

e performing tasks related to supervision, designation, no-
tification, and control of notified bodies;

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

e granting, by means of decision, national authorisations;

e issuing, by means of decision, authorisations pursuant to
Article 26 of Regulation 528/2012 of 22 May 2012 concern-
ing the making available on the market and use of biocidal
products (OJL 167,27.06.2012, p.1,as amended), referred
to as,Regulation 528/2012";

e granting, by means of decision, parallel trade permits;

e granting, by means of decisions, marketing authorisations
for biocidal products;

e keeping the List of Biocidal Products;

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

e evaluating dossiers submitted to receive EU authorisations
referred toin Art. 3 section 1 letter n Regulation 528/2012;

e referring objections to the coordination group pursuant
to Art. 35 of Regulation 528/2012;

e delivering opinions in connection with scientific and
development research that may involve, or result in, re-
lease of the biocidal product into the environment;

e keeping the records of reports on cases of poisonings
caused by biocidal products;

¢ providing information on documents and actions required
in the process of issuing authorisations for biocidal prod-
ucts;

e forwarding the report referred to in Art. 65 sec. 3 of Reg-
ulation 528/2012.

The tasks of the President of the Office also include:

e appointing experts referred to in Art. 40 of Regulation
2017/745 and in Art. 36 of Regulation 2017/746;

e issuing opinions on the non-compliance of afood product
with the requirements of a medicinal product referred toin
Art.31 sec.2 of the Act of 25 August 2006 on Food and Nu-
trition Safety (Dz. U./Journal of Laws/of 2023, item 1448);

¢ developing and publishing the Polish Pharmacopoeia and
announcing the date from which the requirements set out
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e opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogta-
szanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji Publicz-
nej, daty od ktérej obowiazujg wymagania w niej okreslone;

e wspdtpraca z organami administracji publicznejiinstytu-
tami badawczymi;

e wspdtpraca z whasciwymi instytucjami Unii Europejskiej,
Europejska Agencja Lekéw (EMA), Europejska Agencja
Chemikaliéw (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw
Jakosci Lekow (EDQM), whasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcar-
skiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

e udzielanie porady naukowej w zakresie prowadzenia
testow i badan niezbednych do wykazania jakosci, bez-
pieczenstwa lub skutecznosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dotyczacej aspektéw jakosciowych,
klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktu leczniczego lub zagadnien
metodologicznych w zakresie prowadzonych lub plano-
wanych badan.
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in it shall apply in the form of an announcement in the
Public Information Bulletin;

cooperating with public administration bodies and re-
search institutes;

cooperating with relevant institutions of the European Un-
ion, the European Medicines Agency (EMA), the European
Chemicals Agency (ECHA), the European Directorate for
the Quality of Medicines (EDQM), competent authorities
of the Member States of the European Union, the Swiss
Confederation and the European Free Trade Association
(EFTA), which are parties to the Agreement on the Euro-
pean Economic Area;

providing scientific advice on the conduct of tests and
studies necessary to demonstrate the quality, safety or
efficacy of medicinal products for human use concerning
qualitative, clinical, non-clinical aspects, the supervision
of the safety of the medicinal product or methodological
issues concerning ongoing or planned studies.
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SCHEMAT ORGANIZACYJNY URZEDU

(wg stanu na dzien 31.12.2023)

ORGANISATIONAL STRUCTURE OF THE OFFICE

(as of 31 December 2023)
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OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU
AREA SUPERVISED BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

REALIZACJA ZADAN

FARMAKOPEA POLSKA

Opracowywanie i wydawanie ,Farmakopei Polskiej” jest za-
daniem realizowanym przez Urzad w Departamencie Far-
makopei (dalej,DF") z udziatem Komisji Farmakopei (dalej
,KF”) ijej grup eksperckich. Farmakopea okresla podstawo-
we wymagania jakosciowe oraz metody badania produktéw
leczniczych (w tym weterynaryjnych) i ich opakowan oraz
surowcow farmaceutycznych, a takze zawiera przepisy przy-
gotowania lekéw aptecznych. Od 2006 roku ,Farmakopea
Polska” stanowi polskojezyczna wersje, nadrzednej w Eu-
ropie, Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), opracowywanej
przez Komisje Farmakopei Europejskiej przy Radzie Euro-
py. DF uczestniczy w pracach tej Komisji oraz koordynuje
udziat specjalistéw z Polski w pracach jej grup eksperckich.
Farmakopea Polska zawiera réwniez wymagania narodowe,
tj. nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur.

W roku 2023 prowadzono prace nad nowym wydaniem XIII
Farmakopei Polskiej (cze$cig podstawowa FP XllIl 2023 oraz
Suplementem 2024 FP XIII). FP XIIl 2023 ukazata sie drukiem
w listopadzie 2023 r. wraz z wersja elektroniczna wydania XIlI
FP na nosniku ,pendrive”. System publikacji Farmakopei Eu-
ropejskiej (trzyletnie wydania ztozone z czesci podstawowej
i 8suplementéw) powoduje koniecznos¢ systematycznej ak-
tualizacji Farmakopei Polskiej, stad takze przygotowywano
materiaty do Suplementu 2024 do FP XllI, ktéry zawiera¢ be-
dzie zmiany i uzupetnienia opublikowane w Ph.Eur. 11.3-11.5.

FP XIIl 2023 zawiera polska wersje nowych i znowelizowa-
nych tekstéw opublikowanych w czesci 11.0 ze zmianami
i uzupetnieniami zawartymi w Suplementach 11.1i 11.2
Farmakopei Europejskiej, a takze wymagania narodowe,
tj. 387 tekstéw podstawowych, 53 monografie ogdlne oraz
2 542 monografie szczego6towe. Dziat,Monografie narodo-
we” zawiera 104 monografie przeniesione z FP XII, do nie-
ktérych wprowadzono niezbedne aktualizacje. Narodowy
dziat ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzo silnie
dziatajacych, silnie dziatajacych oraz Srodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w monografiach szcze-
gotowych FP XIIl 2023.

Data, od ktérej obowiazujg wymagania okreslone w FP XlII
2023, w zakresie wymagan narodowych, ogtoszona zostata
w,Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-

PERFORMANCE OF TASKS

POLISH PHARMACOPOEIA

The preparation and the publication of the,Polish Pharma-
copoeia” in the Office is a responsibility of the Pharmaco-
poeia Department in cooperation with the Pharmacopoeia
Commission (hereinafter ,PhCom”) and its expert groups.
The Pharmacopoeia specifies the basic quality requirements
and testing methods for medicinal products (including vet-
erinary medicinal products) and their packaging as well as
pharmaceutical raw materials; it also contains regulations
for the preparation of medicines in a pharmacy. Since 2006,
the ,Polish Pharmacopoeia” has been the Polish version of
the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) developed by the
European Pharmacopoeia Commission at the Council of Eu-
rope. Pharmacopoeia Department participates in the work of
this Commission and coordinates the participation of Polish
specialists in the work of its expert groups. The Polish Phar-
macopoeia also includes national requirements, i.e. those
which do not have their equivalents in the Ph. Eur.

In 2023, work was conducted on the new Xl edition of the
Polish Pharmacopoeia (main part of Ph. Pol. XIll 2023 and
Supplement 2024 Ph. Pol. XIll). Polish Pharmacopoeia XllI
2023 was published in print in November 2023 together
with the electronic version of the 13th edition of the Polish
Pharmacopoeia on a flash drive. The publication system of
the European Pharmacopoeia (triennial editions consisting
of a main part and eight supplements) makes it necessary
to systematically update the Polish Pharmacopoeia, hence
materials were also prepared for the Supplement 2024 to
the Ph. Pol. XIlIl, which will contain changes and additions
published in Ph. Eur. 11.3-11.5.

Polish Pharmacopoeia Xlll 2023 contains the Polish version of
the new and revised texts published in part 11.0 with chang-
es and additions contained in Supplements 11.1 and 11.2 of
the European Pharmacopoeia, as well as national require-
ments i.e. 387 general chapters, 53 general monographs and
2 542 individual monographs. The ,National Monographs”
section contains 104 monographs transferred from Ph. Pol.
XII, with necessary updates to some. The national sections
of ,List of doses”and, List of very potent substances, potent
substances and narcotic drugs” include active substances
described in Ph. Pol. XlIl 2023 individual monographs.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ PREZESA URZEDU
AREA SUPERVISED BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych’,
dostepnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (Biu-
letyn Informacji Publicznej) i jest to dzien 1 stycznia 2024 r.
za wyjatkiem danych dla nowych (4) pozycji ujetych w powyz-
szych wykazach, ktére obowigzujg od dnia 1 czerwca 2024 .
W przypadku wymagan FP XIll 2023 zgodnych z Farmakopea
Europejska cze$¢ 11.0 ze zmianami i uzupetnieniami zawarty-
miw Suplementach 11.1i11.2, obowigzuja one odpowiednio
od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji materia-
téw FP XIlI, opracowywanych w DF i przez specjalistow ze-
wnetrznych, omawiano projekty nowych i znowelizowanych
tekstéw na posiedzeniach grup eksperckich KF (wideokon-
ferencje). W przypadku FP XIIl 2023, DF przygotowat i prze-
kazat do weryfikacji Komisji Farmakopei ,Projekt” tej czesci
(w zakresie tekstow nowych i znowelizowanych), a nastep-
nie uczestniczytw procesie sktadu drukarskiego materiatow,
obejmujacym takze weryfikacje merytoryczne.

Komisja Farmakopei

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zdnia
18 marca2011r.(Dz.U.z2023 r.poz. 1223) przy Prezesie dziata
Komisja Farmakopei. W 2023 roku odbyty sie 3 posiedzenia
ww. Komisji. Ponadto przeprowadzono 9 posiedzen grup
eksperckich Komisji Farmakopei.

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

IWYROBOW 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 weterynaryjnych,
a takze wyrobéw medycznych oraz systemy nadzoru nad bez-
pieczeristwem stosowania produktéw leczniczych w tym pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych. Kontrole nad prowadzo-
nymibadaniami sprawuje Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych w zakresie
produktow leczniczych, produktow leczniczych wetery-
naryjnych oraz wyrobéw medycznych

Inspekcje w zakresie prowadzenia badan klinicznych doty-
cza w szczegdlnosci weryfikacji zgodnosci badarn klinicznych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli przyjetymi
standardami dotyczacymi etyki i jakosci badan naukowych.
Wymogi te majg na celu zagwarantowanie ochrony praw,
bezpieczenstwa i dobra uczestnikéw badan, a takze wiary-
godnosci wynikéw badan.

The date from which the requirements set out in Ph. Pol. XIlI
2023 apply, in terms of national requirements, is announced in
the Official Journal of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products, available on
the website of the Office for Registration (Public Information Bul-
letin) and is 1 January 2024 except for the data for the new (four)
itemsincluded in the above lists, which are effective from 1 June
2024. In the case of Ph. Pol. XIIl 2023 requirements conforming
to European Pharmacopoeia Part 11.0 asamended and supple-
mented by Supplements 11.1 and 11.2, these are effective from
the dates specified in the Resolutions of the Council of Europe.

As part of the process of preparation for publication of Ph.
Pol. XIll materials, developed in the Pharmacopoeia Depart-
ment and by external specialists, drafts of new and revised
texts were discussed in meetings of the expert groups of the
PhCom (videoconferences). In the case of Ph. Pol. XIll 2023,
the Pharmacopoeia Department prepared and submitted
for review to the Pharmacopoeia Commission the Draft of
this part (in terms of new and revised texts) and then partic-
ipated in the process of typesetting the materials, including
substantive verifications.

Pharmacopoeia Commission

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Dz. U./Journal of Laws/of 2023, item 1223) there
is a Pharmacopoeia Commission to the President. In 2023,
three meetings of the above-mentioned Commission were
held. In addition, nine meetings of expert groups of the Phar-
macopoeia Commission were conducted.

ACTIVITIES RELATED TO THE INSPECTIONS OF CLINI-
CALTRIALS ON MEDICINAL PRODUCTS (INCLUDING
VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS) AND MEDICAL
DEVICES AND THE CONTROL OF THE PHARMACOVIGI-
LANCE SYSTEM FOR MEDICINAL PRODUCTS (INCLU-
DING VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS)

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

Conducting Inspections of Clinical Trials relating to me-
dicinal 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 regard-
ing the ethics and quality of scientific research. The aim of
these requirements is to ensure the protection of the rights,
safety and well-being of clinical trial participants as well as
the reliability of results.
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Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produktéw
leczniczych, inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych
oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i aktywnych
wyroboéw medycznych do implantacji. W 2023 roku przepro-
wadzono 26 inspekcji badan klinicznych produktow lecz-
niczych, w tym 15 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz 1 inspekcje wyrobéw medycznych (Wykres 3.1).
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The Office inspects clinical trials on medicinal products, vet-
erinary clinical trials, and clinical trials of medical devices
and active implantable medical devices. In 2023, 26 inspec-
tions of clinical trials of medicinal products were conducted,
including 15 on behalf of the European Medicines Agency
(EMA) and one inspection of medical devices (Figure 3.1).

Wykres 3.1: Liczba przeprowadzonych inspekgji badan klinicznych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz wyrobéw me-

dycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w latach 2013-2023

Figure 3.1: Conducted inspections of clinical trials on medicinal products, veterinary medicinal products as well as medical devices and active implantable

medical devices in 2013-2023

W Inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych
Inspections of clinical trials on medicinal products

W Inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych
Inspections of clinical trials on veterinary medicinal products

B Inspekcje badan klinicznych wyrobéw medycznych

2 3 6 1 Inspections of clinical trials on medical devices
1 1 :
57
32 31 1
| I I
15
e
T T T T T T T T
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
rok/year

Wykres 3.2: Liczba kontroli systemu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych oraz produktoéw leczniczych weterynaryjnych

przeprowadzonych w latach 2013-2023

Figure 3.2: Conducted inspections relating to pharmacovigilance systems for medicinal products and veterinary medicinal products in 2013-2023
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Prowadzenie kontroli systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktow leczniczych oraz produk-
tow leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produk-
téw leczniczych w 2023 roku przeprowadzono 6 kontroli syste-
mow monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
w tym 1 na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow (Wykres 3.2).

PRACE LEGISLACYJNE

W 2023 roku Prezes Urzedu uczestniczyt w pracach legisla-
cyjnych nad projektem ustawy o badaniach klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi, projektem ustawy
ozmianie ustawy o produktach biobdjczych oraz projektem
ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych.

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi wynikato z koniecz-
nosci zapewnienia stosowania 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 uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1). Ww. rozporzadzenie
536/2014 obowigzuje w polskim porzadku prawnym bezpo-
$rednio i jest stosowane od dnia 31 stycznia 2022 r. Niemniej
konieczne byto stworzenie przepiséw krajowych stuzacych
stosowaniu ww. rozporzadzenia unijnego. W 2023 r. prace
legislacyjne nad projektem ww. ustawy okotorozporzadze-
niowej byly prowadzone przez Ministra Zdrowia, niemniej
- podobnie jak w 2022 r. — przedstawiciele Prezesa Urzedu
uczestniczyli w ww. pracach na kazdym z etapéw procedury
legislacyjnej. W 2023 r. projekt ustawy byt przedmiotem prac
parlamentarnych, ktére zakonczyly sie uchwaleniem ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Po podpisaniu ustawy przez
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej zostata ona ogtoszo-
na w Dzienniku Ustaw (Dz. U., poz. 605). Ww. ustawa ma
znaczenie kluczowe dla dziatalnosci Urzedu, poniewaz jej
wejscie w zycie zastapito dotychczasowa regulacje w zakre-
sie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi zawartg w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach biobdjczych

Projektowana ustawa — dokonujgca zmiany ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
22021 r. poz. 24) — ma na celu realizacje wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016 .
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 - ochro-
na informacji handlowych). Ponadto przedmiotowy projekt
doprecyzowuje obowigzujgce przepisy stuzace wiasciwe-

Conducting inspections relating to the pharmacovigi-
lance system for medicinal products and veterinary me-
dicinal products

In 2023, with regard to the pharmacovigilance for medicinal
products, 6 inspections regarding the pharmacovigilance sys-
tem for medicinal products were carried out, including 1 inspec-
tion on behalf of the European Medicines Agency (Figure 3.2.).

LEGISLATIVE WORK

In 2023, the President of the Office participated in legislative
work on the bill on clinical trials of medicinal products for
human use, the bill amending the Act on biocidal products
and the bill on veterinary medicinal products.

The Act of 9 March 2023 on Clinical Trials on Medicinal
Products for Human Use

The development of the bill on clinical trials on medicinal
products for human use resulted 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 (Official Journal of the European Union
L 158 of 27 May 2014, p. 1). The Regulation 536/2014 is direct-
ly effective in the Polish legal system and is applicable from
31 January 2022. Nevertheless, it was necessary to develop
national provisions for the application of the EU regulation.
In 2023, legislative work on the regulation-related act was
conducted by the Minister of Health, nevertheless — as in
2022 - representatives of the President of the Office partici-
pated in the work at each stage of the legislative procedure.
In 2023, the bill was subject to parliamentary work, which
ended with the enactment of the Act of 9 March 2023 on
Clinical Trials on Medicinal Products for Human Use. After the
Act was signed by the President of the Republic of Poland, it
was published in the Journal of Laws (Dz. U., item 605). The
actis of key importance for activities of the Office, as its entry
into force replaced the existing Regulation on clinical trials
on medicinal products for human use defined in the Act of
6 September 2001 - Pharmaceutical Law.

Billamending the Act on biocidal products

The bill amending the Act of 9 October 2015 on Biocidal
Products (Dz. U./Journal of Laws/of 2021, item 24) aims to
enforce the judgment of the Court of Justice of the European
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
environmental information - information relating to emis-
sions of plant protection products and biocidal products into
the environment — protection of commercial information).
Furthermore, this bill clarifies the existing provisions for the
proper application of Regulation (EU) No 528/2012 of the
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mu stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.Urz. UEL 167 2 27.06.2012, str. 1,z p6Zn. zm.), usuwajac
dostrzezone w toku dotychczasowego stosowania ustawy
niescistosci oraz watpliwosci interpretacyjne.

W 2023 r. projekt byt przedmiotem prac Statego Komitetu
Rady Ministrow. W 2024 r. prace legislacyjne beda kontynu-
owane przez Ministra Zdrowia.

Projekt ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych

Celem projektowanej ustawy jest stworzenie przepisow kra-
jowych stuzacych stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchyla-
jacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4z 07.01.2019,
str. 43, z p6zn. zm.). Ww. rozporzadzenie wprowadza za-
sadniczg zmiane w obszarze weterynaryjnych produktéow
leczniczych, zastepujac tym samym obecnie obowiazujaca
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodek-
suodnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pdzn. zm,;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).
Tym samym konieczne stato sie stworzenie projektu ustawy
okotorozporzadzeniowej, ktéra - stuzac stosowaniu ww. roz-
porzadzenia unijnego —jednoczesnie zastgpi dotychczasowg
krajowa regulacje z tego zakresu, tj. przepisy ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W 2023 r. trwa-
ty w Urzedzie prace zmierzajace do opracowania projektu
ww. ustawy. W dniu 18 pazdziernika 2021 r. do Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw zostat przekazany wniosek o wpis
projektu do wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministréw. W 2023 r. ww. wniosek oraz dotgczone do
niego dokumenty w dalszym ciggu byty przedmiotem prac
ww. Zespotu i resortéw zaangazowanych w prace nad projek-
tem. Do korica 2023 r. Urzad nie otrzymatinformacji o wpisie
projektowanej ustawy do ww. wykazu.

W 2024 r. prace legislacyjne nad projektem ustawy beda
kontynuowane.

W 2023 r. byty prowadzone w Urzedzie — na podstawie sto-
sownych upowaznien Ministra Zdrowia - prace legislacyjne
nad nastepujacymi projektami rozporzadzen:

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 21 kwietnia 2023 r.
w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.
Ww. rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 60 ust. 4 ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. W 2023 r.
projekt ww. rozporzadzenia zostat zwolniony z obowigz-
ku rozpatrzenia przez komisje prawnicza, nastepnie zostat
skierowany do Komisji Europejskiej w celu dokonania jego
notyfikacji zgodnie z procedurg okreslong w rozporzadze-
niu Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdézn. zm.).
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European Parliament and of the Council of 22 May 2012
concerning the making available on the market and use of
biocidal products (Official Journal of the European Union L
167 of 27 June 2012, p. 1, as amended), eliminating incon-
sistencies and doubts of interpretation encountered in the
course of the application of the Act to date.

In 2023, the bill was subject to the work of the Standing
Committee of the Council of Ministers. In 2024, legislative
work will be continued by the Minister of Health.

Bill on veterinary medicinal products

The bill aims to develop national provisions for the applica-
tion of Regulation 2019/6 of the European 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 L4 of 7 January 2019, p. 43, as amend-
ed).The aforementioned Regulation introduces a substantial
change in the area of veterinary medicinal products, thus
replacing Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council of 6 November 2001 on the Community
code relating to medicinal products for human use, which
is currently in force (Official Journal of the European Union L
311 of 28 November 2001, p. 67, as amended; Official Journal
of the European Union, Polish Special Edition, Chapter 13, Vol.
27, p. 69). Hence, it became necessary to develop a regula-
tion-related bill which, while serving the application of the
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 2023, work was underway in
the Office to prepare the bill. 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 Ministers. In 2023, the request and the doc-
uments attached to it continued to be subject to the work
of the aforementioned Group and the ministries involved
in the bill. By the end of 2023, the Office was not informed
regarding the inclusion of the bill in the aforementioned list.

In 2024, legislative work on the bill is to be continued.

In 2023, legislative work on the following draft regulations
was conducted in the Office on the basis of the relevant au-
thorisations of the Minister of Health:

- Regulation of the Minister of Health of 21 April 2023 on
the Advertising of Medical Devices.
The aforementioned Regulation exercises the authorisa-
tion contained in Art. 60 sec. 4 of the Act of 7 April 2022
on Medical Devices. In 2023, the draft Regulation was
exempted from consideration by a committee on legal
affairs, then it was referred to the European Commission
for notification in accordance with the procedure set outin
the Regulation of the Council of Ministers of 23 December
2002 on the Functioning of the National System of Noti-
fication of Norms and Legal Acts (Dz. U/Journal of Laws/,
item 2039, as amended). After the signature of the Minister
of Health, the regulation was announced in the Journal of
Laws (Dz. U., item 817);
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Po podpisie Ministra Zdrowia rozporzadzenie zostato ogto-
szone w Dzienniku Ustaw (Dz. U. poz. 817);

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 31 marca 2023 r.

w sprawie wysokosci oraz sposobu ustalania i uiszczania
optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego.
Ww. rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 36aa ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. W 2023 r. projekt
ww. rozporzadzenia zostat zwolniony z obowigzku rozpa-
trzenia przez komisje prawnicza, a nastepnie zostat prze-
kazany do podpisu Ministra Zdrowia. Prace legislacyjne
zakonczyly sie ogtoszeniem rozporzadzenia w Dzienniku
Ustaw (Dz. U. poz. 680);

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lipca 2023 r.

w sprawie udzielania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych porad naukowych.
Ww. rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 4a ust. 13 ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
W 2023 r. projekt rozporzadzenia byt przedmiotem uzgod-
nien, konsultacji publicznych i opiniowania, a takze zostat
zwolniony z obowiazku rozpatrzenia przez komisje praw-
nicza. Po podpisaniu projektu przez Ministra Zdrowia roz-
porzadzenie zostato ogtoszone w Dzienniku Ustaw (Dz. U.
poz. 1521).

Ponadto pod koniec 2022 r. Prezes Urzedu otrzymat takze
upowaznienie Ministra Zdrowia do opracowania projektow
przepiséw dotyczacych procedury zastosowania podykto-
wanego wspotczuciem, 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).
W 2023 r.trwaty prace nad stworzeniem projektu ww. przepi-
sow. Nalezy spodziewac sie kontynuacji prac takze w 2024 r.

W kwietniu 2023 r. rozpoczely sie takze intensywne prace
legislacyjne na poziomie europejskim w zakresie tzw. rewizji
legislacji farmaceutycznej, na ktora sktadaja sie:

- projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchyla-
jacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE
(COM/2023/192 final),

- projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nad-
zoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujace
dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekéw, zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr
726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporza-
dzenie (WE) nr 1901/2006 (COM/2023/193 final).

Prace legislacyjne w ww. zakresie byty koordynowane przez
Ministerstwo Zdrowia, niemniej przedstawiciele Urzedu brali
udziat w ww. pracach jako wsparcie merytoryczne, w szcze-

- Regulation of the Minister of Health of 31 March 2023 on

the amount of and the method for determining and paying
fees related to the marketing authorisation for a veterinary
medicinal product.
The Regulation exercises the authorisation contained in
Art. 36aa of the Act of 6 September 2001 — Pharmaceuti-
cal Law. In 2023, the draft regulation was exempted from
consideration by acommittee on legal affairs and was then
forwarded to the Minister of Health for signature. The leg-
islative work ended with the publication of the regulation
in the Journal of Laws (Dz. U., item 680);

- Regulation of the Minister of Health of 18 July 2023 on the

provision of scientific advice by the President of the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products.
The aforementioned Regulation exercises the authorisa-
tion contained in Art. 4a sec. 13 of the Act of 18 March
2011 on the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products. In 2023, the draft
regulation was subject to arrangements, public consulta-
tion and opinion, and was exempted from consideration
by a committee on legal affairs. After the Minister of Health
signed the draft, the regulation was published in the Jour-
nal of Laws (Dz. U., item 1521).

Moreover, at the end of 2022, the President of the Office was
also authorised by the Minister of Health to draft regulations
on the compassionate use programme referred to in Resolu-
tion No. 110 of the Council of Ministers of 24 August 2021 on
the adoption of the document entitled Plan for Rare Diseases
(M.P./Official Gazette of the Government of the Republic of
Poland/of 2021 item 883). In 2023, work on preparing the
aforementioned draft regulations. Work is expected to con-
tinue in 2024 as well.

In April 2023, intensive legislative work also started at the
European level on the so-called revision of pharmaceutical
legislation, which consists of:

- a draft Directive of the European Parliament and of the
Council on the Union code relating to medicinal products
for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and
Directive 2009/35/EC (COM/2023/192 final),

- adraft regulation of the European Parliament and of the
Council laying down Union procedures for the authorisa-
tion and supervision of medicinal products for human use
and establishing rules governing the European Medicines
Agency,amending Regulation (EC) No 1394/2007 and Reg-
ulation (EU) No 536/2014 and repealing Regulation (EC)
No 726/2004, Regulation (EC) No 141/2000 and Regulation
(EC) No 1901/2006 (COM/2023/193 final).

The legislative work in the abovementioned scope was co-
ordinated by the Ministry of Health but representatives of
the Office participated in the work providing substantive
support, in particular with regard to preparing the positions
of the Government of the Republic of Poland on the draft leg-
islative acts. By Order of the Minister of Health of 3 October
2023, a Team for the revision of pharmaceutical legislation
was established. The task of the Team is to analyse the pre-
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gélnosci w zakresie przygotowania stanowisk Rzadu RP
do projektowanych aktéw prawnych. Zarzadzeniem Ministra
Zdrowia zdnia 3 pazdziernika 2023 r.zostat powotany Zespét
do spraw rewizji przepiséw lekowych. Zadaniem Zespotu jest
analiza przedstawionych propozycji w zakresie tzw. rewizji
legislacji farmaceutycznej, opracowanie ewentualnych pro-
pozycji korekt w tym zakresie, a nastepnie przygotowanie
propozycji przepiséw krajowych stanowigcych transpozycje
tych przepiséw. W sktad Zespotu wchodzg zaréwno przed-
stawiciele szeroko rozumianego resortu zdrowia (m.in. MZ,
URPL, GIF), ale takze innych urzeddw, czy instytucji (w tym
KPRM, czy tez Ministerstwa Rozwoju i Technologii).

W 2023 r. zostaty przygotowane oficjalne stanowiska Rzadu
RP do projektéw ww. aktéw unijnych. Stanowiska te byty
przedmiotem prac sejmowej Komisji do Spraw Unii Euro-
pejskiej w dniu 19 pazdziernika 2023 r. Komisja rozpatrzyta
stanowiska rzadowe i podzielita w tym zakresie stanowiska
Rzadu.W 2024 r. prace legislacyjne w zakresie rewizji legislacji
farmaceutycznej beda kontynuowane.

Oproécz prac legislacyjnych prowadzonych w ww. zakresie
Prezes Urzedu opiniuje réwniez projekty aktéw prawnych
przekazywanych mu w ramach ich opiniowania w toku rza-
dowej procedury legislacyjnej oraz bierze udziat w posiedze-
niach komisji sejmowych i senackich, w tym zajmujacych sie
rozpatrywaniem projektéw poselskich dotyczacych zakresu
dziatalnosci Urzedu. Ponadto, nalezy wskaza¢, ze eksperci
z poszczegdlnych departamentéw merytorycznych Urzedu
uczestnicza w pracach okreslonych grup roboczych i opiniuja
pod wzgledem merytorycznym projekty aktéw prawnych
wydawanych przez instytucje unijne.

WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Podsumowanie dziatan w zakresie wspotpracy miedzy-
narodowej za rok 2023

Obszar wspotpracy miedzynarodowej w roku 2023 obejmo-
wat kompleksowy zestaw dziatan i inicjatyw miedzynarodo-
wej kooperacji, majgcych na celu rozwigzanie globalnych
wyzwan zdrowotnych, zwigzanych m.in. z problemem pan-
demii COVID-19. Dziatania realizowane przez Prezesa Urzedu
na rzecz zapobiegania skutkom SARS-CoV-2 zorientowane
byty na zapewnienie dostepu do bezpiecznych w stosowa-
niu, skutecznych i wysokojakosciowych produktéw leczni-
czych. Obejmowaty swym zakresem $ciste wspoétdziatanie
pomiedzy organami regulacyjnymi a miedzynarodowymior-
ganizacjami, ktére dodatkowo miaty na celu przygotowanie
sie na ewentualne przyszte zagrozenia w sektorze zdrowia.

Prezes Urzedu aktywnie uczestniczyt w miedzynarodowych
spotkaniach Grupy Szeféw Agencji Lekéw (HMA), Miedzynaro-
dowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA) oraz Rady Zarza-
dzajacej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Ponadto w ramach
multilateralnej wspétpracy kontynuowano regularne spotka-
niaz partnerami europejskimi Rady Sterujacej Komisji Europej-
skiej i Europejskiej Sieci Regulatoréw ds. Lekéw (EMRN), w celu
wzmochnienia globalnej wspétpracy i komunikacji.
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sented proposals in the scope of the so-called revision of
pharmaceutical legislation, to develop possible proposals
for corrections in this area, and then to prepare proposals
for national legislation transposing these provisions. The
Team comprises not only representatives of the broadly un-
derstood Ministry of Health (e.g. Ministry of Health, Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products, Chief Pharmaceutical Inspector) but also
other offices and institutions (including the Chancellery of
the Prime Minister and the Ministry of Economic Develop-
ment and Technology).

In 2023, the official positions of the Government of the
Republic of Poland on the drafts of the above-mentioned
EU acts were adopted. These positions were subject to the
work of the European Union Affairs Committee on 19 Octo-
ber 2023. The Committee considered the positions of the
government and shared the positions of the Government
in this respect. In 2024, legislative work on the revision of
pharmaceutical legislation will continue.

In addition to the legislative work carried out in the
aforementioned scope, the President of the Office also gives
opinions on draft legal acts submitted to them as part of
their evaluation in the course of the government legislative
procedure and participatesin 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 substan-
tive departments participate in the work of specific working
groups and give substantive opinions on draft regulations
issued by EU institutions.

INTERNATIONAL COOPERATION

Summary of activities carried out within the framework
of international cooperation for 2023

The area of international cooperation in 2023 comprised
a comprehensive set of activities and initiatives of interna-
tional collaboration aimed at solving global health challeng-
es related, among others, to the problem of the COVID-19
pandemic. Activities implemented by the President of the
Office for the prevention of the effects of SARS-CoV-2 were
oriented towards ensuring access to medicinal products that
are safe to use, effective and of high quality. They included
close liaison between regulatory authorities and interna-
tional organisations, which additionally aimed to prepare
for possible future threats in the health sector.

The President of the Office actively participated in the in-
ternational meetings of the Heads of Medicines Agencies
(HMA), the International Coalition of Medicines Regulato-
ry Authorities (ICMRA) and the Management Board of the
European Medicines Agency (EMA). Moreover, multilateral
cooperation continued with regular meetings with European
partners of the Steering Board of the European Commission
and the European Medicines Regulatory Network (EMRN), in
order to strengthen global cooperation and communication.
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W wymiarze wspétpracy wielostronnej, przedstawiciele Urze-
du wspétpracowali badz brali udziat w pracach wielu plat-
form funkcjonujacych pod auspicjami nastepujacych ciat:

Europejska Agencja Lekow

Europejska Agencja Lekow (EMA) to autonomicznainstytucja
Unii Europejskiej, odpowiedzialna za centralng koordynacje
i nadzoér nad oceng naukowa, rejestracja, monitorowaniem
oraz nadzorem bezpieczenstwa lekéw stosowanych w pan-
stwach cztonkowskich UE i obszarze Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG). Ponadto, EMA przygotowuje takze
rekomendacje dla Komisji Europejskiej w ramach centralnej
procedury dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych.
Obecnos¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Radzie Za-
rzadzajacej Agencji oraz w jej kluczowej Grupie ds. budzetu
i programu pracy stwarza jeszcze wieksza mozliwosc realnej,
efektywnej wspétpracy z EMA.

Dbajac o zachowanie mozliwosci wspotdecydowania w stra-
tegicznych kwestiach dotyczacych cyklu oceny i dopuszcza-
nia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych zaréw-
nodlaludzi, jak tez dla zwierzat oraz wypetniajac zapisy, m.in.
Rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludziido celéw weterynaryjnych,
a takze sprawowania nadzoru nad nimizapewnilismy wtasci-
wa reprezentacje w siedmiu Komitetach Naukowych Agencji:

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

- Komitet ds.Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVYMP);

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpie-

czenstwem Farmakoterapii (PRAC);

- Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP);

Komitet Pediatryczny (PDCO);

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC);

- Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT).

Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych kluczowych
grupach roboczych i zadaniowych Europejskiej Agencji Lekdw:

— Grupa robocza ds. portalu i bazy danych UE dot. badan
klinicznych;

- Grupa robocza ds. przegladu nazw;

— Grupa robocza ds. kontroli jakosci dokumentéw;

- Grupa robocza inspektoréw ds. GCP;

— Grupa robocza inspektoréw ds. nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii;

— Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych;

- Grupa robocza ds. zmian porejestracyjnych;

- Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci;

- Grupa robocza ds. jakosci produktéw leczniczych;

- Grupa robocza ds. farmakokinetyki;

- Grupa robocza ds. centralnego uktadu nerwowego;

- Grupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi;

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
following bodies:

European Medicines Agency

The European Medicines Agency (EMA) is an autonomous Eu-
ropean Union institution responsible for the central coordi-
nation and supervision of the scientific evaluation and safety
monitoring of medicines used in the EU Member States and
the European Economic Area (EEA). Moreover, the EMA also
prepares recommendations for the European Commission as
part of the central marketing authorisation procedure for me-
dicinal products. The presence of the President of the Office
for the Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products on the Agency’s Governing Board and
on its key Budget and Work Programme Group provides an
even greater opportunity for real, effective cooperation with
the EMA.

To maintain the possibility of involvement in decisions on
strategic issues relating to the evaluation and authorisation
cycle of medicinal products for both humans and animals,
and to comply with the provisions of, among others, Reg-
ulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and
of the Council of 31 March 2004 laying down Community
procedures for the authorisation and supervision of me-
dicinal products for human and veterinary use, we ensured
appropriate representation on seven Scientific Committees
of the Agency:

— the Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP);

- the Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP);

- the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAQ);

- the Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);

- Paediatric Committee (PDCO);

- the Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);

- the Committee for Advanced Therapies (CAT).

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

— Clinical Trials Information System Member State Group
(CTIS MS Group);

— Name Review Group (NRG);

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

GCP Inspectors Working Group;

- Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV IWG);

Biologics Working Party (BWP);

- CMDh Working Party on Variation Regulations;

- Joint CHMP/CVMP Quality Working Party;

- Medicinal Product Quality Working Party (QWP);

- Pharmacokinetics Working Party (PKWP);

— Central Nervous System Working Party (CNSWP);

— Coordination Group for Mutual Recognition and Decen-
tralised Procedures — Human (CMDh);

— Coordination Group for Mutual Recognition and Decen-
tralised Procedures - Veterinary (CMDv);
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- Grupakoordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznaniai Zde-
centralizowanej dla produktéw leczniczych weterynaryjnych;

- Grupa robocza dyrektoréw IT;

- Grupa robocza ds. doradztwa naukowego;

- Pilotazowa grupa ekspercka ds. zarzadzania sygnatami
produktéw leczniczych weterynaryjnych;

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

- Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw Wyrobow
Medycznych;

- Gruparobocza ds. opracowania wytycznych dotyczacych kwa-
lifikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych Artykut 34;

- Grupa zadaniowa ETF;

- Niekliniczna Grupa robocza.

Europejska Agencja Chemikaliow

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) to zdecentralizowa-
na agencja Komisji Europejskiej powotana do zycia 1 czerwca
2007 roku Rozporzadzeniem (EC) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH).W 2012 roku mandat ECHA zostat poszerzony Roz-
porzadzeniem (EU) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego
i Rady o udostepnianiu na rynku i uzywaniu produktéw bio-
bojczych. Zgodnie z tym samym rozporzadzeniem Panstwa
Cztonkowskie angazuja sie w prace Agencji miedzy innymi
poprzez cztonkostwo w Komitecie ds. Produktéw Biobdj-
czych, Komitecie Analizy Ryzyka, Komitecie Analiz Socjo-
ekonomicznych oraz licznych grupach roboczych.

Fora wspotpracy w ramach Europejskiej Agencji Chemikaliow:

- Komitet ds. Produktéw Biobdjczych;

- Grupa robocza ds. metod analitycznych i whasciwosci fi-
zyko-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
Urzedu reprezentowali Polske w pracach organéw Unii Euro-
pejskieji uczestniczyli w posiedzeniach nastepujacych grup:

- Nadzér nad jednostkami notyfikowanymi;

- Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro;

- Badanie i ocena kliniczna;

Grupa robocza ds. Europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych;

- Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych;
Komitet Farmaceutyczny;

Nowe technologie;

- Nadzor i czujnos¢ po wprowadzeniu do obrotu;
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— IT Directors Group;

- Scientific Advice Working Party (SAWP);

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

- Harmonisation of RMP Project (HaRP);

Executive Steering Group on Shortages of Medical Devices;
- Drafting Group Article 34 Regulation (EU) 2019/6;

- Emergency Task Force (ETF);

Non-Clinical Working Party (NcWP).

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 Europe-
an Parliament and of the Council concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(REACH). In 2012, the mandate of the ECHA was extended
by Regulation (EU) No. 528/2012 of the European Parliament
and of the Council on the making available on the market and
use of biocidal products. Under the same Regulation, Mem-
ber 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-Eco-
nomic Analysis, and a large number of working parties.

Cooperation platforms within the European Chemicals Agency:

- Biocidal Products Committee (BPC);

- Working Group of the Biocidal Products Committee: Ana-
lytical Methods and Physico-chemical Properties;

- Working Group of the Biocidal Products Committee: En-
vironment;

- Working Group of the Biocidal Products Committee: Efficacy;

- Ad Hoc Environmental Exposure Working Group (AHEE);

— Working Group of the Biocidal Products Committee: Hu-
man Health;

- Ad hoc 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 fol-
lowing groups:

- Notified Bodies Oversight (NBO);

— In vitro diagnostic medical devices (IVD);

— Clinical investigation and evaluation (CIE);

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

- Medical Device Coordination Group (MDCG);

— Pharmaceutical Committee;

- New technologies;
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- Granica i klasyfikacja;

- Nadzér rynku;

- Grupa Koordynacyjna dot. Rozporzadzenia ds. wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro;

- Normy;

- Grupa robocza ds. kodu UDI;

- Sprawy Miedzynarodowe;

- Grupa robocza ds. nomenklatury;

- Produkty z aneksu XVI;

- Komitet ds. Zblizenia Przepiséw Ustawodawczych Panstw
Cztonkowskich w odniesieniu do Medycznych Wyrobdw;

— Staly Komitet ds. Wyrobéw Medycznych.

Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw (EMRN)

Wprowadzanie lekéw na rynek europejski podlega rygory-
stycznemu procesowi, a kluczowa role w tym obszarze petni
Europejska Sie¢ Regulacyjna ds. Lekéw (EMRN). Jej zadaniem
jest nie tylko zapewnienie, ale i utrzymanie najwyzszych
standardéw bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci lekow
w Unii Europejskiej (UE).

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 dziatat w zakresie regulacji
lekéw, jak rowniez gwarantowanie pacjentom, pracownikom
opieki zdrowotnej, branzy przemystowej i rzadom spdjnych
standardow i wykorzystania najlepszej dostepnej fachowej
wiedzy. Co wiecej, funkcjonowaniu EMRN przyswieca réwniez
zmniejszanie obcigzenia administracyjnego dzieki stosowaniu
procedury scentralizowanej, przyspieszajgcej dostepnosc lekdw
dla pacjentow, oraz przyspieszanie wymiany informacji o waz-
nych kwestiach, takich jak bezpieczenstwo stosowania lekéw.

Grupa Szeféw Agencji Lekéw Unii Europejskieji Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (HMA)

HMA jest wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwykle
waznym forum wspétpracy. W ramach spotkarn HMA, ktére
tradycyjnie odbywaja sie 4 razy do roku, po dwa na kazda
Prezydencje, dyskutowane sg najwazniejsze biezace proble-
my urzedow regulacyjnych wiasciwych dla produktéw lecz-
niczych przeznaczonych dla ludzi i zwierzat. Na tym forum
wypracowane jest tez wspélne podejscie do kontrowersyj-
nych lub trudnych zagadnien. Prezes Urzedu jest oficjalnym
cztonkiem HMA oraz Mentorem jej grupy roboczej EMACO-
LEX. Pracownicy zgodnie ze swoim profilem eksperckim
biorg udziat w pracach nastepujacych grup roboczych HMA:

- Gruparobocza ds. homeopatycznych produktéw leczniczych;

— Grupa robocza ds. badan klinicznych;

- Grupa robocza Manageréw ds. Jakosci;

- Grupa robocza CVMP ds. monitorowania bezpieczenistwa
farmakoterapii;

- Europejska Sie¢ Innowacji;

- Gruparobocza Europejskich Agencji Rejestracyjnych dotycza-
cawspdtpracy nad zagadnieniami prawnymii legislacyjnymi;

— EU Network Training Centre (EU — NTC).

- Post-market surveillance and vigilance (PMSV);

- Borderline and classification (B&C);

- Market Surveillance Operations Group (MSOG);

- In-vitro Diagnostic Medical Device Regulation (IVDR) Co-
ordination Group;

- Standards;

- working group on Unique Device Identification (UDI);

- 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 Committee on Medical Devices.

European Medicines Regulatory Network (EMRN)

The marketing of medicines in Europe is subject to arigorous
process and the European Medicines Regulatory Network
(EMRN) plays a key role in this area. Its task is not only to
ensure, but also to maintain, the highest standards of safety,
efficacy and quality of medicines in the European Union (EU).

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
professionals, 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 centralised procedure to speed up the availability of
medicines to patients and to speed up the exchange of infor-
mation on importantissues, such as the safety of medicines.

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 take
place as usual 4 times a year, two for each Presidency, the
mostimportant challenges currently faced by regulatory au-
thorities competent for medicinal products for humans and
veterinary use are discussed. This platform is also responsible
for the development of common approach to controversial
or difficult issues. The President of the Office is an official
member of the HMA and a Mentor of its EMACOLEX Working
Group. Employees, according to their expert profile, partici-
pate in the work of the following HMA working groups:

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

Working Group of Quality Managers (WGQM);
Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V);

EU Innovation Network (EU-IN);

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

EU Network Training Centre (EU — NTC).
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Grupa Organéw Kompetentnych ds. Wyrobow Medycz-
nych (CAMD)

CAMD stanowi forum wspotpracy Narodowych Organéw
Kompetentnych Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz Komisji Europejskiej, ktére majg na celu wzmocnienie
izharmonizowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi oraz
zapewnienie spdjnej i skutecznej implementacji przepiséw
dotyczacych wyrobéw medycznych w ramach UE.

Rada Europy

W roku 2023 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych kontynuowat
wspétprace z Komisjg Farmakopei Europejskiej dziatajaca
w ramach EDQM (Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw
i Ochrony Zdrowia) w Radzie Europy.

Urzad brat aktywny udziat w pracach Komisji i jej grup eks-
perckich/roboczych. Prace te zwigzane s z opracowywa-
niem materiatéw do nadrzednej w Europie, Farmakopei
Europejskiej. Farmakopea Europejska (Ph. Eur.) jest przygo-
towywana zgodnie z Konwencja o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej, do ktérej Polska przystapita w 2006 r.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2023 r. przedstawiciele Urzedu uczestniczyli w spotka-
niach WHO w ramach Miedzynarodowej wspotpracy regu-
lacyjnej w zakresie roslinnych produktéw leczniczych (IRCH).

Miedzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds. Lekow (ICMRA)

Kolejne posiedzenie Miedzynarodowej Koalicji Regulatorow
ds. Lekéw ICMRA (ang. International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities) w roku 2023 odbyto sie w Australii,
Melbourne.

W 2023 r. ICMRA obchodzita 10 rocznice swojego istnienia,
a jej poczatki siegaja roku 2013, kiedy osiem organéw regu-
lacyjnych potaczyto sity, tworzac Koalicje. ICMRA zrzesza lide-
réw organdéw regulacyjnych ds. lekéw, aby chroni¢ zdrowie
publiczne poprzez zapewnianie strategicznego przywédz-
twa, wzmacnianie wspétpracy i komunikacji oraz opraco-
wywanie podej$¢ do wspdlnego stawiania czota wspdlnym
wyzwaniom zdrowotnym, takim jak pandemia COVID-19.
Polska jest cztonkiem ICMRA od 2017 r. Od wielu lat Urzad
aktywnie uczestniczy we wszelkich posiedzeniach ICMRA,
organizowanych zaréwno wirtualnie jak i osobiscie.

ICMRA jest platforma sprawnej wymiany informacji i miej-
scem dobrych praktyk regulacyjnych w obszarze produk-
téw leczniczych. Stuzy poszukiwaniu najlepszych rozwigzan,
w szczegdlnosci w kontekscie sytuacji kryzysowych, zagra-
zajacych zdrowiu publicznemu.

W nadchodzacych latach ICMRA bedzie w dalszym ciagu zaj-
mowac sie biezgcymii pojawiajgcymi sie wyzwaniami regula-
cyjnymi. Skoncentruje swoje dziatania takze na wzmocnieniu
wspotpracy i komunikacji z naciskiem na jakos¢, bezpieczen-
stwo i skutecznos¢ stosowanych przez pacjentéw lekéw na
catym swiecie.
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Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)

CAMD provides a forum for cooperation between the Nation-
al Competent Authorities of the European Economic Area
and the European Commission to strengthen and harmonise
the supervision of medical devices and to ensure consistent
and effective implementation of medical device legislation
within the EU.

Council of Europe

In 2023, the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products continued its cooper-
ation with the European Pharmacopoeia Commission under
the EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines
& HealthCare) in the Council of Europe.

The Office actively participated in the work of the Com-
mission and its expert/working groups. These works are
related to the development of materials for the European
Pharmacopoeia which is superior in Europe. The European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.) is prepared in accordance with the
Convention on the Elaboration of a European Pharmacopoe-
ia, to which Poland acceded in 2006.

World Health Organization (WHO)

In 2023, representatives of the Office participated in meet-
ings of the WHO under the International Regulatory Coop-
eration for Herbal Medicines (IRCH).

International Coalition of Medicines Regulatory Autho-
rities (ICMRA)

Another meeting of the International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities (ICMRA) 2023 was held in Melbourne,
Australia.

In 2023, ICMRA celebrated its 10th anniversary, with its ori-
gins dating back to 2013, when eight regulatory authorities
united to form the Coalition. ICMRA brings together leaders
of medicines regulatory authorities to protect public health
by providing strategic leadership, strengthening collabo-
ration and communication, and developing approaches to
jointly address common health challenges such as the COV-
ID-19 pandemic. Poland has been a member of ICMRA since
2017. For many years, the Office has actively participated in
all ICMRA meetings, both virtually and in person.

ICMRA is a platform for the efficient exchange of informa-
tion and a venue for good regulatory practice in the area
of medicinal products. It serves to seek the best solutions,
particularly in the context of emergencies that threaten
public health.

ICMRA will continue to address current and emerging regu-
latory challengesin years to come. It will also focus its efforts
on strengthening collaboration and communication with an
emphasis on the quality, safety and efficacy of medicines
used by patients worldwide.
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Spotkanie w Australii, Melbourne poswiecone byto szerego-
wi istotnych kwestii, wéréd ktdrych znalazty sie m.in.:

- sztuczna inteligencja i uczenie maszynowe,

- badania kliniczne,

- produkty Terapii Zaawansowanej,

- farmaceutyczny system zarzadzania wiedza o jakosci,

— Real World Evidence,

- Sie¢ Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii Szcze-
pionek.

Wspotpraca dwustronna

Kolejny raz warto podkresli¢, ze dobra wspétpraca miedzy-
narodowa jest niezbedna do zwalczenia skomplikowanych
problemoéw sektora zdrowia i umozliwia skuteczne, natych-
miastowe reagowanie na nowe zagrozenia zdrowotne.

Koordynacja i wspotpraca bilateralna Urzedu na szczeblu
miedzynarodowym dazyta do efektywnego podejscia do
opieki zdrowotnej i znacznego rozwoju farmaceutycznego.

Podobnie jak w przypadku dziatarh multilateralnych jednym
z wielu kierunkéw rozmoéw dwustronnych w 2023 r. byto
przeciwdziatanie skutkom powstatym w pandemii oraz moz-
liwie jak najskuteczniejsze przygotowanie sie na wszelkie
sytuacje kryzysowe w przysztosci.

KANADA

W ramach umocnienia relacji polsko-kanadyjskiej, w marcu
2023 roku delegacja Urzedu udata sie do Health Canada, kom-
petentnego organu ds. zdrowia w Kanadzie, aby pogtebic dia-
log i wzmocni¢ wspotprace bilateralng miedzy obiema stro-
nami. Celem wyjazdu byto rozwiniecie korzystnej wspotpracy
w obszarze badan klinicznych, inspekcji nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, wzajemnego wsparcia innowacji
i rozwoju. Poruszono réwniez kwestie dotyczacq mozliwosci
podpisania porozumienia o wspdtpracy w przysztosci.

W spotkaniach uczestniczyli m.in. przedstawiciele Srodowisk
naukowych Kanady z uniwersytetéw Ottawskiego, Carle-
ton oraz Canadian Institutes of Health Research i National
Reasearch Council, a takze postowie Kanadyjsko-Polskiej
Grupy Przyjazni, cztonkowie MaRS Discovery District (kor-
poracji non-profit, ktérej celem jest komercjalizacja badan
medycznych i innych technologii finansowanych ze srod-
kéw publicznych szpitala The Sick Children Hospital, uzna-
nego za najlepszy szpital pediatryczny na swiecie), a takze
cztonkowie z Life Sciences Ontario (organizacji o charakterze
publiczno-prywatnym, zrzeszajacej strony zainteresowane
sektora life sciences prowincji Ontario).

SINGAPUR

Reprezentanci Urzedu odbyli delegacje do singapurskiego
organu kompetentnego Health Science Authority (HSA), be-
dacego odpowiednikiem Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Strony przedstawity referaty na temat funkcjonowania agen-
cji w obu krajach, z wyszczegdlnieniem réznic w systemach
nadzoru nad produktamileczniczymiiwyrobami medyczny-

The meeting in Melbourne, Australia, was dedicated to
a range of important issues, which included:

artificial intelligence and machine learning,

clinical trials,

Advanced Therapy products,

pharmaceutical quality knowledge management system,
Real World Evidence,

Vaccine Pharmacovigilance Network.

Bilateral cooperation

Once again, it is worth emphasising that good international
cooperation is essential to combat complex problems in the
health sector and enables effective,immediate responses to
new health threats.

The Office’s coordination and bilateral cooperation at the in-
ternational level sought an effective approach to healthcare
and significant pharmaceutical development.

As with multilateral efforts, one of the many focuses of the
bilateral discussionsin 2023 was to counter the effects of the
pandemic and to prepare as effectively as possible for any
future emergencies.

CANADA

To strengthen the Polish-Canadian relationship, a delegation
from the Office visited Health Canada, Canada’s authority
responsible for health, in March 2023 to advance the dia-
logue and strengthen bilateral cooperation between the two
sides. The visit aimed to develop beneficial cooperation in
the areas of clinical trials, pharmacovigilance inspections,
and mutual support for innovation and development. The
possibility of signing a cooperation agreement in the future
was also mentioned.

Attendees included representatives of Canada’s scientific
community from the Universities of Ottawa, Carleton and
the Canadian Institutes of Health Research and the National
Research Council, as well as members of the Canada-Poland
Friendship Group, members of the MaRS Discovery District
(a not-for-profit corporation dedicated to commercialising
medical research and other publicly-funded technologies at
The Sick Children Hospital, recognised as the best paediatric
hospital in the world), and members of Life Sciences Ontar-
io (a public-private organisation of stakeholders in the life
sciences sector of Ontario).

SINGAPORE

Representatives of the Office were on a delegation to Sin-
gapore’s Health Science Authority (HSA), the equivalent of
the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products. The parties presented papers
on the functioning of the agencies in both countries, detail-
ing the differences in the surveillance systems for medicinal
products and medical devices, which gave rise to a debate
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mi, co dato przyczynek debacie na temat globalnego aspek-
tu wspotczesnych proceséw inspekcyjnych. Zwiehczeniem
zorganizowanego spotkania dwustronnego w Singapurze
byto podpisanie miedzynarodowej umowy o wspotpracy.

Polska delegacja udata sie réwniez do organizacji Singapore
Clinical Research Institute (SCRI), zajmujacej sie wspieraniem
i finansowaniem szeroko pojetych proceséw zwigzanych
zrozwojem badan klinicznych w Singapurze. Przedstawiciele
Urzedu przekazali stronie singapurskiej materiaty dotycza-
ce dziatalnosci w Polsce Agencji Badarn Medycznych, ktéra
w znacznej mierze stanowi odpowiednik SCRI.

Obie strony zgtosity che¢ dalszego prowadzenia dialogu
i rozwoju stosunkéw dwustronnych. Storna singapurska
zadeklarowata daleko posuniete zainteresowanie dalszym
rozwojem wspotpracy oraz czerpaniem z polskich doswiad-
czen w kontekscie rozwoju rynku badan klinicznych.

STANY ZJEDNOCZONE

Podobnie do lat ubiegtych, delegacja Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych nawiazata dialog z przedstawicielami amery-
kanskich instytutéw badawczo-rozwojowych, dziatajacych
w dziedzinie farmacji szpitalnej oraz zarzadzania terapiami
lekowymi.W ramach delegacji Urzad uczestniczyt w spotka-
niach bilateralnych z przedstawicielami Stanéw Zjednoczo-
nych w Nowym Jorku oraz Waszyngtonie m.in. w szpitalu
Northwell Health w Manhasset, w lecznicy Long Island Jewish
Stern Family Center for Rehabilitation, w szpitalu NYU Lan-
gone w Mineola, St. John’s University.

Spotkania poswiecone byly wymianie doswiadczer i pomy-
stéw, dotyczacych ustug w farmacji szpitalnej ze szczegélnym
uwzglednieniem intensywnej terapii i geriatrii.

UKRAINA

Dnia 18 grudnia 2023 r. odbyto sie spotkanie w Urzedzie Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych z przedstawicielami Parnstwowego Cen-
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Posiedzenie plenarne Miedzynarodowej Koalicji Regulatordw ds. Lekéw ICMRA w dniach 1415 listopada 2023 r. w Melbourne (Australia)
Plenary meeting of the International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA), 14—15 November, 2023 in Melbourne (Australia)

on the global aspect of contemporary inspection processes.
The structured bilateral meeting in Singapore culminated
in the signing of an international cooperation agreement.

The Polish delegation also visited the Singapore Clinical Re-
search Institute (SCRI), an organisation dedicated to support-
ing and funding the broader processes involved in the de-
velopment of clinical research in Singapore. Representatives
of the Office provided the Singaporean side with materials
on the activities of the Medical Research Agency in Poland,
which is largely equivalent to the SCRI.

Both sides expressed their willingness to continue dialogue
and develop bilateral relations. The Singaporean side de-
clared a far-reaching interest in further developing cooper-
ation and learning from the Polish experience in the context
of the development of the clinical trials market.

THE UNITED STATES

As in previous years, a delegation from the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products engaged in a dialogue with representatives of US
R&D institutes working in the field of hospital pharmacy and
drug therapy management. As part of the delegation, the
Office participated in bilateral meetings with US represent-
ativesin New York and Washington, D.C., including at North-
well Health Hospital in Manhasset, the Long Island Jewish
Stern Family Center for Rehabilitation, the NYU Langone
Hospital in Mineola, St. John's University.

The meetings were dedicated to the exchange of experienc-
es and ideas, regarding services in hospital pharmacy with
a particular focus on intensive care and geriatrics.

UKRAINE

On 18 December 2023, a meeting was held at the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bioc-
idal Products with representatives of the State Expert Center of
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trum Eksperckiego Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (SECMOH),
Panstwowej Stuzby Ukrainy ds. Kontroli Lekéw i Narkotykow
oraz Centralnej Agencji Zakupow (SAFEMed) dotyczace bez-
piecznych, niedrogich i skutecznych lekéw dla obywateli Ukra-
iny. Spotkanie ukierunkowane byto na kontynuacje tematu
akcesji Ukrainy do UE — miato na celu zapoznanie strony ukra-
inskiej z procesem harmonizacji standardéw i regulacji doty-
czacych produktéw leczniczych, a takze przepiséw dotycza-
cych rejestracji badan klinicznych orazich inspekgji, realizujac
tym samym postanowienia zawartej umowy o wspotpracy.

MOLDAWIA

Delegacja Urzedu, ktérej przewodniczyt Pan Prezes Grzegorz
Cessak, odbyta réwniez spotkanie w Motdawskiej Agencji Le-
kéw i Wyrobdw Medycznych (MMDA). Owocem odbytej dele-
gacji byto podpisanie Porozumienia o wspoétpracy pomiedzy
obiema stronami. Zawarcie umowy to potwierdzenie checi
kontynuacji wieloletniej wspotpracy z Motdawska Agencja.

W 2018 roku Litwa i Polska zostaty wyznaczone jako zwycie-
skie kraje do realizacji europejskiego projektu wspotpracy
blizniaczej,Wzmocnienie MMDA jako organu regulacyjnego
w dziedzinie medycyny, wyrobéw medycznych i dziatalnosci
farmaceutycznej”.

Obecnie Motdawia jest oficjalnym kandydatem do cztonko-
stwa w Unii Europejskiej. To fantastyczna i historyczna chwila
dla Republiki Motdawii, w ktérej Urzad wspiera motdawskich
partneréw w zakresie dostosowania motdawskiego prawa
farmaceutycznego do wymogow Unii Europejskie;.

Horizon 2020 - CORE-MD

Urzad bierze réwniez aktywny udziat w projekcie CORE-MD
(Coordinating Research and Evidence for Medical Devices),
ktérego celem jest doradztwo w zakresie optymalnych
metod statystycznych, uzytecznosci wynikéw zgtaszanych
przez pacjentéw, prowadzenia badan rejestrowych, klinicz-
nych kryteriéw oceny sztucznej inteligencji jako wyrobu
medycznegdo, a takze sposobu oceny wyrobéw medycznych
stosowanych u dzieci. Powigzania miedzy partnerami CORE-
-MD sa katalizatorem zréwnowazonych sieci badawczych.
Konsorcjum jest kierowane przez European Society of Car-
diology oraz European Federation of National Associations
of Orthopaedics and Traumatology, a w jego sktad wchodza
33 specjalistyczne stowarzyszenia medyczne, ktére sg czton-
kami Biomedical Alliance w Europie.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych jest zaangazowany w realiza-
cje niniejszych zadan:

- rekomendowanie alternatywnych projektéw badan kli-
nicznych, ktére mozna wykorzysta¢ w celu dostarczenia
wysokiej jakosci dowodéw klinicznych dla nowych wyro-
béw medycznych wysokiego ryzyka,

- badanie istniejacych wytycznych i rekomendowanie kry-
teriéw oceny klinicznej i oceny zgodnosci z przepisami
sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego jako wyro-
béw medycznych wysokiego ryzyka,

the Ministry of Health of Ukraine (SECMOH), the State Service
of Ukraine on Medicines and Drugs Control and the Central
Procurement Agency (SAFEMed) on safe, affordable and effec-
tive medicines for Ukrainian citizens. The meeting was orient-
ed towards the continuation of the topic of Ukraine’s accession
to the EU - it aimed to familiarise the Ukrainian side with the
process of harmonisation of standards and regulations for
medicinal products, as well as regulations for the registration
of clinical trials and their inspection, thus implementing the
provisions of the concluded cooperation agreement.

MOLDOVA

A delegation of the Office led by President Grzegorz Cessak
also held a meeting at the Moldovan Agency for Medicines and
Medical Devices (MMDA). The delegation resulted in the sign-
ing of a Cooperation Agreement between the two parties. The
conclusion of the agreement confirms the desire to continue
the long-standing cooperation with the Moldovan Agency.

In 2018, Lithuania and Poland were designated as the win-
ning countries for the European twinning project,Strength-
ening of the Medicines and Medical Devices Agency of the
Republic of Moldova as regulatory agency in the field of
medicines, medical devices and pharmaceutical activity”

Moldova is now an official candidate for membership of the
European Union. This is a fantastic and historic moment for
the Republic of Moldova, with the Office supporting Moldo-
van partners in bringing Moldovan pharmaceutical law into
line with the requirements of the European Union.

Horizon 2020 - CORE-MD

The Office is also actively involved in the CORE-MD (Coordi-
nating Research and Evidence for Medical Devices) project,
which aims to advise on optimal statistical methods, the
usability of patient-reported outcomes, the conduct of reg-
istration studies, clinical criteria for evaluating Al as a med-
ical device, and ways to evaluate medical devices used in
children. Links between CORE-MD partners are a catalyst for
sustainable research networks. The consortiumis led by the
European Society of Cardiology and the European Federation
of National Associations of Orthopaedics and Traumatology
and comprises 33 specialist medical associations that are
members of the Biomedical Alliance in Europe.

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products is involved in the following tasks:

- recommending alternative clinical trial designs that can
be used to provide high-quality clinical evidence for new
high-risk medical devices,

- examining existing guidelines and recommending crite-
ria for clinical assessment and compliance evaluation of
artificial intelligence and machine learning as high-risk
medical devices,

- recommending a method for assessing high-risk medical
devices for children,

- disseminating CORE-MD publications, educational re-
sources and results,
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- rekomendowanie metody oceny wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka stosowanych u dzieci,

- rozpowszechnienie publikacji, zasobéw edukacyjnych
i wynikow CORE-MD,

- w spotecznosci klinicznej i u wszystkich interesariuszy
poprzez biuletyny, seminaria internetowe i media spo-
tecznosciowe,

- zapewnianie skuteczneji wydajnej koordynacji projektu, za-
réwno pod wzgledem administracyjnym, jaki technicznym,

- kierowanie i koordynowanie komunikacja pomiedzy Kon-
sorcjum, kontaktami zewnetrznymi i Komisjg Europejska.

Ostateczne zalecenia wypracowane w ramach CORE-MD
zostang przedtozone Grupie Roboczej Komisji Europejskiej
ds. Badan Klinicznych i Oceny do rozwazenia przy opracowy-
waniu wytycznych UE lub wspdlnych specyfikaciji.

CORE-MD przetozy ekspertyzy naukowe i kliniczne dotycza-
ce projektéw badawczych do oceny wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka na porady dla organéw regulacyjnych UE,
aby osiagna¢ odpowiedniag réwnowage miedzy innowacja-
mi, bezpieczenstwem i skutecznoscia.

Simultaneous National Scientific Advice (SNSA)

Wartym podkreslenia jest takze fakt zaangazowania Urzedu
w program pilotazowy Jednoczesnego Krajowego Doradz-
twa Naukowego. Celem SNSA jest:

- zapewnienie miedzynarodowego doradztwa naukowego
i regulacyjnego, wzbogacenie oferty organéw regulacyj-
nych w celu wsparcia twércéw innowacyjnych produktow
leczniczych i powigzanych technologii,

- zwiekszenie spdjnosci i skutecznosci krajowego doradz-
twa naukowego swiadczonego przez poszczegdlne krajo-
we organy wiasciwe w celu maksymalnego wykorzystania
potencjatu pilotazowej koncepcji SNSA.

Program pilotazowy Jednoczesnego Krajowego Doradztwa
Naukowego dazy do wypracowania procedur przeznaczonych
dla wnioskodawcow, ktérzy bedg zainteresowani pozyskaniem
doradztwa naukowego w dwdch panistwach jednoczesnie.

Urzad jest wkaczony w druga faze projektu SNSA, ktéra zgod-
nie zharmonogramem potrwa do korica 2024 roku.

JAMS 2

Urzad w 2023 roku przystapit do projektu JAMS 2.0, ktory
ma na celu wzmocnienie nadzoru rynku wyrobéw medycz-
nych miedzy panstwami cztonkowskimi oraz harmonizacje
podejs¢ w catej Unii Europejskiej.

Projekt jest podzielony na 4 techniczne moduty robocze (WP)
obejmujace rézne aspekty nadzoru rynku. Kazdy pakiet robo-
czy zapewnia mozliwosci wymiany informacji nt. najlepszych
praktyk, wiedzy i zasobédw miedzy wiasciwymi organami.

WP5.Wykrywanie sygnatéw bedzie dziata¢ na rzecz wspiera-

nia wymiany informacji dotyczacych nadzoru rynku miedzy
wiasciwymi organami.

WP6. Inspekcja zmierza do ustalenia aktualnych praktyk
i wspierania rozwoju metod inspekcji poprzez doswiadcze-
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- in the clinical community and with all stakeholders
through newsletters, webinars and social media,

- ensuring effective and efficient project coordination, both
administratively and technically,

- managing and coordinating communication between the
consortium, external contacts and the European Commis-
sion.

The final recommendations following CORE-MD will be sub-
mitted to the Working Group on Clinical Investigation and
Evaluation of the European Commission for consideration
in the development of EU guidance documents or common
specifications.

CORE-MD will translate scientific and clinical expertise on
research projects for the evaluation of high-risk medical de-
vices into advice for EU regulators to strike an appropriate
balance between innovation, safety and efficacy.

Simultaneous National Scientific Advice (SNSA)

It is also worth highlighting the Office’s involvement in the
Simultaneous National Scientific Advice (SNSA). The SNSA
aims to:

- provide international scientific and regulatory advice, en-
rich the offer of regulatory bodies to support developers of
innovative medicinal products and related technologies,

- increase the consistency and effectiveness of the national
scientific advice provided by the various national compe-
tent authorities in order to maximise the potential of the
SNSA pilot concept.

The aim of the Simultaneous National Scientific Advice is
to develop procedures designed for applicants who will be
interested in obtaining scientific advice in two countries at
the same time.

The Office is included in the second phase of the SNSA pro-
ject, which is scheduled to last until the end of 2024.

JAMS 2

In 2023, the Office joined the JAMS 2.0 project, which aims to
strengthen market surveillance of medical devices between
Member States and harmonise approaches across the Euro-
pean Union.

The project is divided into four technical work packages
(WPs) covering different aspects of market surveillance.
Each work package provides opportunities for competent
authorities to share best practices, knowledge and resources.

WP5. Signal detection will work to promote the exchange
of market surveillance information between competent au-
thorities.

WP6. Inspection aims to establish current practices and
promote the development of inspection methods through
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Spotkanie w Motdawskiej Agencji Lekéw i Wyrobdw Medycznych Polske (14.03.2023 1.)
Meeting at the Moldovan Agency for Medicines and Medical Devices (14 March 2023)

nie wspolnych inspekcji przeprowadzanych przez zespét
inspektoréw z réznych panstw cztonkowskich. Dziatania
beda promowac wspétprace inspektoréw i egzekwowac
harmonizacje inspekcji na poziomie UE.

WP7. Ma na celu ustanowienie wspdlnych procedur prowa-
dzenia kampanii nadzoru rynku, zachecajac do wspétpracy
miedzy wiasciwymi organami.

WP8. Stworzy narzedzia szkoleniowe w celu jednolitego
rozwoju umiejetnosci i zwiekszenia wiedzy technicznej na
temat przepiséw, dotyczacych wyrobédw medycznych, w tym
wyrobow stosowanych w diagnostyce in vitro.

Réwnolegle do trwajacego wdrazania rozporzadzen, prowadzo-
ne dziatania potoza podwaliny pod wzmozony dialog i utatwia
przyszta koordynacje i wspotprace miedzy whasciwymi organa-
mi poprzez przyjecie dostosowanych i spéjnych metod pracy.
Projekt pomoze w ten sposéb zwiekszy¢ bezpieczenstwo wy-
robéw medycznych, a tym samym skutecznie przyczyni sie do
ochrony zdrowia publicznego, zapewniajac, ze wyroby medycz-
ne dostepne na rynku sa bezpieczne, dziatajg zgodnie z prze-
znaczeniem i pozostaja zgodne z obowigzujacymi przepisami.

—

121 wirtualne Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agenji Lekéw, 5.10.2023 .

the experience of joint inspections carried out by a team
of inspectors from different Member States. Activities will
promote cooperation between inspectors and enforce har-
monisation of inspections at the EU level.

WP7. Aims to establish common procedures for conducting
market surveillance campaigns, encouraging cooperation
between competent authorities.

WP8. Will create training tools to uniformly develop skills
and increase technical knowledge of regulations, including
those for in vitro diagnostic devices.

In parallel to the ongoing implementation of the regulations,
the activities carried out will lay the foundations forincreased
dialogue and facilitate future coordination and cooperation
between the competent authorities through the adoption
of adapted and consistent working methods. The project
will thus help to increase the safety of medical devices and
thereby effectively contribute to the protection of public
health by ensuring that medical devices on the market are
safe, function as intended and remain in compliance with
the applicable regulations.

1 1\‘ " | S \

The 121st virtual meeting of the Management Board of the European Medicines Agency, 5 October 2023

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

33



34

R
LU

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

113. posiedzenia HMA w ramach prezydencji Presidencia espanola del Consejo de la UE, 19.09.2023 .
The 113th meeting of the HMA under Presidencia espanola del Consejo de la UE, 19 September 2023

KOORDYNACJA PROCEDURY SCENTRALIZOWANE)J

Panstwo Polskie jako kraj WspoéInotowy uczestniczy od 2006
roku za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w rejestracji produktéw leczniczych w procedurze scentrali-
zowanej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w procedurze scentralizowanej, po pozytywnym
zaopiniowaniu przez Panstwa Cztonkowskie Unii Europej-
skiej, wydaje Komisja Europejska i jest ono wazne na tery-
torium catej Wspolnoty. Wspomniana ocena dokumentacji
otrzymywanejz Europejskiej Agencji Lekdw nie nalezy do za-
dan statutowych Urzedu, a odbywa sie na podstawie umowy
podpisanej miedzy Urzedem a Europejska Agencja Lekow.
Podstawg prawng zawartej umowy jest prawo unijne, a do-
ktadniej Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady, wyszczegdlniajace procedury Wspdlnoty
dotyczace zatwierdzania i nadzoru nad produktami leczni-
czymi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw, ktéra
jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych zasobéw
naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez Panstwa
Cztonkowskie, a takze nadzér i monitorowanie bezpieczen-
stwa farmakoterapii produktéw leczniczych.

COORDINATION OF THE CENTRALISED PROCEDURE

As a Member State of the Community, Poland has partici-
pated in the authorisation 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 fol-
lowing 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 docu-
mentation 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 supervision of medici-
nal 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 pharmacovigilance
of medicinal products.
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112. spotkanie Szefow Agencji Lekdw (HMA), 11.05.2023
The 112th meeting of the Heads of Medicines Agencies (HMA), 11 May 2023

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

W 2023 roku odnotowano najwyzszg dotychczas liczbe, 18
procedur rejestracyjnych, przyznanych Polsce przez CHMP,
w ktérych petnilismy role kraju prowadzacego (9 procedur)
lub wspotprowadzacego (9 procedur). Dodatkowo, polscy
eksperci dotaczyli w 1 procedurze rejestracyjnej do miedzy-
narodowego zespotu wspétsprawozdawcy tworzac Multi-
national assessment team (MNAT). W ramach wspotpracy
z CHMP Urzad koordynowat takze 11 procedur zmian poreje-
stracyjnych, 6 rerejestracji oraz 1 referral. Dla procedur, w kté-
rych uczestniczyli polscy eksperci, CHMP zarekomendowato
w 2023 roku dopuszczenie do obrotu 3 produkty lecznicze
zawierajgce innowacyjne substancje czynne biologiczne (2)
i chemiczne (1). Profil farmakoterapeutyczny tych lekéw byt
zréznicowany i obejmowat produkty do stosowania w le-
czeniu schorzen neurologicznych (2) i metabolicznych (1).
Eksperci Urzedu wykonali 134 komentarze naukowe w od-
niesieniu do ocen nowych produktéw leczniczych.

W 2023 roku nasza delegatka bedaca cztonkinig multidyscy-
plinarnej grupy ekspertéw Emergency Task Force (ETF) ak-
tywnie uczestniczyta w pracach tego gremium polegajacych
na udzielaniu porad naukowych i dokonywaniu przegladéw
danych naukowych na temat produktéw leczniczych prze-
znaczonych do stosowania w sytuacjach nadzwyczajnych.
Polska delegatka opracowata 10 porad naukowych odno-
szacych sie do lekow stosowanych w leczeniu i profilaktyce
COVID-19.

W 2023 roku nasi eksperci aktywnie uczestniczyli w pracach
grup roboczych dziatajacych na rzecz CHMP: Scientific Advi-
ce Working Party (SAWP), Central Nervous System Working
Party (CNSWP), Quality Working Party (QWP) oraz Biological
Working Party (BWP).

W grupie SAWP polska delegatka wraz ze wspotpracujacymi
z nig ekspertami opracowata 73 porady naukowe oraz przy-
gotowata 7 kwalifikacji dotyczacych nadania statusu PRIME.

The Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP)

In 2023, was recorded the highest number so far, 18 regis-
tration procedures granted to Poland by the CHMP, in which
we acted as the leading (9 procedures) or co-leading country
(9 procedures). In addition, Polish experts joined the interna-
tional co-rapporteur teamin 1 registration procedure, form-
ing the Multinational assessment team (MNAT). As part of its
cooperation with the CHMP, the Office also coordinated 11
post-registration variation procedures, 6 re-registrations and
1 referral. For the procedures in which Polish experts partici-
pated, the CHMP recommended in 2023 the authorisation of
three medicinal products containing innovative biological (2)
and chemical (1) active substances. The pharmacotherapeu-
tic profile of these medicines varied and included products
for the treatment of neurological (2) and metabolic (1) con-
ditions. The Office’s experts made 134 scientific comments
in relation to the assessments of new medicinal products.

In 2023, our delegate, who is a member of the multidisci-
plinary expert group Emergency Task Force (ETF), actively
participated in the work of this body by providing scientific
advice and reviewing scientific data on medicinal prod-
ucts for use in emergency situations. The Polish delegate
prepared 10 pieces of scientific advice relating to drugs for
treating and preventing COVID-19.

In 2023, our experts actively participated in the working
groups for the CHMP: Scientific Advice Working Party (SAWP),
Central Nervous System Working Party (CNSWP), Quality
Working Party (QWP) and Biological Working Party (BWP).

In the SAWP group, the Polish delegate and her collaborating
experts developed 73 pieces of scientific advice and pre-
pared seven qualifications for PRIME status.

Inthe CNSWP group, our delegate, as vice-chair, was involved
in preparing the new CNSWP drug trial guidelines. One of
these, the ,Guideline on clinical investigation of medicinal
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A Meeting of EMACOLEX — the European Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues, 21 April 2023

W grupie CNSWP nasza delegatka, petnigca role wice-prze-
wodniczacej, brata udziat w przygotowaniu nowych wytycz-
nych dotyczacych badan nad lekami stosowanymi w lecze-
niu choréb uktadu nerwowego. Jedna z nich, ,Guideline on
clinical investigation of medicinal products in the treatment
of depression’, w sierpniu 2023 roku zostata skierowana do
publicznych konsultacji a podsumowanie wytycznych opu-
blikowano na tamach czasopisma ,European Psychiatry”.

Polskie ekspertki w ramach prac w QWP oraz BWP prezen-
towaty oceny dokumentacji jakosciowej produktéw leczni-
czych, dla ktérych Polska petnita role Rapporteura lub Co-
-Rapporteura a takze braty czynny udziat w dyskusjach nad
ocenami pozostatych produktéw leczniczych wymienionych
w agendach spotkan.

W 2023 roku przeprowadzono proces renominacji ekspertéw
do BWP, ETF i QWP. Polskie cztonkinie tych grup zostaty wybra-
ne przez EMA w ramach naboru konkursowego. Doceniono
w ten sposéb ich kompetencje oraz jako$¢ pracy w ww. gru-
pach w minionych latach. Polska uzyskata waznga reprezenta-
cje w ww. strukturach EMA, co od 2023 roku nie jest obliga-
toryjnie zapewnione kazdemu krajowi cztonkowskiemu UE.

W ramach procedury centralnej wykonano 717 weryfikacji
drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéow
leczniczych do stosowania u ludzi.

Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania desygna-
¢ji leku sierocego, a takze uczestniczyta w klasyfikacji i do-
radztwie naukowym dla produktéw terapii zaawansowanej.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu Bezpieczen-
stwa Farmakoterapii

W 2023 roku na rzecz PRAC, eksperci Urzedu oceniali 3 nowe
produkty lecznicze zgtoszonych do rejestracji w procedurze
centralnej oraz przeprowadzili ocene 7 produktéw w ramach

products in the treatment of depression” was referred for
public consultation in August 2023 and a summary of the
guideline was published in the European Psychiatry journal.

Polish experts, as part of their work in the QWP and BWP,
presented quality documentation assessments of medicinal
products for which Poland acted as Rapporteurs or Co-Rap-
porteurs, and took an active part in discussions on the as-
sessments of other medicinal products listed in the meeting
agendas.

In 2023, a process to renominate experts to the BWP, ETF
and QWP was implemented. Polish members of these groups
were selected by the EMA in a competitive call. This recog-
nised their competence and the quality of their work in the
aforementioned groups over the past years. Poland has been
given important representation in the above-mentioned
EMA structures, which is not obligatory for every EU mem-
ber state as of 2023.

As part of the centralised procedure, 717 verifications of
product information in Polish for medicinal products for
human use were carried out.

Poland coordinated the assessment of the appropriateness
of granting orphan medicine designation as well as partic-
ipated in the classification of and scientific advice on ad-
vanced therapy products.

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

In 2023, for the PRAC, the Office’s experts evaluated 3 new
medicinal products submitted for registration under the cen-
tral procedure and evaluated 7 products under the re-reg-
istration procedure. Reports were also prepared for 1 line
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procedury rerejestracyjnej. Przygotowano réwniez raporty
do 1 procedury rozszerzenia wskazan (Line Extension), a takze
opracowano komentarze do 10 okresowych raportéw o bez-
pieczenstwie. Eksperci sporzadzili 4 raporty Post-Authorisa-
tion Measure. Wykonano 18 ocen okresowych raportéw bez-
pieczenstwa dla produktéw zarejestrowanych w procedurze
centralnej oraz 18 ocen okresowych raportéw bezpieczenstwa
dla produktéw zarejestrowanych w procedurach narodowych.

Zweryfikowano ttumaczenia 11 zalecerr Komitetu PRAC i za-
lecenia grupy CMDh (PSUSA) dla 40 substancji czynnych.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

W 2023 roku, w zakresie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, eksperci Urzedu Rejestracji wykonali 4 oceny typu
peer review. Urzad brat réwniez udziat jako panstwo wspot-
wiodgce w ocenie 6 produktéw zgtoszonych do rejestracji
w procedurze centralnej oraz w ocenie 5 zmian dla produk-
téw juz zarejestrowanych. Wykonano takze 2 oceny w proce-
durach referralowych dla weterynaryjnych produktéw leczni-
czych.W 2023 roku wykonano réwniez 51 weryfikacji drukéw
informacyjnych dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych

HMPC odbyt 4 spotkania w siedzibie Europejskiej Agenciji Le-
kéw, w styczniu, marcu, maju i wrzesniu oraz dwa spotkania
wirtualne online, w lipcu i listopadzie.

Po dokonaniu przegladu monografii Hippocastani cortex
Komitet zdecydowat o koniecznosci rewizji raportu ocenia-
jacego i monografii w wyniku czego opracowano nowy ra-
port oceniajacy i zaktualizowano monografie, ktére zostaty
przyjete w koncu 2023 r. Rbwnoczesnie prowadzone byty
prace nad nowa monografig Horse chestnut bark w Farma-
kopei Europejskie;j.

W 2023 r. kontynuowano prace nad przeglagdami mono-
grafii: Helichrysi flos, Myrtilli fructus recens i Myrtilli frucus
siccus. Po weryfikacji aktualnych danych Komitet przyjat, ze
nie wymagaja one zmian natomiast zostang opublikowane
addenda z aktualizacja danych.

Kilkakrotnie poddawano recenzjom (peer-review) monogra-
fie dla Foeniculi aetheroleum, Foeniculi dulci fructus dulcis
i Foeniculi amari oraz oswiadczeniem publicznym w zakresie
zawartosci estragolu w olejku koprowym.

Kontynuowano prace nad monografiami Ononidis radix
i Polygoni avicularis herba oraz rozpoczeto prace nad nowa
monografig Maydis stigma.

Urzad brat udziat w pracach nad wytyczna unijna dotycza-
cag dobrych praktyk uprawy i zbioru roslin leczniczych oraz
dokumentem ma temat stosowania roslinnych produktéw
leczniczych u dzieci.

Przedstawiciel w Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Ro-
slinnych wziat tez udziat w spotkaniach z okazji prezydencji
w Radzie Europy:, Strategic Review and Learning Meeting of
the HMPC", (spotkanie wirtualne) w dniach 18-19 kwietnia
2023 w ramach prezydencji Szwecji oraz ,Strategic Review

extension procedure and comments were drawn up on 10
periodic safety reports. The experts produced 4 post-authori-
sation measure reports.There were 18 assessments of period-
ic safety reports for products registered under the centralised
procedure and 18 assessments of periodic safety reports for
products registered under national procedures.

Translations of 11 PRAC recommendations and CMDh (PSU-
SA) recommendations for 40 active substances were verified.

The Committee forVeterinary Medicinal Products (CVMP)

In 2023, in the field of veterinary medicinal products, the ex-
perts of the Office for Registration performed 4 peer reviews.
The Office also participated as a co-leader in the evaluation
of 6 products submitted for registration under the central-
ised procedure and in the evaluation of 5 amendments for
products already registered. There were also 2 assessments
in referral procedures for veterinary medicinal products. In
2023, there were also 51 verifications of product information
for veterinary medicinal products.

The Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

The HMPC held four meetings at the headquarters of the
European Medicines Agency, in January, March, May and
September, and two virtual meetings online, in July and
November.

After reviewing the monograph on Hippocastani cortex, the
Committee decided that the assessment report and mono-
graph needed to be revised, resulting in a new assessment
report and updated monograph, which were adopted at the
end of 2023. At the same time, work was being carried outon
the new monograph on Horse chestnut barkin the European
Pharmacopoeia.

In 2023, work was continued on the monograph reviews
on: Helichrysi flos, Myrtilli fructus recens and Myrtilli frucus
siccus. After verifying the current data, the Committee ac-
cepted that no changes were required but that addenda with
updated data would be published.

There have been several peer reviews of monographs on
Foeniculiaetheroleum, Foeniculi dulci fructus dulcis and Foe-
niculiamariand a public statement on the estragole content
of dill oil were provided.

Work was continued on the monographs on Ononidis ra-
dix and Polygoni avicularis herba and work began on a new
monograph on Maydis stigma.

The Office for Registration was involved in the development
of an EU guideline on good practice in the cultivation and
harvesting of medicinal plants and a document on the use
of herbal medicinal products in children.

A representative on the Committee on Herbal Medicinal
Products also participated in meetings on the occasion of
the Presidency of the Council of Europe: The Strategic Re-
view and Learning Meeting of the HMPC, (virtual meeting)
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and Learning Meeting of the HMPC” w dniach 8-10 paz-
dziernika 2023, w spotkaniu w Madrycie, gdzie w obradach
wzieli udziat przewodniczacy grup roboczych Farmakopei
Europejskiej, pracujacy nad farmakopealnymi monografiami
substancji roslinnych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

Grupa Robocza do spraw Wspétpracy Miedzynarodowej
nad Lekami Ziolowymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
Po przerwie, w drugim pétroczu 2023 r. wznowiono aktyw-
nos¢ Polski w IRCH. Grupa Sterujaca (Steering Group IRCH)
odbyta doroczne spotkanie (w formie telekonferencji) gdzie
odtworzono plany uruchomienia aktywnosci na wiosne
2024 r. Jako organizator pierwszego osobistego spotkania
(po okresie pandemii) zgtosita sie Turcja.

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

on 18-19 April 2023 under the Swedish Presidency, and the
Strategic Review and Learning Meeting of the HMPC on 8-10
October 2023, ina meeting in Madrid attended by the chairs
of the European Pharmacopoeia working groups involved in
the development of pharmacopoeial monographs on herbal
substances.

World Health Organization (WHO)

WHO Working Group for International Regulatory Co-
operation for Herbal Medicines (IRCH)

After a break, Poland’s activity in IRCH resumed in the second
half of 2023.The IRCH Steering Group held its annual meeting
(via teleconference) where plans for the launch of activities
in spring 2024 were reconstructed. Turkey volunteered to
be the organiser of the first meeting to be held in person
(after the pandemic).
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V.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH

AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR MEDICINAL PRODUCTS

Najwazniejsza nowoscig dla Pionu Produktéw Leczniczych
w 2023 roku byto wejscie w zycie, w dniu 1 lipca 2023 r,,
przepiséw umozliwiajacych podmiotom odpowiedzialnym
wystepowanie do Prezesa Urzedu o udzielenie porady na-
ukowej. Porady naukowe maja stanowi¢ naukowe wsparcie
dla podmiotéw prowadzacych badania produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi. Pierwsze wnioski o udzielenie
porady naukowej sa w trakcie procedowania. Ponadto Urzad
brat dwukrotnie udziat w procedurze SNSA (Simultaneous
National Scientific Advice) jako obserwator. Procedura SNSA
umozliwia uzyskanie porady naukowej od dwéch panstw
jednoczesnie.

W 2023 roku wydanych zostato 576 nowych pozwolen na do-
puszczenie do obrotu produktéw leczniczych. Prawie 88%
znich stanowity produkty lecznicze wydawane z przepisu le-
karza, czyli posiadajace kategorie dostepnosci - Rp, Rpz, Rpw
lub Lz. Najwiecej pozwolen zostato wydanych dla produk-
téw leczniczych stosowanych w leczeniu choréb i zaburzen
zwigzanych z uktadem krwiotwérczym, choréb osrodkowego
ukfadu nerwowego, choréb i zaburzen, zwigzanych z ukta-
dem pokarmowym i metabolizmem oraz lekdw stosowanych
w terapii nowotworéw, a takze w modyfikowaniu i regulo-
waniu reakgji uktadu odpornosciowego. W 2023 roku Prezes
Urzedu wydat takze 19 pozwolen na dopuszczenie do obrotu
surowcow farmaceutycznych.

Dla produktéw leczniczych w 2023 roku ztozono do Urze-
du 13 962 wnioskéw o dokonanie zmian porejestracyjnych
w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu i dokumentacji
stanowiacej podstawe wydania pozwolen. Wnioski zawieraty

MARCIN KOLAKOWSKI
WICEPREZES DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
VICE-PRESIDENT FOR MEDICINAL PRODUCTS

The most important new development for the Medicinal
Products Division in 2023 was the entry into force, on 1 July
2023, of provisions allowing marketing authorisation holders
to apply to the President of the Office for scientific advice.
Scientific advice is intended to support entities researching
medicinal products for human use. The first requests for
scientific advice are being processed. Moreover, the Office
has twice participated in the SNSA (Simultaneous National
Scientific Advice) procedure as an observer. The SNSA pro-
cedure makes it possible to obtain scientific advice from two
countries simultaneously.

In 2023, a total of 576 new marketing authorisations for
medicinal products were issued. Almost 88% of these were
prescription medicinal products, i.e. subject to the Rp, Rpz,
Rpw or Lz availability categories. The largest number of au-
thorisations was issued for medicinal products for the treat-
ment of diseases and disorders related to the haematopoietic
system, diseases of the central nervous system, diseases and
disorders related to the digestive system and metabolism,
and medicines for the treatment of cancer and for modifying
and regulating the immune system response. In 2023, the
President of the Office also issued 19 marketing authorisa-
tions for pharmaceutical raw materials.

In terms of medicinal products, 2023 saw the Office receive
13,962 applications for post-registration variations to mar-
keting authorisations and the documentation based on
which they were granted. The applications included 30,632
post-registration variations for medicinal products registered
in both national and European procedures.
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30 632 zmian porejestracyjnych dla produktéw leczniczych
zarejestrowanych zaréwno w procedurze narodowej, jak
i procedurach europejskich.

W 2023 roku Urzad we wspdtpracy z Centrum e-Zdrowie pro-
wadzit dalsze prace nad rozwojem Systemu Monitorowania
Zagrozen (SMZ). Efektem tych prac byto stworzenie nowej
wersji SMZ.W pracach nad nowym systemem uwzgledniono
uwagi i doswiadczenia pracownikéw Urzedu oraz przedsta-
wicieli zawoddéw medycznych i pacjentéw. Nowy system
w znacznym stopniu przychyli sie do poprawy nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

W 2023 roku zostato ztozonych 784 wnioskéw o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego. Po raz kolejny jest
to najwyzsza w historii Urzedu liczba wnioskéw o rozpocze-
cie badania klinicznego ztozonych w danym roku kalendarzo-
wym. Nalezy tu jednocze$nie zaznaczy¢, ze wskazana liczba
obejmuje wszystkie rodzaje wnioskéw, z uwzglednieniem
tych ztozonych w oparciu o przepisy dyrektywy 2001/20/
WE oraz ztozonych w oparciu o przepisy Rozporzadzenia
536/2014 (w tym réwniez Transitional Trials czyli wnioski
o przeniesienie badan w toku, zarejestrowanych na pod-
stawie przepiséw wynikajacych z Dyrektywy 2001/20/WE
do CTIS). Nasz kraj jest w czotdéwce europejskiej jesli chodzi
o liczbe prowadzonych badan klinicznych. Z roku na rok
obserwujemy znaczny wzrost liczby sktadanych wnioskéw
jak i wydawanych decyzji. Bardzo cieszy rowniez wzrastaja-
cy udziat podmiotéw niekomercyjnych w realizacji badan
klinicznych. Przed laty byto to zaledwie kilka badan w roku,
aw 2023 roku wydalismy 40 pozwolen na prowadzenie nie-
komercyjnych badan klinicznych.

Rok 2023 byt rokiem przejsciowym obowigzywania przepi-
sOw 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
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (do 30 stycznia 2023 byto
mozliwe sktadanie wnioskéw o rozpoczecie badania klinicz-
nego réwniez w oparciu o przepisy Dyrektywy 2001/20/WE),
a takze rokiem w ktérym rozpoczat sie w odczuwalnej skali
proces przenoszenia badan zatwierdzonych na mocy dyrek-
tywy w sprawie badan klinicznych do CTIS. Proces rozpoczety
w 2023 bedzie kontynuowany w roku 2024, tak aby wszystkie
trwajace badania, ktére nie zakonczg sie przed 30 stycznia
2025 r., zostaty przeniesione do CTIS i mogty by¢ kontynu-
owane na zasadach Rozporzadzenia 536/2014.

W minionym roku bardzo aktywnie uczestniczylismy w spo-
tkaniach, grupachizespotach dziatajgcych przy Europejskiej
Agencji Lekéw. Przedstawiciele Pionu sg cztonkami grup ro-
boczych przy EMA, ktére wypracowujg wspoélne stanowiska
dla wszystkich agencji regulacyjnych zajmujacych sie pro-
duktami leczniczymi w Unii Europejskiej. Eksperci mocno
zaangazowani zostali w prace nad zmiang przepiséw wspdl-
notowych w obszarze farmaceutykéw, wspierajac Ministra
Zdrowia w pracach w ramach Komisji Europejskiej oraz Rady
Europy.Te dziatania beda oczywiscie kontynuowane zjeszcze
wiekszym nasileniem w przysztosci.
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Working with the eHealth Centre, the Office continued devel-
oping the Risk Monitoring System (SMZ) throughout 2023.
This work has resulted in a new version of the SMZ. Feedback
and experiences of the Office’s staff, medical professionals
and patients have been considered in the new system'’s de-
velopment. The new system will significantly contribute to
improving pharmacovigilance.

In 2023, there were 784 applications for starting clinical trials
of medicinal products. Once again, this marks the highest
number of applications for starting clinical trials submitted
in a single calendar year in the history of the Office. At the
same time, it should be noted here that this number includes
all types of applications, including those under Directive
2001/20/EC and Regulation (EU) No 536/2014 (including
Transitional Trials, i.e. applications for the transfer of ongo-
ing trials registered under Directive 2001/20/EC to CTIS). In
terms of the number of ongoing clinical trials, Poland is at the
forefront of Europe. Year after year, we observe a significant
increase in the number of applications submitted and deci-
sions issued. The increasing participation of non-commer-
cial entities in clinical trials is also very encouraging. While
such entities were involved in a few trials a year just several
years ago, 2023 saw them receive as many as 40 permits for
non-commercial clinical trials.

The year 2023 was a transitional period for the provisions of
Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliamentand
of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal
products forhuman use, and repealing Directive 2001/20/EC
(one could also apply to start clinical trials under Directive
2001/20/ECuntil 30 January 2023), and the year in which the
process of transferring trials approved under the Clinical Tri-
als Directive to CTIS began on a noticeable scale.This process,
which commenced in 2023, will continue in 2024, enabling
all trials that cannot be completed before 30 January 2025
to be transferred to CTIS and continue under Regulation (EU)
No 536/2014.

Over the past year, we have participated in meetings, groups
and panels at the European Medicines Agency.The Division’s
representatives are members of working groups at the EMA,
which develop common positions for all requlatory agencies
that deal with medicinal products in the European Union.
Experts have been heavily involved in revising the Commu-
nity legislation on pharmaceuticals, supporting the Minister
of Health in work within the European Commission and the
Council of Europe. These activities will of course continue
with even greater intensity in the future.

To conclude the achievements of the last year, it is necessary
to emphasise the strong commitment of the Division’s em-
ployees and managers to their duties and responsibilities,
for which they have my thanks.

All the activities carried out by the Division’s employees to
educate the public, support Polish science and help educate
students deserve special recognition. Theirimplementation,
even while facing staff shortages, low wages and high turn-
over, points to a high level of commitment and a sense that
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Podsumowujac dokonania ostatniego roku nalezy podkresli¢
ogromne zaangazowanie, tak pracownikéw jak i kadry kie-
rowniczej, wtozone w realizacje zadan i obowigzkéw Pionu,
za co wszystkim bardzo dziekuje.

Na szczegdlne uznanie zastugujg wszystkie dziatania, pro-
wadzone przez pracownikéw Pionu, ktére maja na celu edu-
kacje spoteczenistwa, wspieranie polskiej nauki oraz pomoc
w ksztatceniu studentéw. Ich realizacja, w sytuacji gdy wciaz
borykamy sie z problem braku kadry, niskich plac oraz wyso-
kiej rotacji, pokazuje jak wysokie jest nasze zaangazowanie
oraz poczucie, ze wszystko co robimy ma przetozenie na
zdrowie i bezpieczenstwo naszego spoteczenstwa.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

REALIZACJA ZADAN

W zakresie produktéw leczniczych w 2023 roku przyjeto
facznie 45 151 wnioskow, a takze zakoniczono 55 006' po-
stepowan.

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych, zmiany
porejestracyjne i rerejestracja produktow leczniczych

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

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure weryfikacji
i oceny, gdzie na podstawie otrzymanej dokumentacji: we-
ryfikowane jest spetnienie wymagan formalnych oraz wy-
magan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania danego produktu leczniczego.

Postepowania w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych prowadzone sa w drodze pro-
cedury narodowej (PN) oraz w procedurach europejskich:
wzajemnego uznania (MRP) lub zdecentralizowanej (DCP).

Jesli produkt leczniczy nie byt dotychczas dopuszczony do
obrotu w zadnym panstwie cztonkowskim Europejskiego
Obszaru Gospodarczego podmiot odpowiedzialny moze
starac sie o uzyskanie decyzji o pozwoleniu na dopuszcze-
nie do obrotu w procedurze narodowej lub w procedurze
zdecentralizowane;j.

W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do obrotu
odbywa sie na podstawie raportu oceniajagcego przygoto-
wanego przez wiasciwy organ kraju cztonkowskiego, ktéry
dokonuje oceny dokumentacji. Procedura ta jest procedura
najczesciej wybierang przez wnioskodawcéw, gdyz umozli-
wia dopuszczenie do obrotu nowego produktu leczniczego
réwnoczesnie na terenie kilku panstw Europejskiego Obsza-
ru Gospodarczego.

' Liczba postepowan uwzglednia liczbe zmian.

everything we do has a bearing on the health and safety of
our population.

Marcin Kotakowski
Vice-President for Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

In the area of medicinal products, a total of 45,151 applica-
tions were accepted in 2023, and 55,006' proceedings were
completed.

Marketing authorisation for medicinal products, post-re-
gistration variations and renewals of medicinal products

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

Each medicinal product undergoes a verification and eval-
uation procedure where, based on the dossier received, the
fulfilment of formal requirements and the requirements
concerning the quality, efficacy and safety of the medicinal
product is verified.

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
authorisation holder may apply fora marketing authorisation
decision through the national procedure or the decentralised
procedure.

Under the decentralised procedure, the marketing authorisa-
tionis based on the assessment report prepared by the com-
petent authority of the Member State, which evaluates the
dossier submitted. Most applicants choose this procedure as
it allows a new medicinal product to be authorised simulta-
neously in several countries of the European Economic Area.

A medicinal product that has already been authorised in one
Member State is subject to a mutual recognition procedure,
whereby it can obtain a marketing authorisation on the basis

" The number of proceedings includes the number of variations.
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Produkt leczniczy, ktory zostat juz zarejestrowany w jednym
z panstw cztonkowskich podlega procedurze wzajemnego
uznania, dzieki ktérej moze uzyskac pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na zasadzie uznania raportu oceniajacego w za-
kresie pozwolenia wydanego w innym kraju cztonkowskim.

W 2023 roku do Urzedu wptyneto tacznie 16 281 wnioskéw
w zakresie produktow leczniczych. Szczegétowe dane przed-
stawione zostaty w Tabeli 4.1 oraz na Wykresie 4.1.

Zaréwno dla pozwolen wydanych w procedurze narodowej,
jakiw procedurach europejskich istnieje mozliwos¢ sktada-
nia zmian zgrupowanych. Zgodnie z ta procedura w ramach
jednego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej niz jednej
zmiany.
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of recognition of the assessment report on the authorisation
granted in another Member State.

In 2023, the Office received a total of 16,281 applications
concerning medicinal products. Detailed data are presented
in Table 4.1 and Figure 4.1.

Variations can be grouped as authorisations issued under
both national and European procedures. Based on this pro-
cedure, more than one variation can be submitted in one
application.

In 2023, a total of 30,632 variations were submitted as part
of 13,962 applications for variations to the authorisation and
the underlying dossiers of the marketing authorisation for
the medicinal product, variations to the package leaflet or

Tabela 4.1: Liczba ztozonych wnioskow, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczenia do obrotu, przedtuzenia, skrocenia okresu waznosci pozwolenia,
oraz w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.

Table 4.1: Number of submitted applications, by procedure, for marketing authorisation, renewal or withdrawal of authorisation, and for post-registration
variations to medicinal products from 1 January 2023 to 31 December 2023
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Typy wniosku

Type of application

Liczba
przyjetych
whnioskéw

Typy procedury
Type of procedure

Number of
applications
received

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/

surowca farmaceutycznego 180 74 659 913
marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material
w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego 559 559
renewal of the marketing authorisation for a medicinal product
w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego 399 399
withdrawal of the marketing authorisation for a medicinal product
w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) 370 370
variation to the marketing authorisation holder (MAH)
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wyda-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
o L X . . . 3466 9010 12476

variation to the authorisation and the underlying dossiers of the marketing authorisa-
tion for a medicinal product
w zakresie dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw
leczniczych (notyfikacje) 1007 109 1116
variation to the package leaflet or labelling of medicinal products (notifications)
w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go (sunset clause) 448 448
non-expiry of the marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)

tacznie

16 281
Total

W roku 2023 w ramach 13 962 wnioskéw w zakresie do-
konywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego, dokonywania zmian w ulotce lub

labelling of medicinal products and the marketing author-
isation holder.

The largest number of applications were submitted for
post-registration variations to the authorisation and the
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Wykres 4.1: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie produktow leczniczych przyjetych przez Urzad w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.1: Number of submitted applications concerning medicinal products received by the Office from 1 January 2023 to 31 December 2023

0 w zakresie wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

B w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia

4

na do puszczenie do obrotu produktu leczniczego
renewal of the marketing authorisation for a medicinal product

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
withdrawal of the marketing authorisation for a medicinal product

M w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
variation to the marketing authorisation holder (MAH)

W w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
variation to the authorisation and the underlying dossiers
of the marketing authorisation for a medicinal product

M w zakresie dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan
produktéw leczniczych (notyfkacje)

variation to the package leafet or labelling of medicinal products (notifcations)

M w zakresie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (sunset clause)
non-expiry of the marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)

Wykres 4.2: Liczba ztozonych wnioskow o wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego?, w podziale

na procedury, w latach 2021-2023

Figure 4.2: Number of submitted applications concerning medicinal product/pharmaceutical product authorisations?, by procedure, in 2021-2023

liczba wnioskéw/number of applications

2021

oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych orazzmiany
podmiotu odpowiedzialnego ztozono tacznie 30 632 zmiany.

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 wnioskow
(Wykres 4.1).

2 Uwzgledniono wnioski ztozone w drugiej instancji.

2022

rok/year

B MRP

2023

= DCp

underlying dossiers of the marketing authorisation for a me-
dicinal product. These applications accounted for 77% of all
applications (Figure 4.1).

In 2023, a total of 16,319 proceedings concerning medicinal
products were completed (Table 4.2). The largest group con-
sisted of procedures concerning variation to the authorisa-

> Applications submitted at the second instance are included.
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W 2023 roku zakoriczono tacznie 16 319 postepowan w spra-
wach zwiazanych z produktami leczniczymi (Tabela 4.2).
Najliczniejsza grupe stanowity postepowania w ramach
proceséw dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumenta-
¢ji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego - 76% (Wykres 4.4).

W ramach postepowan w zakresie dokonywania zmian w po-
zwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan
produktéw leczniczych oraz dokonywanie zmiany podmiotu
odpowiedzialnego zakoriczono fgcznie 28 191 zmian.

Wiekszo$¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw w zakresie
zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmian w do-
kumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, konczy sie
wydaniem zawiadomienia o przyjeciu/czesciowym przyje-
ciu zmiany. W 2023 roku zakoriczono w ten sposéb 11 583
postepowania.
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tion and the dossier underlying the marketing authorisation
of a medicinal product — 76% (Figure 4.4).

As a part of the proceedings concerning variations to author-
isation, the dossier underlying the marketing authorisation
of a medicinal product, the package leaflet or labelling of
medicinal products and the marketing authorisation holder,
a total of 28,191 variations were introduced.

Most cases handled by the Office concerning variations to the
data covered by the authorisation and the underlying dossier
of the marketing authorisation for a medicinal product result
in issuing a notice of acceptance/partial acceptance of the
variation. In 2023, 11,583 procedures concluded this way.

In addition, as regards variations to the authorisation and
the underlying dossiers of the marketing authorisation for
the medicinal product, 2,549 decisions were issued on the
amendment of data covered by the marketing authorisation
for a medicinal product under Regulation 1234/2008 - the
decision is issued for specific proceedings concerning com-
pleted variations.

Tabela 4.2: Liczba zakoriczonych postepowarn w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 4.2: Number of completed proceedings concerning medicinal products from 1January 2023 to 31 December 2023

Rodzaj postepowania

Type of proceedings

Liczba zakonczonych
postepowan

Number of completed
proceedings

w ramach procesu wydawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceu-

tycznego 833
granting the marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego -
renewal of the marketing authorisation for a medicinal product
w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 410
withdrawal of the marketing authorisation for a medicinal product
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 12427
variation to the authorisation and the underlying dossier of the marketing authorisation for a medicinal product
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych 1081
variation to the package leaflet or the labelling of medicinal products
w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego 325
variation to the marketing authorisation holder
w ramach procesu niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (sunset clause) 462
non-expiry of the marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)
tacznie
16319
Total
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Dodatkowo w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydano
2 549 decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podsta-
wie rozporzadzenia 1234/2008 - decyzja wydawana jest do
okreslonych postepowan w sprawie zakoriczonych zmian.

In 2023, 576 medicinal product marketing authorisation
decisions and 19 pharmaceutical raw material marketing
authorisations were issued.

Of the medicinal products authorised for marketing in 2023,
the majority (65%) were products with the Rx availability
category, i.e. prescription-only medicinal products. Medic-
inal products for restricted use, i.e. with the Rpz availability
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Wykres 4.3: Liczba zakoriczonych postepowari w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.3: Number of completed proceedings concerning medicinal products from 1January 2023 to 31 December 2023

W w ramach procesu wydawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
granting the marketing authorisation for a medicinal product/pharmaceutical raw material

20 w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
renewal of the marketing authorisation for a medicinal product

w ramach procesu skracania okresu waznosci pozwolenia
na do puszczenie do obrotu produktu leczniczego
withdrawal of the marketing authorisation for a medicinal product

B w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
variation to the authorisation and the underlying dossier
of the marketing authorisation for a medicinal product

W w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu
opakowarn produktéw leczniczych
variation to the package leaflet or the labelling of medicinal products

B w ramach procesu dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego
variation to the marketing authorisation holder

M w ramach procesu niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego (sunset clause)
non-expiry of the marketing authorisation for a medicinal product (sunset clause)

Wykres 4.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.4: Number of favourable decisions/notices concerning medicinal products from 1 January 2023 to 31 December 2023

zawiadomienia o przyjeciu / czesciowym przyjeciu zmian w pozwoleniu i dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego _ 11583

notice of acceptance/partial acceptance of variations to the authorisation and the underlying

dossier of the marketing authorisation for a medicinal product

przyjecie notyfikacji dot. dokonania zmian w ulotce

lub oznakowaniu opakowan produktéw leczniczych** . 1045
acceptance of notification of variations to the package leaflet
or the labelling of medicinal products**

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego . 670
decisions on renewal of the marketing authorisation for a medicinal product

decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego
decisions on granting the marketing authorisations l 595

for a medicinal product/pharmaceutical raw material

decyzje o niewygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego (sunset clause) I 462
decisions on non-expiry of the marketing authorisation
for a medicinal product (sunset clause)

decyzje o skroceniu okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego I 397
decisions on withdrawal of the marketing authorisation for a medicinal product

decyzje o przyjeciu zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (rozporzadzenie MZ)
decisions on accepting variations to the authorisation I 357

and the underlying dossier of the marketing

decyzje o dokonaniu zmiany podmiotu odpowiedzialnego 305
decisions on variation to the marketing authorisation holder

** zawiadomienie o przyjeciu notyfikacji — 1 007 oraz przyje- ** notice of acceptance of the notification - 1,007 and no-
cie notyfikacji bez wydania zawiadomienia (w tym CMS) - 38 tification acceptance without issuing a notice (including
CMS) - 38
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Wykres 4.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego, w podziale na procedury

w latach 2021-2023

Figure 4.5: Number of decisions on granting the marketing authorisation for amedicinal product/pharmaceutical raw material by procedure in 2021-2023

H PN

2022 2023

rok/year

B MRP DCP

Wykres 4.6: Liczba dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych w podziale na kategorie dostepnosci w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.6: Number of authorised medicinal products by availability category from 1January 2023 to 31 December 2023

2%

W 2023 roku wydano 576 decyzji o wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz 19 pozwo-
lert na dopuszczenie do obrotu surowcéw farmaceutycznych.

Sposréd produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w roku 2023 roku przewazajaca czes¢ (65%) stanowity pro-
dukty o kategorii dostepnosci Rp, tj. produkty wydawane
z przepisu lekarza. Produkty wydawane z przepisu lekarza
do zastrzezonego stosowania, tj. o kategorii dostepnosci
Rpz stanowity 16% wydanych pozwolen, natomiast produk-
ty lecznicze o kategorii dostepnosci OTC, tj. wydawane bez
przepisu lekarza — 12% (Wykres 4.6).

Wsréd pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
w 2023 roku, najwiecej pozwolen zostato wydanych dla
produktéw leczniczych stosowanych w hematologii (18,9%),
nastepnie w leczeniu osrodkowego uktadu nerwowego
(15,6%), a takze w leczeniu choréb zwigzanych z przewodem
pokarmowym i metabolizmem (15,5%). Pozwolenia dla gru-
py lekéw przeciwnowotworowych i immunomodulujgcych
stanowity 14,8% wydanych pozwolen (Wykres 4.7).

M Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
prescription

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
over the counter

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

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

M 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

category, accounted for 16% of the authorisations granted,
while OTC medicinal products, i.e. those not subject to pre-
scription, accounted for 12% (Figure 4.6).

Among the marketing authorisations granted in 2023, the
highest number was granted for medicinal products usedin
haematology (18.9%), followed by central nervous system
treatment (15.6%) and gastrointestinal and metabolic dis-
eases (15.5%). Authorisations for the anticancer and immu-
nomodulatory drugs accounted for 14.8% of those granted
(Figure 4.7).
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Wykres 4.7: Liczba decyzji o wydaniu pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, zpodziatem na kody® ATCw okresie 01.01.-31.12.2023r.
Figure 4.7: Number of decisions on granting the marketing authorisation for a medicinal product by ATC code® from 1January 2023 to 31 December 2023

W Krew i ukfad krwiotwérczy
Blood and blood forming organs

W Osrodkowy uktad nerwowy

Nervous system

M Przewod pokarmowy i metabolizm
Alimentary tract and metabolism

W Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce
Antineoplastic and immunomodulating agents

05% 05%
/

M Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
Antiinfectives for systemic use

189% Il Uktad sercowo-naczyniowy

156%

M Rozne

Other ATC

Cardiovascular system

M Uktad oddechowy
Respiratory system

Uktad miesniowo-szkieletowy
Musculoskeletal system

M Ukfad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe
Genitourinary system and reproductive hormones

155% [ Leki hormonalne dziatajace ogdinie (bez hormondéw ptciowych)

Systemic hormonal preparations (excluding reproductive hormones)

[ Narzady wzroku i stuchu

Sensory organs

Dermatologia

Dermatological drugs

W Inne (roslinne bez kodu ATC)
No ATC code assigned

Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty
Antiparasitic products, insecticides and repellents

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

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) Rejestr Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jest prowadzony przez Prezesa Urzedu. Do Rejestru
wpisane sa produkty lecznicze posiadajace pozwolenie wy-
dane przez Prezesa Urzedu w procedurach narodowej (PN),
wzajemnego uznania (MRP) oraz zdecentralizowanej (DCP).
Rejestr uwzglednia takze produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie wydane przez Komisje Europejska w procedurze
scentralizowanej (CEN) oraz produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie na import réwnolegty (IR). Informacje dotycza-
ce nowo dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
publikowane sg na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
(BIP) w formie miesiecznych biuletynéw. Rejestr jest zrodtem
informacji na temat dopuszczonych do obrotu produktéw
leczniczych dla lekarzy, farmaceutéw, organéw 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 in-
ternetowej: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna, ATC - system po-
rzadkujacy leki orazinne srodki i produkty wykorzystywane w medycynie.

Keeping the Register of Medicinal Products and publica-
tion of the Official List of the Medicinal Products Autho-
rised in the territory of the Republic of Poland

Under Article 28 (2) of the Pharmaceutical Law (Dz. U. /Jour-
nal of Laws/ of 2022, item 2211, as amended), the Regis-
ter of Medicinal Products Authorised in the territory of the
Republic of Poland is kept by the President of the Office.
Medicinal products authorised by the President of the Of-
fice under the national (NP), mutual recognition (MRP) and
decentralised (DCP) procedures are entered in the Register.
The Register also includes medicinal products authorised
by the European Commission under the centralised pro-
cedure (CP) and medicinal products with a parallel import
(P1) licence. Information on the newly authorised medicinal
products is published on the Bulletin of Public Information
(BIP) website in the form of monthly bulletins. The Register is
asource ofinformation on the authorised medicinal products
for physicians, pharmacists, central authorities competentin
matters of pharmaceutical market surveillance and patients.
Non-confidential information from the Register is available
in electronic form on the website: https://rejestry.ezdrowie.
gov.pl/rpl/search/public.

*  The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification - a system for

organising medications and other agents and products used in medicine.
https://pl.wikipedia.org/wiki/Lek https://pl.wikipedia.org/wiki/Medycyna.
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Rejestr Produktow Leczniczych stanowi podstawe do opra-
cowania Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ukazujacego sie w formie obwieszczenia Prezesa
Urzedu w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2023
roku ukazato sie obwieszczenie z dnia 18 grudnia 2023 r.
zawierajace dane wg. stanu na 1 stycznia 2023 r. W czesci
dotyczacej produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktérych taczna liczba wynosi 10 399 produktéw, wykaz pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podsta-
wie pozwolen wydanych przez Komisje Europejska w liczbie
3 118 pozwolen oraz wykaz produktéw leczniczych, ktére
uzyskaty pozwolenia na import réwnolegty w liczbie 3 096.

Informacje dotyczace wykazu produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych zamieszczono w dalszej czesci Raportu.

Wydawanie pozwolen naimport rownolegty produktéow
leczniczych

Import réwnolegty produktéw leczniczych polega na przy-
wozie do Polski produktéw leczniczych, ktére posiadaja po-
zwolenie 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,
ktdre uzyskaty pozwolenie na import réwnolegty. Przepisy
dotyczace importu rownolegtego produktéw leczniczych
zostaty zawarte w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301 ze zm.). W Polsce
pozwolenie naimport réwnolegty wydawane jest przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W 2023 roku do Urzedu wptyneto 1494 wnioskéw w zakresie
importu réwnolegtego produktéw leczniczych, w tym 428
whnioskéw o wydanie pozwolenia na import réwnolegty.

W ramach ztozonych wnioskéw, zakorczono facznie 1 358
postepowan, w tym wydano 314 decyzji o pozwoleniu na
import réwnolegty produktu leczniczego.

Szczegotowe dane odnosnie zakoriczonych postepowan
przedstawiono w Tabeli 4.3 oraz na Wykresie 4.8.

Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwoler naim-
port réwnolegty stanowity produkty lecznicze wydawane
na recepte (Rp) — 78,7% pozwolen. Produkty wydawane bez
recepty (OTC) stanowity 17,8% wszystkich wydanych pozwo-
ler (Wykres 4.10).

W 2023 roku najwieksza liczbe pozwolen na import réwno-
legty stanowity produkty lecznicze pochodzace z Rumunii,
Republiki Czeskiej oraz Portugalii (Wykres 4.11).

Biorac pod uwage klasyfikacje produktéw leczniczych pod
wzgledem kodu ATC, w 2023 roku przewazajaca liczbe pozwo-
lert naimport réwnolegty stanowity produkty lecznicze stoso-
wane w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego - 22,6%
oraz uktadu sercowo-naczyniowego - 18,8% (Wykres 4.12).
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The Register of Medicinal Products is the basis for developing
an official list of Medicinal Products authorised in the terri-
tory 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 2023, an announcement
was published on 18 December 2023 containing data as at
1 January 2023. In the section on medicinal products, the
document contains a list of medicinal products authorised
in the territory of the Republic of Poland, the total amount
of which is 10,399 products, a list of medicinal products au-
thorised based on licences issued by the European Commis-
sion, in the amount of 3,118 licenses, and a list of medicinal
products that have obtained parallel import license, in the
amount of 3,096 products.

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

Granting of parallel import licences for medicinal prod-
ucts

The parallel import of medicinal products consists in bring-
ing 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 in-
cludedin the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law
(Dz. U. /Journal of Laws/ of 2022, item 2301, as amended).
In Poland, the parallel import licence is issued by the Pres-
ident of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products.

In 2023, the Office received 1,494 applications concerning
parallel import of medicinal products, including 428 appli-
cations for a parallel import licence.

As part of the applications submitted, a total of 1,358 pro-
ceedings were completed, including 314 decisions on the
authorisation of parallel import of a medicinal product.

Detailed data on completed proceedings are presented in
Table 4.3 and Figure 4.8.

As in the previous years, the greatest number of parallel im-
portlicences were prescription-only medicinal products (Rp)
-78.7% of all the licences. Over-the-counter (OTC) products
accounted for 17.8% of licences issued (Figure 4.10).

In 2023, the largest number of parallel import licences were
issued for medicinal products from Romania, the Czech Re-
public and Portugal (Figure 4.11).

Considering the classification of medicinal products by ATC
code, the predominant number of parallel import licences
in 2023 was for medicinal products used in diseases of the
central nervous system — 22.6% and of the cardiovascular
system - 18.8% (Figure 4.12).
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Tabela 4.3: Liczha zakoniczonych postepowari w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 4.3: Number of completed proceedings concerning parallel import from 1 January 2023 to 31 December 2023

Liczba zakonczonych
Rodzaj postepowania postepowan

Type of proceedings Number of completed
proceedings

w ramach procesu wydawania pozwolenia na import rownolegty

X i i 355
granting the parallel import licence
w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty =
extension of the period of validity of the parallel import licence
w ramach procesu dokonywania zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania 434
variation to the package leaflet or labelling
w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty 399
variation to the parallel import licence
Ltacznie
1358
Total

Wykres 4.8: Liczba pozytywnych decyzji/pism wydanych przez Urzad w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.8: Number of favourable decisions/notices issued by the Office concerning parallel import from 1 January 2023 to 31 December 2023

pisma o akceptacji zmian w ulotce lub oznakowaniu opakowania
letters of acceptance of variations to the package leaflet or labelling

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na import
favourable decisions on variations to parallel import licences

decyzje o wydaniu pozwolenia na import rownolegty
decisions on granting parallel import licences

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia na import rownolegty
decisions on extending the period of validity of parallel import licences

Wykres 4.9: Liczba zakoriczonych postepowari w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.9: Number of completed proceedings concerning parallel import from 1January 2023 to 31 December 2023

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

W w ramach procesu przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
as a part of the process of renewing the parallel import licence

M 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

M w ramach procesu dokonywania zmian w pozwoleniu na import réwnolegty
as a part of the process of introducing variations to the parallel import licence
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Wykres 4.10: Liczba wydanych pozwoleri na import rownolegty wedtug kategorii dostepnosci w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.10: Number of parallel import licences issued by availability category from 1 January 2023 to 31 December 2023

0,3%

l wydawane bez przepisu lekarza
over the counter (OTC)

W wydawane z przepisu lekarza
prescription (Rp)

[l stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym
used only in hospital treatment (Lz)

M wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
prescribed by physician for restricted use (Rpz)

Wykres 4.11: Liczba wydanych pozwoleri na import rownolegty z podziatem na kraj eksportu w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.11: Number of parallel import licences issued by country of export from 1January 2023 to 31 December 2023
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Wykres 4.12: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegty z podziatem na kody ATC w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.12: Number of parallel import licences issued by ATC code from 1 January 2023 to 31 December 2023

N — Osrodkowy ukfad nerwowy/Nervous system

C - Uktad sercowo-naczyniowy/Cardiovascular system

G - Ukfad moczowo-piciowy i hormony ptciowe/
Genitourinary system and reproductive hormones

D - Dermatologia/Dermatological drugs

A - Przewdd pokarmowy i metabolizm/
Alimentary tract and metabolism

S —Narzady wzroku i stuchu/Sensory organs
M — Uktad migsniowo-szkieletowy/Musculoskeletal system

R - Uktad oddechowy/Respiratory system

B — Krew i uktad krwiotworczy/
Blood and blood forming organs

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)/
Antiinfectives for systemic use

P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty/

‘ A . - 1,3%
Antiparasitic products, insecticides and repellents 0

I 0,3%

1%

L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace/
Antineoplastic and immunomodulating agents

Brak nadanego kodu ATC/No ATC code assigned

Wydawanie zgéd Prezesa Urzedu na przywé6z z zagranicy
lekéw na wtasne potrzeby lecznicze oraz zgéd Prezesa
Urzedu z art. 4b* i 4c PF

W 2023 roku do Urzedu wptynety 892 wnioski o wydanie zgo-
dy Prezesa Urzedu na przywdz z zagranicy lekéw na wiasne
potrzeby lecznicze oraz zgéd Prezesa Urzedu z art. 4b i 4c PF.
Prezes Urzedu wydat 699 zg6d na przywoéz lekéw z zagranicy
na wiasne potrzeby lecznicze oraz 51 zgéd z art. 4b oraz 138
zgo6d z art. 4c PF.

Art. 4b ustawy Prawo farmaceutyczne: ,Prezes Urzedu moze wydac
zgode na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla okre$lonej
ilosci opakowan lekéw sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 2 22.01.2000,
str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21)".

3,5%

3,5%

22,6%

18,8%

10,8%

9,9%

8,6%

8%

6,4%

54%

Issuance of approvals of the President of the Office for
importing medicines from abroad for private medicinal
use and approvals of the President of the Office under
Articles 4b* and 4c of the Pharmaceutical Law

In 2023, the Office received 892 applications for the President
of the Office’s approval to import medicines from abroad
for private medicinal use and the President of the Office’s
approvals under Article 4b and 4c of the Pharmaceutical Law.
The President of the Office issued 699 approvals for import-
ing medicines from abroad for private medicinal use, as well
as 51 approvals under Article 4b and 138 approvals under
Article 4c of the Pharmaceutical Law.

Article 4b of the Pharmaceutical Law Act:“The President of the Office may
issue an approval for the foreign language content of the package label-
ling for a certain number of packages of orphan drugs as defined in the
Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament and of the Coun-
cil of 16 December 1999 on orphan medicinal products (Official Journal
L 18, 22.1.2000, p. 1; Official Journal Special Edition in Polish: Chapter 15,
Volume 5, p. 21)"
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Zbieranie powiadomien o tymczasowym badz statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym

Przynajmniej na dwa miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, o ile nie
jest to zwigzane z wystgpieniem wyjatkowych okolicznosci,
podmioty odpowiedzialne sktadajg powiadomienia o tym-
czasowym lub statym wstrzymaniu obrotu danym produk-
tem leczniczym. W roku 2023 do Urzedu wptyneto 5 231 tego
typu zgtoszen, ktére nastepnie przekazano do Ministerstwa
Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Naro-
dowego Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczacych wy-
dania pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych
produktu leczniczego

Organem odpowiedzialnym za wydawanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, jest Prezes Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych.

2023 rok byt rokiem przejsciowym tzn. do korica stycznia
2023 roku mozliwe byto sktadanie wnioskéw w oparciu
o przepisy wynikajace z Dyrektywy 2001/20/WE i Ustawy
Prawo Farmaceutyczne lub wynikajace z Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i ustawy o badanych kli-
nicznych, natomiast od lutego 2023 roku tylko w oparciu
o przepisy CTR (Clinical Trials Regulation), harmonizujace
procesy sktadania wnioskéw, oceny i nadzoru nad badania-
mi klinicznymi w Unii Europejskie;j.

W 2023 roku do Urzedu wptynety 784° wnioski o wydanie po-
zwolenia na rozpoczecie badania klinicznego produktu lecz-
niczego, natomiast zakoriczono 663 postepowania w tym za-
kresie, w tym 275 postepowan zakorczono wydaniem decyzji
oraz 353 postepowania zakoriczono zgoda domniemana.

Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych ztozono 3 258
whnioskéw o dokonanie istotnych zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji bedacej podstawg uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu
leczniczego, natomiast zakoriczono 3 016 postepowan.

W zakresie monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych w badaniach klinicznych do Urzedu wptyneto
3 507 spraw, w tym 3 366 pojedynczych zgtoszen dziatan
niepozadanych (SEA) majacych miejsce w trakcie badania
klinicznego produktu leczniczego.

Ponadto w 2023 roku otrzymano 1 677 Rocznych Raportéw
Bezpieczenstwa oraz 801 Raportéw koncowych z badan
klinicznych.

®  Liczba uwzglednia 2 wnioski ztozone w Il instancji.
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Collection of notifications of the temporary or perma-
nent suspension of marketing a medicinal product

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 submit a notification of the temporary or perma-
nent suspension of marketing of a given medicinal product.
In 2023, the Office received 5,231 such notifications, which
were then forwarded to the Ministry of Health, the Chief
Pharmaceutical Inspectorate, the National Health Fund and
the Polish Pharmaceutical Chamber.

Proceedings for the authorisation of clinical trials on
medicinal products

The authority responsible for issuing authorisation to con-
duct a clinical trial is the President of the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products

As for 2023, it was a transitional year, i.e. until the end of
January 2023, it was possible to submit applications based
on the provisions arising from Directive 2001/20/EC and the
Pharmaceutical Law or those arising from 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 the Clinical Trials Act, whereas from Febru-
ary 2023, it was only possible to submit applications based
on the Clinical Trials Regulation (CTR), harmonising the ap-
plication, evaluation and supervision processes for clinical
trials in the European Union (https://eur-lex.europa.eu/eli/
reg/2014/536/2022-12-05).

In 2023, the Office received 784° applications for authorisa-
tion to start a clinical trial on a medicinal product, with 663
proceedings completed in this respect, of which 275 were
concluded with a decision and 353 with implicit approval.

Moreover, in relation to the ongoing clinical trials, the Office
received 3,258 applications for making significant variations
tothe clinical trial report or the underlying dossier of a clinical
trial authorisation, while 3,016 proceedings were completed.

In terms of monitoring the safety of medicinal products dur-
ing clinical trials, the Office received 3,507 cases, including
3,366 individual reports of adverse reactions occurring dur-
ing a clinical trial on a medicinal product.

In addition, 1,677 Annual Safety Reports and 801 Final Re-
ports from clinical trials were received in 2023.

®  The number includes 2 applications submitted at the second instance.
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Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych 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 nie-
wilasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okre-
slonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym
z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu medycz-
nego w stosowaniu produktu leczniczego.

Przypadki dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
moga zgtaszac zaréwno fachowi pracownicy systemu ochro-
ny zdrowia, czy firmy farmaceutyczne, jak rbwniez sami pa-
cjenci oraz ich opiekunowie. Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
umozliwia zgtaszanie takich przypadkéw za pomoca trady-
cyjnej poczty, faxem, emailem, telefonicznie czy tez dzie-
ki mobilnej aplikacji na smartfony Mobit Skaner. Ponadto
Urzad zapewnia mozliwo$¢ zgtaszania niepozadanych dzia-
fan 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 przedsta-
wicieli zawodéw medycznych, jak réwniez przez pacjentéw
oraz ich opiekundéw. Zgtaszanie dziatarn niepozadanych
za posrednictwem formularzy elektronicznych SMZ oraz
opracowywanie przez Urzad gromadzonych w SMZ zgto-
szen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych jest
wynikiem wspétpracy Urzedu z Centrum eZdrowia (CeZ)
w ramach dziatalnosci ukierunkowanej na dobro pacjenta,
w tym podnoszenia bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych, poprzez wdrazanie rozwigzan prowadzacych do
wiekszej dostepnosci i elektronizacji.

Urzad aktywnie dziata na rzecz promocji zgtaszania dziatan
niepozadanych. Prowadzonych jest szereg akcji informacyj-
nych w ramach kampanii,Lek bezpieczny”np. powstaja krot-
kie filmy edukacyjne, propagujace bezpieczng farmakotera-
pie. Wszystkie te dziatania majg na celu stworzenie systemu
zapewniajacego, ze otrzymywane informacje przyczynia sie
do poprawy bezpieczenstwa pacjentéw. Urzad prowadzi stro-
ne poswiecong bezpieczenstwu farmakoterapii: www.urpl.
gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczen-
stwa-lekow, gdzie zamieszczone sg podstawowe informacje
i wskazowki dotyczace zgtaszania dziatari niepozadanych.

Ponadto na stronie internetowej Urzedu publikowane sa
komunikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekow,
w tym m.in. zalecania opracowywane przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczernstwem
Farmakoterapii.

W 2023 roku bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych
10 710 zgtoszen niepozadanych dziatari produktéw leczni-
czych, w tym 5 847 zgtoszen od fachowych pracownikéw
opiekizdrowia, 2 302 od pacjentéw lub ich opiekunéwi2 561
z Panstwowej Inspekgji Sanitarnej, dotyczacych niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych (Tabela 4.4).

Pharmacovigilance and safety monitoring of medicinal
products

Adverse reactions to a medicinal product are both the ad-
verse and unintentional effects 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.

Cases of adverse reactions to medicinal products can be
reported by healthcare professionals, pharmaceutical com-
panies, and patients and their carers/guardians. The Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products allows such cases to be reported by tra-
ditional post, fax, e-mail, telephone or through the mobile
smartphone application called Mobit Skaner. Moreover,
the Office allows reporting adverse reactions to medicinal
products via electronic forms in the Hazard Monitoring Sys-
tem (System Monitorowania Zagrozen, SMZ) at https://smz.
ezdrowie.gov.pl/. The forms can be completed by medical
professionals as well as by patients and their carers. The re-
porting of adverse reactions via the electronic forms through
the SMZ 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 e-Health
Centre (CeZ) as part of patient-oriented activities, includ-
ing the improvement of the safety of medicinal products
through the implementation of solutions leading to greater
accessibility and digitisation.

The Office works actively to promote the reporting of adverse
reactions. Many informative campaigns have been launched
as part of the ,Safe Drug” (,Lek bezpieczny”) campaign, in-
cluding educational spots promoting safe pharmacother-
apy. 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 been run-
ning a website dedicated to the safety of pharmacotherapy
at www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowan-
ie-bezpieczenstwa-lekow, providing key information and
guidance on the reporting of adverse reactions.

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

In 2023, 10,710 reports of adverse reactions to medicinal
products were submitted directly to the Office, including
5,847 reports from healthcare professionals, 2,302 from
patients or their carers and 2,561 from the State Sanitary
Inspectorate concerning vaccine adverse events (Table 4.4).

In addition, 12,533 reports of adverse reactions to medicinal
products were collected by marketing authorisation holders
and submitted directly to the EudraVigilance database, in-
cluding 4,820 reports on severe adverse reactions.

The percentage of reports of individual cases of adverse re-
actions to medicinal productsin Poland in 2023 is presented
in Figure 4.13.
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Tabela 4.4: Zestawienie zgtoszen pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan produktow leczniczych z terenu Polski w podziale na przypadki ciezkie

oraz nieci¢zkie w okresie 01.01.-31.12.2023 r.

Table 4.4: Summary of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products in Poland, by serious and non-serious cases, from 1January

2023 to 31 December 2023

Rodzaj zgloszenia

Type of report

Liczba
zgloszonych
przypadkow taczna
nieciezkich liczba
Number of Total
non-serious
cases reported

Liczba
zgloszonych
przypadkoéw

ciezkich
Number of
serious cases
reported

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

zgtoszenia niepozadanych odczynéw poszczepiennych (zgtoszone przez stacje sani-

tarno-epidemiologiczne)

reports on vaccine adverse events (submitted by sanitary and epidemiological stations)

2002 3845 5847
1064 1238 2302
427 2134 2561
tacznie
10710
Total

Wykres 4.13: Liczba zgtoszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktow leczniczych z terenu Polski w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 4.13: Number of reports of individual cases of adverse reactions to medicinal products in Poland from 1 January 2023 to 31 December 2023

Ponadto 12 533 raportéw niepozadanych dziatan produktow
leczniczych zostato zebranych przez podmioty odpowie-
dzialne i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance,
w tym 4 820 zgtoszen ciezkich.

Procentowa liczbe wszystkich zgtoszen pojedynczych przy-
padkdéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z te-
renu Polski w roku 2023 przedstawia Wykres 4.13.

Do bazy EudraVigilance zostato wystanych 12 533 ocenio-
nych zgtoszen dziatan niepozadanych.

W zakresie procesu analiza potencjalnych sygnatéw wptynety
do Urzedu 121 raporty EMA dotyczace analizowanych sub-
stancji. Wszystkie potencjalne sygnaty zawarte w raportach
EMA zostaty przeanalizowane.

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowa-
nia produktéw leczniczych, m.in. zweryfikowano i oceniano
35 komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa oraz ocenio-
no 198 materiatéw edukacyjnych przygotowywanych przez
podmioty odpowiedzialne.

M zgtoszenia nadestane od fachowych pracownikéw opieki medycznej
reports from health care professionals

M zgtoszenia nadestane od pacjentéw/opiekundw
reports from patients/guardians

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

M zgloszenia przekazane przez podmioty odpowiedzialne
bezposrednio do bazy EudraVigilance
reports submitted directly to the EudraVigilance data
base by marketing authorisation holders

Atotal of 12,533 assessed adverse reaction reports were sent
to the EudraVigilance database.

As regards the evaluation of potential signals, the Office re-
ceived 121 EMA reports on the substances analysed. All po-
tential signals contained in the EMA reports were analysed.

Furthermore, additional risk minimisation measures includ-
ed reviewing and evaluating 35 safety for health care pro-
fessionals communications and 198 educational materials
prepared by marketing authorisation holders.
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Komisja do spraw Produktow Leczniczych

Zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zdnia 18 marca 2011 r.(Dz. U.z2020r. poz. 836) przy Prezesie
dziata komisja opiniodawczo-doradcza ds. Produktéw Lecz-
niczych. W 2023 roku odbyly sie 4 posiedzenia ww. komisji.

Komisja ds. Produktéw z Pogranicza

Zgodnie z ustawq o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 18 marca 2011 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 836) przy Pre-
zesie dziata komisja opiniodawczo-doradcza ds. Produktow
zPogranicza.W 2023 roku odbyto sie jedno posiedzenia ww.
komisji.

Pozostale dziatania w zakresie produktéw leczniczych

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekéw (EMA),
Grupy Szeféw Agencji Lekdéw (HMA) (szczegotowe infor-
macje w tym zakresie przedstawiono w czesci lll Raportu);

e Wspotpraca z krajowymi instytucjami w zakresie ochrony
zdrowia w tym miedzy innymi z Ministerstwem Zdrowia,
Narodowym Instytutem Lekéw, Gtéwnym Inspektoratem
Farmaceutycznym, Gtéwnym Inspektoratem Sanitarnym,
Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia oraz
Centrum e-Zdrowie;

e Udziatw opracowywaniu projektéw polskich aktéw praw-
nych w zakresie produktéw leczniczych;

e Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspot-
pracy z Europejska Agencja Lekéw (EMA) (przedstawiono
w czesci lll Raportu).

Committee for Medicinal Products

Under 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 2020, item 836), a consultative
and advisory committee for medicinal products assists the
President of the Office. In 2023, the above-mentioned com-
mittee held four meetings.

Commitee for Borderline Products

Under 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 2020, item 836), a consultative
and advisory committee for borderline products assists the
President of the Office. In 2023, the above-mentioned com-
mittee held one meeting.

Other activities in the area of medicinal products

e Participation in the activities of working parties/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 Il of the Report);

e Cooperation with national healthcare institutions, includ-
ing but not limited to the Ministry of Health, National
Medicines Institute, Chief Pharmaceutical Inspectorate,
Chief Sanitary Inspectorate and Centre for Health Care
Information Systems;

¢ Participation in the drafting of proposals for Polish legis-
lation on medicinal products;

e Participation in the centralised procedure in cooperation
with the European Medicines Agency (presented in Sec-
tion Ill of the Report).

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

55



56

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

V.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

W Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych rok 2023
byt drugim rokiem stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr2019/6 zdnia 11 grudnia 2018r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchyla-
jacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019,
str.43,zpdzn.zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6".
Rozporzadzenie 2019/6 jest pierwszym unijnym aktem praw-
nym regulujacym przepisy w odniesieniu do weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, ktéry bezposrednio stosuje sie
od dnia 28 stycznia 2022 r. we wszystkich panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej. Rok 2023 to czas intensywnej
wspotpracy pomiedzy organami administracji panstwowej
i podmiotami dziatajagcymiw obszarze weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Praca Pionu Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych w 2023
roku, na poziomie krajowym, ukierunkowana byta na wdra-
zanie nowych przepiséw prawa, tworzenie nowych proce-
dur oraz dazenie do ich usprawnienia w celu zapewnienia
efektywnej i terminowej realizacji zadan. W zwigzku z tym
zainicjowano dziatania zmierzajagce do zmapowania proce-
séw prowadzonych w Pionie w celu umozliwienia zwieztego
i prostego przedstawienia proceséw toczacych sie w Pionie.

W 2023 roku tempa nabraty réwniez prace zwigzane z dosto-
sowaniem informacji o produkcie do wymogéw okreslonych
w rozporzadzeniu 2019/6. Proces dostosowania odbywa sie
w oparciu o wytyczng QRD template v. 9.0 i w Polsce do-
tyczy on ok. 2 000 pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku kto-
rych konieczne jest przeprowadzenie jednorazowej zmiany

AGATA ANDRZEJEWSKA
WICEPREZES DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYIJNYCH
VICE-PRESIDENT FOR VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

In the Veterinary Medicinal Products Division, 2023 was the
second year of application 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 (Official Journal of the European Union, L 4,
7 January 2019, p. 43, asamended), 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
European Union from 28 January 2022. 2023 was a year of
intensive cooperation between state administrations and
entities active in the field of veterinary medicinal products
in the Republic of Poland.

The work of the Veterinary Medicinal Products Division in
2023, at the national level, focused on implementing new
legislation, creating new procedures and striving to im-
prove them to ensure effective and timely implementation
of tasks. Accordingly, efforts have been initiated to map the
processes taking place in the Division to enable a concise
and simple representation of those processes taking place
in the Division.

In 2023, work on aligning product information with the re-
quirements set outin Regulation 2019/6 also gathered pace.
The adaptation process is based on the QRD template v. 9.0
and, in Poland, applies to approximately 2,000 marketing
authorisations for veterinary medicinal products for which
a single post-registration variation requiring assessment is
needed.
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porejestracyjnej wymagajacej oceny. Caty proces dotyczacy
wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinien
zakonczy¢ sie do dnia 29 stycznia 2027 r.

Do rozporzgdzenia 2019/6 Komisja Europejska (KE) przyjeta,
badz przyjmie unijne akty delegowane i wykonawcze. Tych
aktéw prawnych jest ponad dwadziescia i s3 one opracowy-
wane oraz zatwierdzane w okreslonej kolejnosci, wskazanej
w art. 153 rozporzadzenia. Przedstawiciele Pionu uczestni-
czyli w licznych spotkaniach grup roboczych przy Europej-
skiej Agencji Lekéw (EMA) oraz w spotkaniach ekspertow
organizowanych przez Staty Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Weterynaryjnych, dziatajacy przy KE, zaznaczajac swoja
obecnos¢ i aktywng postawe na forum europejskim.

Dodatkowo, na poziomie europejskim rozpoczelismy wspot-
prace zGrupa koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych weterynaryj-
nych (CMDv) zwiazang z procedurg harmonizacji charaktery-
styk referencyjnych weterynaryjnych produktéw leczniczych.
To bardzo duze przedsiewziecie merytoryczne, po przeprowa-
dzeniu ktérego wejdziemy w kolejny etap harmonizacji doty-
czacy odtworczych i hybrydowych weterynaryjnych produk-
téw leczniczych. Na rok 2023 grupa robocza ds. harmonizacji
charakterystyk w ramach zadan grupy koordynujacej CMDv
wskazata trzy referencyjne weterynaryjne produkty lecznicze,
dla ktérych rozpoczat sie proces harmonizacji charakterystyk.

Kolejnym waznym obszarem byty takze zmiany wytycz-
nych oraz innych dokumentéw dotyczacych wymagan
co do rodzaju dokumentacji w odniesieniu do odtwérczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ze szczegélnym
uwzglednieniem danych dotyczacych opornosci w przy-
padku produktéw odtwérczych bedacych produktami prze-
ciwdrobnoustrojowymi oraz ekstrapolacji wynikéw takich
badan oraz wymagan dla premikséw a w konsekwencji dla
pasz leczniczych orazinnych doustnych statych postacileku.

Wraz zrozpoczeciem stosowania rozporzadzenia 2019/6 za-
czeta funkcjonowac unijna baza danych dotyczacych wetery-
naryjnych produktéw leczniczych (UPD). Poniewaz baza UPD
posiada szereg skomplikowanych funkcjonalnosci, niezbed-
ne sa ciggte prace nad jej udoskonalaniem. We wspotpracy
z Europejska Agencja Lekéw (EMA) w 2023 roku skupialismy
sie na dziataniach zmierzajacych do poprawy funkcjonowa-
nia bazy UPD. Pracowali$my réwniez nad poprawa jakosci
danych przekazanych do unijnej bazy danych, pozostajac
w ciagtej wspotpracy zpodmiotami odpowiedzialnymi, EMA
i organami wtasciwymi pozostatych panstw cztonkowskich.

Kontynuowalismy réwniez prace zwigzane z funkcjonalnoscia
Rejestru Produktéw Leczniczych. Wraz z Centrum e-Zdrowia
pracowalismy nad integracja informacji o weterynaryjnych
produktach leczniczych miedzy RPLi UPD, w celu sprawnego
i szybkiego aktualizowania danych w obydwu bazach. Na-
szym nadrzednym celem jest zapewnienie lekarzom wetery-
narii, pracownikom Inspekcji Weterynaryjnej orazhodowcom,
wiascicielom lub opiekunom zwierzat rzetelnych, aktualnych
informacji na temat dopuszczonych do obrotu na terytorium
naszego kraju weterynaryjnych produktéw leczniczych.

The entire process for all marketing authorisations should
be completed by 29 January 2027.

The European Commission (EC) has adopted or will adopt
EU delegated and implementing acts to Regulation 2019/6.
There are more than twenty of those legislative acts, and
they are developed and approved in a specific order, as in-
dicated in Article 153 of the Regulation. The representatives
of the Division participated in numerous meetings of work-
ing groups at the European Medicines Agency (EMA) and in
meetings of experts organised by the Standing Committee
on Veterinary Medicinal Products, acting under the Europe-
an Commission, marking their presence and active attitude
during the European forum.

In addition, at the European level, we have started cooper-
ation with the Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures for Veterinary Medicinal Prod-
ucts (CMDv) related to the procedure for harmonisation of
summaries of product characteristics of veterinary medicinal
products. This is a very large substantive undertaking, after
which we will enter the next harmonisation stage concern-
ing generic and hybrid veterinary medicinal products. For
2023, the working group for harmonisation of summaries
of product characteristics under the tasks of the CMDv has
indicated three reference veterinary medicinal products for
which the harmonisation of summaries of product charac-
teristics has begun.

Another important area was also the revision of guidelines
and other documents on the type of documentation require-
ments for generic veterinary medicinal products, with a par-
ticular focus on resistance data for generic products that are
antimicrobials and the extrapolation of the results of such
studies and requirements for premixes and consequently for
medicated feeds and other oral solid dosage forms.

With the entry into application of Regulation 2019/6, the Un-
ion Product Database (UPD) became operational. As the UPD
has a number of complex functionalities, continuous work
on its improvement is necessary. In collaboration with the
European Medicines Agency (EMA), we focused on improv-
ing the UPD in 2023. We also worked to improve the quality
of the data submitted to the EU database in collaboration
with the marketing authorisation holders, the EMA and the
competent authorities of the other Member States.

We also continued work on the functionality of the Register
of Medicinal Products. Together with the e-Health Centre, we
worked on integrating information on veterinary medicinal
products between the Register of Medicinal Products and the
UPD to update data in both databases efficiently and quickly.
Our overarching goal is to provide veterinarians, Veterinary
Inspection staff, breeders, owners or keepers of animals with
reliable, up-to-date information on veterinary medicinal
products authorised on the territory of our country.

In addition, 2023 is another year of continuing work on draft-
ing alaw amending the Act of 6 September 2001 - Pharma-
ceutical Law (Dz.U./Journal of Laws/ of 2019, item 499, as
amended) in the scope necessary for the implementation of
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Rok 2023 to kolejny rok kontynuowania prac nad tworzeniem
projektu ustawy zmieniajacej ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2019 . poz. 499, z pdzn.zm.)
w zakresie niezbednym do wdrozenia przepiséw rozporza-
dzenia 2019/6. Podstawowym zatozeniem naszych prac jest
stworzenie jednego, spojnego aktu prawnego zzachowaniem
obecnego podziatu kompetencji pomiedzy resortem zdrowia
a resortem rolnictwa. Ustawa o weterynaryjnych produktach
leczniczych jest aktem prawnym bardzo wyczekiwanym przez
wszystkie Srodowiska weterynaryjne w naszym kraju.

Rok 2024 bedzie dla nas rokiem, w ktérym nadal bedziemy
pracowac nad doskonaleniem procedur, jakie wprowadzito
rozporzadzenie 2019/6. Tempa nabiora rowniez prace zwia-
zane z projektem ustawy o weterynaryjnych produktach lecz-
niczych i stosownych aktach wykonawczych.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

REALIZACJA ZADAN

W zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w 2023
roku przyjeto tacznie 3 452 wnioskdw, a takze zakornczono
4408 postepowan (liczba postepowan uwzgledniajaca liczbe
zmian).

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych wete-
rynaryjnych, zmiany porejestracyjne i rerejestracja pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych

Obowiazujace przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
ktada duzy nacisk na zapewnienie wysokiej ochrony i bezpie-
czenstwa zdrowia publicznego poprzez wdrozenie szeregu
rozwigzan zgodnych z podejsciem,Jedno zdrowie’, a przede
wszystkim: nadzér nad ograniczeniem niekontrolowanego
stosowania antybiotykéw u zwierzat, stworzenie wykazu an-
tybiotykéw zarezerwowanych do stosowania wytacznie u lu-
dzi, aw konsekwencji ograniczanie narastania lekoopornosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy wprowadza sie do obrotu
po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wy-
danego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w przebiegu procedury krajowej, zdecentralizowanej (DCP),
wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do ob-
rotu wydanych w procedurze krajowej (MRP) oraz w procedu-
rze kolejnego uznania pozwoler na dopuszczenie do obrotu
przez dodatkowe zainteresowane panstwa cztonkowskie
(SRP) lub w procedurze scentralizowane;j.

W 2023 roku zarejestrowano tgcznie 2 077 wnioskéw (w 2022
roku 1 415 wnioskéw) w zakresie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz w zakresie
zmian porejestracyjnych i rerejestracji.
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the provisions of Regulation 2019/6. The basic assumption
of our work is to create a single, coherent legal act while
maintaining the current division of competence between
the Ministry of Health and the Ministry of Agriculture. The
Veterinary Medicinal Products Act is a piece of legislation
that all veterinary communities in our country have highly
anticipated.

In 2024, we will continue to work on improving the proce-
dures introduced by Regulation 2019/6. Work on the draft
law on veterinary medicinal products and the relevant im-
plementing acts will also gain momentum.

Agata Andrzejewska
Vice-President for Veterinary Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

In the area of veterinary medicinal products, a total of 3,452
applications were accepted in 2023, and 4,408 proceedings
were completed (number of proceedings taking into account
the number of variations).

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

The current provisions of Regulation (EU) 2019/6 of the Eu-
ropean Parliament and of the Council of 11 December 2018
on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC place a strong emphasis on ensuring a high level
of public health protection and safety through the imple-
mentation of a number of measures in line with the ,One
Health”approach, most notably: supervision of the reduction
of uncontrolled use of antibiotics in animals, the creation of
a list of antibiotics reserved for human use only and, conse-
quently, the limiting the increase of drug resistance.

Aveterinary medicinal productis 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 nation-
al procedure (NP), decentralised procedure (DCP), mutual
recognition procedure (MRP) and the subsequent recogni-
tion procedure (SRP) for marketing authorisations by other
Member States concerned, or in the centralised procedure.

In 2023, a total number of 2,077 applications (1,415 appli-
cations in 2022) were registered for the marketing author-
isation of a veterinary medicinal product, post-registration
variations and renewal of marketing authorisation for vet-
erinary medicinal products.
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Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych

weterynaryjnych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.

Table 5.1: Number of submitted applications for marketing authorisation, post-registration variations, renewal of marketing authorisation for veterinary

medicinal products from 1January to 31 December 2023

Rodzaj procesu

Type of proceedings

wydawanie pozwoler na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

Liczba przyje-
tych wnioskéw

Number
of applications

82

dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

1941

variations to the marketing authorisation and to the documentation based on which the marketing authorisation

for the veterinary medicinal product was granted

dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych

23

change of the marketing authorisation holder (MAH) for veterinary medicinal products

przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

(PN, MRP, DCP)

renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product (NP, MRP, DCP)

skracanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

shortening of the validity period of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

tacznie

2077
Total

Wykres 5.1: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych przyjetych przez Urzad w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 5.1: Number of submitted applications concerning veterinary medicinal products received by the Office from 1January to 31 December 2023

B wydawanie pozwoleri na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

1% 1% 1%

granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

W dokonywanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
variations to the marketing authorisation and to the documentation based
on which the marketing authorisation

M dokonywanie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych
change of the marketing authorisation holder (MAH)
for veterinary medicinal products

przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego
renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

M skracanie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego
shortening of the validity period of the marketing authorisation

for a veterinary medicinal product

Podobnie jak w poprzednich latach, najliczniejsza katego-
rie wnioskéw — 93%, stanowity wnioski o dokonanie zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego i/lub zmiany dokumentacji bedacej podstawa wy-
dawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego (Wykres 5.1). Najwiecej wnio-
skow w tym zakresie sktadanych jest w procedurze zdecen-
tralizowanej (DCP) - 67% (1 310 wnioskow).

Zaréwno w procedurze krajowej jak i w procedurach euro-
pejskich istnieje mozliwos¢ grupowania zmian porejestracyj-
nych. W zwigzku z tym mozliwe jest przedtozenie wiecej niz
jednej zmiany porejestracyjnej w ramach jednego wniosku.

As in previous years, the largest category of applications —
93% concerned variations to the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product and/or variations to the
documentation based on which the marketing authorisation
for the veterinary medicinal product was granted (Figure 5.1).
The largest number of applications in this respect is sub-
mitted in the decentralised procedure (DCP) - 67% (1,310
applications).

Under both the national and European procedures, post-reg-
istration variations can be grouped. Itis, therefore, possible to
submit more than one post-registration variation in a single
application.
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Wykres 5.2: Liczba ztozonych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych, w podziale na procedury, w latach 2021-2023
Figure 5.2: Number of submitted applications for marketing authorisation for veterinary medicinal products, by procedure, from 2021 to 2023

2021

H PN

W roku 2023 w ramach 1 964 wnioskéw w zakresie doko-
nywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej pod-
stawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialne-
go (MAH) ztozono 3 343 zmiany porejestracyjne.

Whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego weterynaryjnego stanowity okoto
4% wszystkich wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Najwiecej wnioskéw w zakresie dopusz-
czenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
sktadanych jest w procedurze zdecentralizowanej (DCP)
(Wykres 5.2), umozliwiajacej otrzymanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu w kilku krajach UE jednoczesnie.

W 2023 roku zakonczono tacznie 2 984" postepowania, z cze-
go az 93% stanowity postepowania w zakresie dokonywa-
nia zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego.

W 2023 roku wiekszos¢ postepowan w zakresie zmiany da-
nych objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego rozpatry-
wanych przez Urzad dotyczyta zmian niewymagajacych oce-
ny (VNRA) i zakoriczyta sie zaakceptowaniem zmian VNRA.
Zakonczono w ten sposob 1 575 postepowan.

Ponadto wydano 589 decyzji o zmianie w dokumentacji lub
zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego dlazmian
wymagajacych oceny (VRA) rozpatrywanych na podstawie
rozporzadzenia 2019/6.

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku postepowan zmianowych
zakonczonych zgodnie z rozporzadzeniem 1234/2008 decy-
zja wydawana jest do postepowan zakoriczonych zawiado-

' Liczba postepowan nie uwzgledniajaca liczbe zmian. Liczba postepowar

wraz z liczba zmian wynosi 3 187.

B MRP

2022

rok/year

= DCp

2023

SRP

In 2023, a total number of 3,343 post-registration variations
under 1,964 applications for variations to the terms of mar-
keting authorisations for veterinary medicinal products and
for a change of the marketing authorisation holder (MAH)
were submitted.

Applications for granting marketing authorisations for a vet-
erinary medicinal product accounted for approximately 4%
of all applications related to veterinary medicinal products.
Most applications concerning the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product were submitted through
the decentralised procedure (DCP) (Figure 5.2), which simul-
taneously allows marketing authorisation to be obtained in
several EU Member States.

In 2023, a total of 2,984" proceedings were completed, of
which as many as 93% concerned variations to the marketing
authorisation and to the documentation based on which the
marketing authorisation for the veterinary medicinal product
was granted.

In 2023, most proceedings for variations to the data covered
by the authorisation and to the documentation based on
which the marketing authorisation for the veterinary medic-
inal product was granted by the Office concerned variations
not requiring assessment (VNRA) and ended with the ac-
ceptance of VNRA. As many as 1,575 proceedings concluded
this way.

In addition, 589 decisions concerning variations to the dos-
sier or the data covered by the marketing authorisation of
a veterinary medicinal product were issued for variations
requiring assessment (VRA) considered under Regulation
2019/6.

It should be noted that for variation proceedings completed
under Regulation 1234/2008, a decision is issued for pro-
ceedings concluded with a notice, whereas for proceedings

' Number of proceedings, not including the number of variations. The num-

ber of proceedings, including the number of variations, is 3,187.
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mieniem, natomiast w przypadku postepowan toczacych
sie i zakonczonych zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6 de-
cyzja wydawana jest dla wszystkich postepowan dotycza-
cych zmian wymagajacych oceny (VRA) oraz dla wybranych
zmian niewymagajacych oceny (VNRA), dla ktérych wynik
zarejestrowany zostat w unijnej bazie danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych (UPD).

Dodatkowo wydano 316 decyzji o zmianie danych objetych po-
zwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego w przebiegu postepowarn o dokonanie zmian
w pozwoleniu i dokumentacji rozpatrywanych na podstawie roz-
porzadzenia 1234/2008 oraz dla zmian niewymagajacych oceny
(VNRA), rozpatrywanych na podstawie rozporzadzenia 2019/6.

Zgodnie z artykutem 152 ust.1. Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 .
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace
dyrektywe 2001/82/WE pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw oraz rejestracje homeopatycznych
weterynaryjnych produktéw leczniczych wydane zgodnie zdy-
rektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
przed dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie
zniniejszym rozporzadzeniem i w zwiazku ztym podlegaja one
odpowiednim przepisom niniejszego rozporzadzenia.

Postepowania w zakresie wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
stanowity 2,8% wszystkich zakonczonych postepowan.

W 2023 roku wydano 672 pozytywnych decyzji o wydaniu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Szczegétowe dane dotyczace zakoriczo-
nych postepowan oraz wydanych decyzji zostaty przedsta-
wione w Tabeli 5.2 oraz na Wykresie 5.3.

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ocenie
podlega bezpieczenstwo, skutecznosc i jakos¢ danego pro-
duktu. Ocena odbywa sie na podstawie ztozonej przez pod-
miot odpowiedzialny dokumentacji.

Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat produkujacych zywnos¢ (go-
spodarskich) jest przedstawienie dokumentacji potwier-
dzajacej bezpieczenstwo produktéw pochodzacych od le-
czonych zwierzat dla konsumentéw zywnosci pochodzenia
zwierzecego (mieso, mleko, jaja, midd), czyli dokumentacja
dotyczaca dtugosci okresu karencji. Produkty te wydawane
s na recepte weterynaryjna. Pozwolenia z tg kategorig do-
stepnosci stanowity 100% wydanych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

2 Zgodnie z artykutem 152 ust.l. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw oraz rejestra-
cje homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych wydane
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
przed dniem 28 stycznia 2022 r. uznaje sie za wydane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i w zwigzku z tym podlegajg one odpowiednim przepi-
som niniejszego rozporzadzenia.

conducted and completed under Regulation 2019/6, a de-
cision is issued for all proceedings concerning 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).

In addition, 316 decisions on a variation to the data covered
by the marketing authorisation for a veterinary medicinal
product were granted in the course of proceedings to intro-
duce variations to the marketing authorisation and dossiers,
processed under Regulation 1234/2008, and for variations
not requiring assessment (VNRA), processed under Regula-
tion 2019/6.

In accordance with Article 152(1) of Regulation (EU) 2019/6
of the European Parliament and of the Council of 11 Decem-
ber 2018 on veterinary medicinal products and repealing Di-
rective 2001/82/EC, marketing authorisations for veterinary
products and registrations of homeopathic veterinary medic-
inal products granted in accordance with Directive 2001/82/
EC or Regulation (EC) No 726/2004 before 28 January 2022
shall be deemed to have been granted in accordance with
this Regulation and shall therefore be subject to the relevant
provisions of this Regulation.

Proceedings on granting a marketing authorisation for a vet-
erinary medicinal product accounted for 2.8% of all com-
pleted proceedings.

In 2023, there were 672 positive decisions to grant marketing
authorisation for a veterinary medicinal product. Details of
completed proceedings and decisions granted are shown in
Table 5.2 and Figure 5.3.

Before the decision on marketing authorisation for a veter-
inary medicinal product is granted, the safety, efficacy and
quality of a given product are assessed. The assessment is
based on the dossier submitted by the marketing authori-
sation holder.

An additional requirement for medicinal products intended
forfood-producing animals (farm animals) is the submission
of documentation confirming the safety of products derived
from treated animals for consumers of food products of ani-
mal origin (meat, milk, eggs, honey), i.e. documentation con-
cerning the withdrawal period. These products are subject to
veterinary prescription. Authorisations with this category of
availability accounted for 100% of the veterinary medicinal
product marketing authorisations granted.

?  In accordance with Article 152(1) of 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, marketing au-
thorisations for veterinary products and registrations of homeopathic
veterinary medicinal products granted in accordance with Directive
2001/82/EC or Regulation (EC) No 726/2004 before 28 January 2022 shall
be deemed to have been granted in accordance with this Regulation and
shall therefore be subject to the relevant provisions of this Regulation.
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Tabela 5.2: Liczba zakoriczonych postepowari w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 5.2: Number of completed proceedings concerning veterinary medicinal products from 1January to 31 December 2023

Liczba przyje-
Rodzaj procesu tych wnioskow

Type of proceedings Number
of applications

w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

) . - . - 83
granting marketing authorisations for a veterinary medicinal product
w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

L . L . . . N 2780°

variations to the marketing authorisation and to the documentation based on which the marketing authorisation
for a veterinary medicinal product was granted
w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH) w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych 55

change of the marketing authorisation holder (MAH) for veterinary medicinal products

w zakresie przedtuzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego 50
renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

shortening of the validity period of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product 16

tacznie

2984
Total

Wykres 5.3: Liczba zakoriczonych postepowan w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 5.3: Number of completed proceedings concerning veterinary medicinal products from 1 January to 31 December 2023

w zakresie wydawania pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktu
180 7% 05% leczniczego weterynaryjnego
|/ granting marketing authorisations for a veterinary medicinal product

3
201

o~

W w zakresie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
variations to the marketing authorisation and the documentation based on which
the marketing authorisation for a veterinary medicinal product was granted

M w zakresie dokonywania zmiany podmiotu odpowiedzialnego (MAH)
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych
change of the marketing authorisation holder (MAH) for veterinary medicinal products

W w zakresie przedtuZzania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego
renewal of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

W w zakresie skracania okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego
shortening of the validity period of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

Wsréd wydanych w 2023 roku pozwolen na dopuszczenie Most of the marketing authorisations for veterinary me-
do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych przewa- dicinal products granted in 2023 concerned drugs used in
zaty pozwolenia dla lekéw stosowanych w zakazeniach (prze- infections (anti-infectives) (16%) and antiparasitic drugs,
ciwinfekcyjne) — 16% oraz pozwolenia dla lekéw przeciwpaso- insecticides and repellents (16%) (Figure 5.5).

zytniczych, owadobojczych i repelentdw - 16% (Wykres 5.5).

3 3

Liczba zakoriczonych postepowan nie uwzgledniajaca liczby zmian. Liczba Number of completed proceedings, excluding number of variations. Num-
zmian 2 953. ber of variations: 2 953.
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Wykres 5.4: Liczba pozytywnych decyzji/zawiadomien w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 5.4: Number of positive decisions/notices concerning veterinary medicinal products from 1January to 31 December 2023

zawiadomienie o przyjeciu / czesciowym przyjeciu zmiany
notification of acceptance / partial acceptance of the variation

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
decisions on renewal of the marketing authorisation

for a veterinary medicinal product

decyzje o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

decision on shortening the validity period for the marketing
authorisation for a veterinary medicinal product

decyzje o dokonaniu zmian podmiotu odpowiedzialnego
w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych
decisions on changing the marketing authorisation
holder for veterinary medicinal products

decyzje o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
decisions on granting a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

decyzje pozytywne dla zmian VRA (wymgajacych oceny)
positive decisions on VRA (variations requiring assessment)
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Wykres 5.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych z podziatem na kody ACTvet w okresie
01.01.-31.12.2023 r.
Figure 5.5: Number of decisions on granting marketing authorisations for veterinary medicinal products by ACTvet codes, issued from 1 January to 31

December 2023

QP - Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty

QJ - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne) N
Anti-infectives for systemic use 16%

QM - Ukfad miesniowo-szkieletowy o
Musculoskeletal system 12%
QH - Leki hormonalne dziatajace ogolnie,

Systemic hormonal preparations, excl. sex hormones and insulin

QC - Ukfad sercowo-naczyniowy
Cardiovascular system

QN - Osrodkowy uktad nerwowy
Nervous system

Inne (Ql lmmunologia)

10%

9%

onertatmmnsescs I
QA — Przewdd pokarmowy i metabolizm Y
Alimentary tract and metabolism 6%

QS - Narzady wzroku i stuchu )
Sensory organs 4%

QG - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe )
Genitourinary system and sex hormones 4%

QV - Rdzne
Various

QB - Krew i ukfad krwiotworczy
Blood and blood-forming organs

1%

1%
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Prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych, udzielanie
informacji i publikowanie biuletynéw oraz wykazow doty-
czacych weterynaryjnych produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Urzad prowadzi Rejestr Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
obejmujacy poza wspomnianymi juz produktami leczniczy-
mi ludzkimi réwniez produkty lecznicze weterynaryjne.

Rejestr produktéw leczniczych weterynaryjnych jest baza
danych o dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych
weterynaryjnych. Do rejestru wpisywane sg informacje
o produkcie leczniczym weterynaryjnym zgodnie z decyzja
o dopuszczeniu do obrotu wraz ze wszystkimi zmianami
zaakceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu. Elementem Rejestru jest rowniez Charakterysty-
ka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktéra stanowi
szczegotowy opis wiasciwosci produktu.

Rejestr jest prowadzony w postaci ksigg rejestrowych oraz
w formie systemu informatycznego i jest bazg ogdlnie do-
stepna. Rejestr jest udostepniony w formie elektronicznej
na stronie internetowej: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.
gov.pl/rpl/search/public.

Informacje dotyczace nowych wydanych pozwolen na do-
puszczenie do obrotu publikowane sg na stronie interneto-
wej Urzedu.

Na podstawie informacji gromadzonych w Rejestrze Urzad
publikuje na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP)
miesieczne biuletyny zawierajace wykaz produktéw leczni-
czych weterynaryjnych, ktére uzyskaty pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu w danym okresie.

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany jest Urzedowy Wy-
kaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wykazem pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych, ukazujacy sie w formie
obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku Urzedowym Mini-
stra Zdrowia. W 2023 roku ukazato sie obwieszczenie zdnia 18
grudnia 2023 r.zawierajace dane wg. stanu na 1 stycznia 2023 .
W czesci dotyczacej produktow leczniczych weterynaryjnych
dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych weterynaryj-
nych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w ramach procedury narodowej oraz procedur euro-
pejskich, ktérych taczna liczba wynosi 1 769 produktéw, wy-
kaz produktéw leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych
do obrotu na podstawie pozwolen wydanych przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska, w liczbie 502 pozwolenia,
oraz wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére uzy-
skaty pozwolenia naimport réwnolegty, w liczbie 3 produktéw.

Wydawanie pozwolen na handel réwnolegty weteryna-
ryjnym produktem leczniczym

Procedura handlu réwnolegtego jest dedykowana hurtowni-
kom, ktdrzy po uzyskaniu pozwolenia na handel rownolegty
weterynaryjnym produktem leczniczym, uzyskaja produkt
z jednego panstwa cztonkowskiego (panstwo cztonkowskie
pochodzenia) i beda chcieli prowadzi¢ jego dystrybucje win-
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Maintaining the Register of Medicinal Products, provi-
ding information and publication of bulletins and lists
concerning veterinary medicinal products authorised in
the territory of the Republic of Poland

The Office maintains the Register of Medicinal Products Au-
thorised in the territory of the Republic of Poland, which,
in addition to the already mentioned medicinal products
for human use, also includes veterinary medicinal products.

The Register of veterinary medicinal products is a database
of authorised veterinary medicinal products. The Register
contains information on the veterinary medicinal productin
accordance with the decision on marketing authorisation, in-
cluding any variations approved after the medicinal product
was authorised. The Summary of Product Characteristics of
the Veterinary Medicinal Product, whichis a detailed descrip-
tion of product characteristics, 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
is published on the website of the Office.

Based on the information collected in the Register, the Office
publishes monthly newsletters on the Bulletin of Public Infor-
mation (BIP) website, containing a list of veterinary medicinal
products authorised in the period concerned.

The Register of Medicinal Products is used as the basis for pre-
paring 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 2023, an announcement was published on 18 December
2023 containing data as at 1 January 2023. In the section
on veterinary medicinal products, the document contains
a list of the veterinary medicinal products authorised in the
territory of the Republic of Poland under the national proce-
dure and European procedures, the total number of which
amounts to 1,769 products, a list of the veterinary medicinal
products authorised on the basis of authorisations issued by
the Council of the European Union or the European Commis-
sion in a number of 502 and the list of veterinary medicinal
products which have been authorised for parallel import in
the number of 3 products.

Granting of parallel trade permits for veterinary medi-
cinal products

The parallel trade procedure is dedicated to wholesale dis-
tributors who, having obtained a parallel trade permit for
aveterinary medicinal product, will obtain the product from
one Member State (source Member State) and wish to distrib-
ute it in another Member State (destination Member State),
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nym panstwie cztonkowskim (panstwo cztonkowskie przezna-
czenia), pod warunkiem zapewnienia wspdlnego pochodze-
nia produktu bedacego przedmiotem handlu réwnolegtego
zweterynaryjnym produktem leczniczym juz dopuszczonym
do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia.

W 2023 roku do Urzedu nie wptynety wnioski w zakresie
handlu réwnolegtego.

Prowadzenie postepowan w sprawach dotyczacych wy-
dawania pozwolen na prowadzenie badan klinicznych
weterynaryjnych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych (CEBK) w zakresie produktéw leczni-
czych 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 ba-
danie 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 leczni-
czego weterynaryjnego dopuszczonego lub niedopuszczo-
nego do obrotu, o substancji czynnej znanej, nowej lub nie
stosowanej dotychczas w weterynarii.

Sposéb prowadzenia badan klinicznych musi by¢ zgodny
ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryj-
nej). Badania kliniczne prowadzi sie z udziatem docelowych
gatunkow zwierzat.

W 2023 roku do Urzedu nie wptynety nowe wnioski o wyda-
nie pozwolenia na badanie kliniczne oraz nie wydano decyzji
w tym zakresie.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych w zakresie badanych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych dokonano 1 wpisu.

Wydawanie zgod Prezesa Urzedu na przywoz z zagrani-
cy weterynaryjnych produktéw leczniczych na wtasne
potrzeby lecznicze

W 2023 roku do Urzedu wptyneto 15 wnioskéw o wydanie
pozwolenia Prezesa Urzedu na przywdz z zagranicy wetery-
naryjnych produktow leczniczych na wiasne potrzeby lecz-
nicze, z czego Prezes wydat 10 decyzji pozytywnych w tym
zakresie.

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bez-
pieczenstwa ich stosowania

Zgodnie zart. 73 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe
2001/82/WE za zdarzenia niepozadane uznawane sa:

provided that they ensure the common origin of the par-
allel-traded product with the veterinary medicinal product
already authorised in the destination Member State.

In 2023, the Office received no applications for parallel trade.

Procedures concerning granting the authorisations for
veterinary clinical trials and maintaining the Central Re-
gister of Clinical Trials (CRCT) for veterinary medicinal
products

Veterinary clinical trials are carried out to deliver reliable data
on the safety or efficacy of a veterinary medicinal product.

Under Article 37 ah (4) of the Pharmaceutical Law, a veteri-
nary clinical trial may be started or conducted after obtaining
authorisation from the President of the Office for Registra-
tion of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products.

A trial can be carried out using a veterinary medicinal prod-
uct that has been authorised or not or contains 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 (Regula-
tion of the Minister for Health of 6 July 2012 on the require-
ments of Good Veterinary Clinical Practice). Clinical trials are
carried out on target animal species.

In 2023, the Office received no new applications to authorise
a clinical trial and issued no decisions in this respect.

One new entry was made in the Central Register of Clinical
Trials for investigational veterinary medicinal products.

Granting of permits by the President of the Office forim-
portation of veterinary medicinal products from abroad
for private medicinal use

In 2023, the Office received 15 applications for permits from
the President of the Office to import veterinary medicinal
products from abroad for private medicinal use, of which
10 were granted by the President.

Pharmacovigilance and monitoring of the safety of ve-
terinary medicinal products

Under Article 73 of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council of 11 December 2018 on vet-
erinary medicinal products and repealing Directive 2001/82/
EC, adverse events include:
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Wykres 5.6: Zestawienie zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w 2023 roku z podziatem na gatunki zwierzat
Figure 5.6: Summary of reports of adverse events to veterinary medicinal products in 2023 by animal species
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- wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje u zwierzecia
na weterynaryjny produkt leczniczy;

- wszelkie podejrzenia braku skutecznosci weterynaryjnego
produktu leczniczego po zastosowaniu zgodnie lub nie-
zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego;

- wszelkie incydenty sSrodowiskowe zaobserwowane po po-
daniu weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzeciu;

- wszelkie reakcje zaobserwowane u ludzi po kontakcie
z weterynaryjnym produktem leczniczym;

- wszelkie przypadki wykrycia substancji czynnej lub po-
zostatosci znacznika w produkcie pochodzenia zwierze-
cego, na poziomie przekraczajagcym maksymalne limity
pozostatosci okreslone zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009, po uptywie ustalonego okresu karencji;

- wszelkie podejrzenia przeniesienia czynnika zakaznego
przez weterynaryjny produkt leczniczy;

- wszelkie niekorzystne i niezamierzone reakcje u zwierzecia
na produkt leczniczy stosowany u ludzi.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa weterynaryj-

nych produktéw leczniczych Urzad gromadzi informacje

o reakcjach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem

produktéw leczniczych u zwierzat, jak rowniez przypadki

wystapienia niepokojacych objawéw u ludzi na skutek kon-
taktu z produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.

Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych

moga by¢ przesytane przez uzytkownikéw do Urzedu lub

bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.

Zgtoszenia zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych
sg obecnie przekazywane zaréwno przez Urzad, jaki przez pod-
mioty odpowiedziane bezposrednio do unijnej bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii,
a nastepnie zgtoszenia te sg poddawane analizie poszczegdl-
nych agencji rejestracyjnych w panstwach cztonkowskich. Do-
tyczy to zarébwno zgtoszen o charakterze ciezkim, jak i tych,
ktore nie miaty charakteru ciezkiego. Zgtoszenia wystapienia
zdarzenia niepozadanego weterynaryjnego produktu lecz-
niczego mozna dokona¢ poprzez formularz umieszczony

M kot/cat

W bydto/cattle
kura/chicken

M pies/dog

W pszczota/bee

W kori/horse
cztowiek/human

M inne/other
inne ptaki/other birds
Swinia/pig

M krolik/rabbit
gotab/pigeon

M lis/fox

koza/goat

- any unfavourable and unintended reaction in any animal
to a veterinary medicinal product;

- any observation of a lack of efficacy of a veterinary me-
dicinal product following its administration to an animal,
whether or not in accordance with the summary of prod-
uct characteristics;

- any environmental incidents observed following the
administration of a veterinary medicinal product to an
animal;

- any noxious reaction in humans exposed to a veterinary
medicinal product;

- any finding of a pharmacologically active substance or
marker residue in a product of animal origin exceeding
the maximum levels of residues established in accordance
with Regulation (EC) No 470/2009 after the set withdrawal
period has been respected;

- any suspected transmission of an infectious agent via
a veterinary medicinal product;

- any unfavourable and unintended reaction in an animal
to a medicinal product for human use.

As part of monitoring the safety of veterinary medicinal prod-
ucts, the Office collects information on adverse reactions
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 medici-
nal product or treated animal. The users can send reports of
adverse events related to medicinal products to the Office
or directly to marketing authorisation holders.

Reports of adverse events related to medicinal products
are now submitted by the Office and marketing authori-
sation holders directly to the EU pharmacovigilance da-
tabase; the registration agencies in the Member States
then analyse these reports. This applies to reports con-
cerning both serious and non-serious events. Reporting
adverse events related to a veterinary medicinal prod-
uct can be done via a form on the Office’s website at:
https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/
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na stronie internetowej Urzedu pod adresem: https://urpl.
gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-roz-
porz%C4%85dzenia-20196/2g%C5%82aszanie-zdarze%C5%-
84-niep0%C5%BC%C4%85danych lub poprzez formularz elek-
troniczny na stronie systeméw teleinformatycznych Centrum
eZdrowia: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

W 2023 roku do unijnej bazy danych dotyczacych nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Union Phar-
macovigilance Database) przekazano tacznie 874 raporty
o zdarzeniach niepozadanych weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Zgtoszenia w 97% pochodzity od podmiotéow
odpowiedzialnych. Jedynie 22 zgtoszenia zostaty przestane
przez Urzad.

W ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych, zrealizowano 5 spraw
w zakresie niepilnych informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego weterynaryjnego NUI.

Dodatkowo na biezaco udzielano informacji o bezpieczen-
stwie produktu leczniczego weterynaryjnego.

Wydawanie opinii w zakresie kwalifikacji produktow

W 2023 roku do Urzedu wptyneto 16 wnioskéw w sprawie kwa-
lifikacji produktéw, z czego wydano 57 opinii w tym zakresie.

Pozostate dziatania w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych

- Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz Europejskiej Agen-
cji Lekow;

- Udziatw opracowywaniu i opiniowanie europejskich i kra-
jowych projektow aktéow prawnych w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych;

- Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspét-
pracy z Europejska Agencja Lekow;

- Dziataniainformacyjne oraz wspétpraca z organami admi-
nistracji publicznej i jednostkami naukowymi w zakresie
promowania rozwaznego stosowania przeciwdrobno-
ustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat.

Komisja do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
zdnia 18 marca 2011 r. (Dz. U. 2 2023 r. poz. 1223) przy Pre-
zesie dziata komisja opiniodawczo-doradcza ds. Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych. W 2023 roku nie odbyty sie
posiedzenia ww. komisji.

przepisy-rozporz%C4%85dzenia-20196/zg%C5%82asza-
nie-zdarze%C5%84-niepo%C5%BC%C4%85danych or via
an electronic form on the ICT systems page of the e-Health
Centre: https:/smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login.

In 2023, a total of 874 adverse event reports concerning
veterinary medicinal products were submitted to the Un-
ion Pharmacovigilance Database. The reports came from
marketing authorisation holders in 97% of cases. Only 22
reports were submitted by the Office.

As part of monitoring the safety of the use of veterinary me-
dicinal products, 5 cases concerning non-urgent information
(NUI) on the safety of a veterinary medicinal product have
been completed.

In addition, information on the safety of veterinary medicinal
products has been provided on an ongoing basis.

Issuing product qualification opinions

In 2023, the Office received 16 applications for product qual-
ification and issued 57 opinions in this respect.

Other activities in the area of veterinary medicinal pro-
ducts

- Participation in the works of working parties/expert
groups and committees of the European Commission and
the European Medicines Agency;

- Participation in the development and issuing of opinions
on European and national draft legal acts in the field of
veterinary medicinal products;

- Participation in the centralised procedure in cooperation
with the European Medicines Agency;

- Outreach activities and cooperation with public adminis-
trations and scientific bodies to promote the prudent use
of antimicrobial medicinal products in animals.

Committee for Veterinary Medicinal Products

Under 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 2023, item 1223), a consultative
and advisory committee for veterinary medicinal products
assists the President of the Office. The above-mentioned
committee held no meetings in 2023.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH
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VI.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

AREA SUPERVISED BY THE VICE PRESIDENT
OF MEDICAL DEVICES

Mamy juz za sobg kolejny rok 2023 wytezonej pracy w zakresie
wyrobéw medycznych i stosowaniu nowych przepiséw ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz.
974), ktory byt szczegblnym rokiem ze wzgledu na realizacje
dziatan, zwigzanych z wdrazaniem rozporzadzenia 2017/745
i rozporzadzenia 2017/746. Trzeba pamieta¢, ze wyroby me-
dyczne wraz zlekami, stanowia dzisiaj bezsprzecznie gruntow-
na podstawe wspomagania wspdétczesnego procesu diagno-
styki i leczenia. Obejmuja one szerokie spektrum produktéw
od strzykawek az po aparaty do rezonansu magnetycznego
i ich wysoka réznorodnos¢ sprawia, ze istnieje ogromna trud-
nos¢ z uchwyceniem znaczenia rynku wyrobéw medycznych,
natomiast stworzenie nowych ram prawnych, pozwolito na po-
prawienie nadzoru w tym zakresie. W zwigzku z powyzszym
Urzad realizowat swoje dziatania statutowe w zakresie nadzoru
rynku i tu réwniez podejmowat szereg czynnosci zwigzanych
z bezpieczenstwem dziatania wyrobéw medycznych. Przede
wszystkim dziatania miaty na celu ocene przypisywanych wta-
sciwosci, funkjii dziatar wyrobow medycznych. Pion Wyrobdéw
Medycznych brat udziat w wielu spotkaniach dotyczacych kon-
tynuacji prac nad opracowywaniem wytycznych europejskich
w zakresie wyzej wymienionych rozporzadzen. W 2023 roku
tematem przewodnim byty réwniez prace zwigzane z dostep-
nosciag wyrobéw medycznych na rynku europejskim, ze wzgle-
du na okresy przejsciowe i nieadekwatne do zapotrzebowania
mozliwosci jednostek notyfikowanych, certyfikujacych wyroby.
Podejmowano szereg dziatan, zaréwno w ramach obowiazuja-
cych legislacji, jak réwniez w celu ich zmiany. We wszystkie te
dziafania, zarébwno na poziomie europejskim, jak i krajowym,
byli zaangazowani pracownicy Pionu Wyrobéw Medycznych.

SEBASTIAN MIGDALSKI
WICEPREZES DS. WYROBOW MEDYCZNYCH
VICE PRESIDENT FOR MEDICAL DEVICES

Another year, 2023, of hard work in the field of medical de-
vices and the application of the new provisions of the Act
of 7 April 2022 on medical devices (Dz. U. /Journal of Laws/
item 974) is over, and it was a special year due to the realisa-
tion of activities related to the implementation of Regulation
2017/745 and Regulation 2017/746. It must be remembered
that medical devices, along with medicines, are unquestion-
ably the fundamental basis for supporting the modern di-
agnostic and treatment process today. They include a wide
spectrum of products from syringes to MRl machines and
their high diversity makes it extremely difficult to grasp the
importance of the medical device market, while the crea-
tion of a new legal framework has allowed for improved
supervision in that area. Accordingly, the Office 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.The main purpose of
the undertaken activities was to assess the properties, func-
tions and effects attributed to medical devices. The Medical
Devices Division participated in a number of meetings on the
continuation of the work on the development of European
guidelines on the aforementioned regulations. In 2023, the
main task was also work related to the availability of medical
devices on the European market, due to transitional periods
and the inadequate capacity of notified bodies certifying
products to meet the demand. A number of activities was
undertaken, both within existing legislation and towards
amending the provisions. The employees of the Medical
Devices Division were involved in all those activities, both
atEuropean and national levels. In 2023, the Office continued

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
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W roku 2023 Urzad kontynuowat réwniez dziatania zwigzane
zwyznaczeniem kolejnych jednostek notyfikowanych w zakre-
sie rozporzadzenia 2017/745 dla wyrobédw medycznych oraz
rozporzadzenia 2017/746 dla wyrobédw medycznych do dia-
gnostyki in vitro. Chociaz liczba jednostek notyfikowanej na-
dal stopniowo rosnie dalej jednak pozostaje niewystarczajaca
idlatego w 2023 roku kontynuowano cykl spotkarn zaréwno juz
z wyznaczonymi jednostkami jak i nowymi podmiotami zain-
teresowanymi certyfikacjg w tym obszarze. W celu zwiekszenia
efektywnosci procesu wyznaczania jednostek notyfikowanych
pracownicy PionuWyrobédw Medycznych wielokrotnie spotyka-
li sie zwnioskodawcami, aby na biezaco omawiac pojawiajace
sie problemy i wyjasnia¢ watpliwosci. Ze wzgledu na zmiane
w zakresie przepiséw dotyczacych badan klinicznych wyro-
béw medycznych oraz badan dziatania wyrobéw medycznych
do diagnostykiin vitro, ktéremu to znacznie ulegt rozszerzeniu
katalog badan, wymagajacych uzyskania pozwolenia Prezesa
Urzedu, pracownicy Pionu Wyrobéw Medycznych realizowali
zadania, zwiazane z oceng dokumentacji oraz wydawaniem de-
cyzji Prezesa Urzedu w sprawach dotyczacych badarn post-mar-
ketingowych, a takze badan dziatania wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. W roku 2023 odnotowano wzrost zain-
teresowania takimi dziataniami w stosunku do lat ubiegtych.
Od poczatku 2023 roku zaczety obowigzywac nowe przepisy
dotyczace reklamy w zakresie wyrobéw medycznych. Wptyne-
fo to na zwiekszenie przejrzystosci informacji otrzymywanych
przez pacjentéw miedzy innymi poprzez sposéb prezentowa-
nia reklamy wyrobu i jasne wskazanie reklamowego charakte-
ru przekazywanej informacji, w sytuacjach gdy taki charakter
moze nie by¢ jednoznaczny. Podejmowane dziatania przez
Pion Wyrobdw Medycznych w 2023 roku w tym zakresie miaty
na celu ocene przypisywanych wiasciwosci, funkgjii dziatar wy-
robéw medycznych. W zwigzku z podpisaniem porozumienia
w 2023 roku przez Urzad z Ministerstwem Finanséw w imieniu
Krajowej Administracji Skarbowej i przystapieniem do pracy
w systemie, Platforma Koordynacji i Wymiany Danych - Single
Window"” dotyczacym wdrozenia wydawania elektronicznych
opiniizwykorzystaniem przedmiotowego systemu, pracownicy
PionuWyrobéw Medycznych uzyskali dostep do tego systemu
poprzez Platforme Ustug Elektronicznych Skarbowo-Celnych
(PUES). Utatwito to wydawanie opinii dla stuzb celnych i uspraw-
nito nadzér nad wyrobami medycznymi, wstrzymujac ich na-
ptyw do Polski ze wzgledu na brak wymaganych dokumentéw
lub niespetnienie wymagan zasadniczych. Rok 2023 byt takze
rokiem, ktory cieszyt sie duzym zainteresowaniem uzyskania
Swiadectw Wolnej Sprzedazy. Pozyskanie takich zaswiadczen
miato duzy wptyw na eksport wyrobéw medycznych rodzimych
wytworcow. Odnotowano w tym zakresie wzrost zaintereso-
wania w stosunku do lat ubiegtych. Pracownicy Pionu Wyro-
béw Medycznych w 2023 roku zaangazowali sie takze w inne
dziatania na poziomie europejskim zaréwno w pracach réznych
grup roboczych jak réwniez w kontynuacje prace w projekcie,
dotyczacym nadzoru rynku wyrobéw medycznych, realizowa-
nym w ramach projektu EU4Health.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

its activities related to the appointment of further notified
bodies in the scope of Regulation 2017/745 for medical de-
vices and Regulation 2017/746 for in vitro diagnostic medical
devices. Although the number of notified bodies is gradually
increasing, it remains insufficient, therefore, in 2023, a series
of meetings took place both with the already designated
bodies and new entities interested in certification in that
area.To increase the efficiency of the process of appointing
notified bodies, the employees of the Medical Devices Divi-
sion met several times with the applicants to discuss emerg-
ing issues and clarify doubts. Due to the change in the regula-
tions regarding clinical investigations of medical devices and
performance studies of in vitro diagnostic medical devices,
which significantly expanded the catalog of investigations
requiring permission from the President of the Office, the
employees of the Medical Devices Division carried out tasks
related to the documentation assessment and the issuance
of decisions by the President of the Office in proceedings on
post-marketing studies, as well as in vitro diagnostic medical
device performance studies.In 2023, there was an increase in
interest in such activities compared to previous years. At the
beginning of 2023, new advertising regulations for medical
devices cameinto force.This has increased the transparency
of information received by patients through, e.g. the way of
presenting device advertising and a clear indication of the
advertising nature of the provided information in situations
where such nature may not be clear. In 2023, the purpose
of the activities undertaken by the Medical Devices Division
in that regard was to assess the attributed properties, func-
tions and actions of medical devices. Following the signing
of an agreement in 2023 by the Office with the Ministry of
Finance on behalf of the National Tax Administration and
commencement of work using the ,Data Coordination and
Exchange Platform - Single Window” system consisting of
theimplementation of the issuing of electronic opinions with
the use of the said system, the employees of the Medical
Devices Division gained access to that system through the
Tax and Customs Electronic Services Portal (PUESC). This fa-
cilitated the issuance of opinions for customs services and
improved supervision of medical devices, suspending the
inflow to Poland of some devices that did not have the re-
quired documents or failed to meet essential requirements.
The year 2023 saw a lot of interest in obtaining Certificates
of Free Sale. The acquisition of such certificates had a major
impact on the export of medical devices by domestic man-
ufacturers. There was an increase in interest in that regard
compared to previous years. In 2023, the employees of the
Medical Devices Division were also involved in other activi-
ties at the European level, both in the work of various working
groups as well asin continuing work in the project on market
surveillance of medical devices, implemented as part of the
EU4Health project.

Sebastian Migdalski
Vice President for Medical Devices
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REALIZACJA ZADAN

W zakresie wyrobéw medycznych w 2023 roku przyjeto tacz-
nie 18 159 wnioskdw, a takze zakoriczono 6 210 postepowan.

Gromadzenie danych o wyrobach i podmiotach, pocho-
dzacych ze zgtoszen i powiadomien

Obowigzek dokonywania zgtoszen i powiadomien o wyrobach
medycznych, aktywnych wyrobach medycznych doimplanta-
¢ji, wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, systeméw
i zestawow 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 powiadomierr gromadzone
s przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na odpowied-
nio zabezpieczonych informatycznych nosnikach danych.

W 2023 roku wptyneto do Urzedu 8 393 spraw: zgtoszen, po-
wiadomien orazzmian danych zgtoszer i powiadomien. Naj-
wiecej spraw bo az 80% dotyczyto powiadomien na podst.
art. 138 ust. 1 3 ustawy o wyrobach medycznych.

W Tabeli 6.1 oraz na Wykresie 6.1 zaprezentowano podziat
przyjetych spraw ze wzgledu na kategorie.
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TASKIMPLEMENTATION

In 2023, in the field of medical devices, a total of 18,159 appli-
cations were accepted and 6,210 proceedings were completed.

Collection of data on devices and entities from reports
and notifications

The obligation to submit reports and notifications about
medical devices, active implantable medical devices, in
vitro diagnostic medical devices, systems and procedure
packs composed of medical devices, hereinafter referred to
as devices, is regulated by the provisions of the Act of 7 April
2022 on medical devices (Dz. U. /Journal of Laws/ item 974).

Data from the reports and notifications are collected by the
President of the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products on adequately
protected data storage devices.

In 2023, the Office received 8,393 cases: reports, notifications
and amendments to data contained in the reports and notifi-
cations. Most cases, as much as 80%, concerned notifications
pursuant to Art. 138 sec. 1 and 3 of the Medical Devices Act.

Table 6.1 and Graph 6.1 below present the breakdown of the
received cases by category.

Tabela 6.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01.-31.12.2023 r.

Table 6.1: Cases received in the period from 1January to 31 December 2023

Kategoria sprawy Liczba spraw

Case category Number of cases
zgtoszenia wytworcdw z siedzibg na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1 2 ustawy o wyrobach medycznych) 1051
reports of manufacturers based in the Republic of Poland (pursuant to Art. 58 sec. 1 and 2 of the Medical Devices Act)
zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych 280
amendments to the data in the reports pursuant to Art. 61 and 62 of the Medical Devices Act
powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych 6693
notifications pursuant to Art. 58 sec. 3 and 4 of the Medical Devices Act
zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych 369
amendments to the data in the notifications pursuant to Art. 61 of the Medical Devices Act
tacznie
8393
Total

Sprawy zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgto-
szen lub powiadomien sa weryfikowane przez Urzad pod
wzgledem brakéw formalnych oraz czy powiadomienie
lub zgtoszenie dotyczy wyrobu medycznego, aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, systemu lub zestawu zabiegowego,
sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw lub zestawéw
zabiegowych czy tez nie dotyczy wyrobu w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych Urzad weryfikuje rowniez
oznakowania wyrobow, ich instrukcje uzywania i materiaty
promocyjne dotaczone do zgtoszen i powiadomien, w za-
kresie spetnienia wymagan okreslonych w aktach prawnych
o wyrobach medycznych.

The Office verifies the reports, notifications and amendments
to data in the reports or notifications in terms of formal defi-
ciencies and whether a report or notification concerns a medi-
cal device, active implantable medical device, in vitro diagnos-
tic medical device, system or procedure pack, sterilisation of
medical 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, the
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.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
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W 2023 roku zweryfikowano i zakoriczono 1 544 spraw
zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i po-
wiadomien.

Ponadto, z dniem 1 lipca 2023 r. uruchomiono informatyczne
systemy gromadzenia danych o wyrobach i podmiotach, tj.
Wykaz dystrybutoréw, Wykaz uzytkownikéw wyrobéw me-
dycznych oraz Rejestr producentéw, upowaznionych przedsta-
wicieli orazimporteréw wyrobéw wykonanych na zamoéwienie.

In 2023, the Office verified and closed 1,544 cases: reports,
notifications and amendments to data contained in the re-
ports and notifications.

Additionally, as of 1 July 2023, IT systems for the collection
of data on devices and entities were launched, i.e. List of
distributors, List of users of medical devices and Register of
manufacturers, authorised representatives and importers of
custom-made devices.

Wykres 6.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Graph 6.1: Percentage of cases received in the period from 1January to 31 December 2023

Wydawanie §wiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie wyda-
wane przez Prezesa Urzedu na wniosek wytwércy lub autory-
zowanego przedstawiciela, majacego miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
utatwienia eksportu. Dokument ten stanowi potwierdzenie,
izwskazany w nim wyréb w dniu wydania zaswiadczenia jest
lub mégt by¢ wprowadzany do obrotu i do uzywania na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej. Swiadectwo wolnej sprze-
dazy wydaje sie dla wyrobu oznakowanego znakiem CE. Pre-
zes Urzedu wydaje Swiadectwa Wolnej Sprzedazy w trybie
art. 67 uchylonej ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych dla wyrobéw medycznych objetych przepisami
przejsciowymi: art. 120 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz
art. 110 Rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz na podstawie art.
30 ustawy zdnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
dla wyrobéw medycznych spetniajacych wymagania Rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745 oraz Rozporzadzenia (UE) 2017/746.

W 2023 roku wptyneto do Urzedu 940 wnioskéw o wyda-
nie s$wiadectwa wolnej sprzedazy. Prezes Urzedu wydat 843
$wiadectwa.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu lub powiadomie-
niu oraz udzielanie informacji publicznych dotyczacych
zgtoszen i powiadomien

Prezes Urzedu, na podstawie art. 145 ustawy z dnia 7 kwietnia
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,

W zgloszenia wytworcdw z siedzibg na terytorium RP
(na podst. art. 58 ust. 1 i 2 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)

W 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 Act on Medical Devices

zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych
amendments to notification data pursuant to Art. 61 of the Act on Medical Devices

Issuing Certificates of Free Sale

A certificate of free sale is a certification issued by the Pres-
ident of the Office, at the request of the manufacturer or its
authorised representative residing or based in the Republic
of Poland, to facilitate export. This document confirms that
the medical device could be marketed and used in the ter-
ritory of the Republic of Poland on the day of issue of the
certificate. The certificate of free sale is issued for devices with
CE marking. The President of the Office issues the Certificates
of Free Sale pursuant to Art. 67 of the repealed Act of 20 May
2010 on medical devices for medical devices covered by tran-
sitional provisions: Art. 120 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 de-
vices meeting the requirements of Regulation (EU) 2017/745
and Regulation (EU) 2017/746.

In 2023, the Office received 940 applications for the cer-
tificates of free sale. The President of the Office issued 843
certificates.

Issuing certificates concerning a report or notification
and providing public information on the reports and
notifications

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
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date zgtoszenia orazinformacje o nazwach handlowych: wyro-
bow, sterylizowanych wyrobéw, systemoéw i zestawdw zabie-
gowych ztozonych z wyrobéw medycznych, sterylizowanych
systemow i zestawdw zabiegowych ztozonych zwyrobéw me-
dycznych. Ujawnieniu podlegaja rowniez informacje dotycza-
ce bezpieczenstwa wyrobdw, przekazywane odbiorcom lub
uzytkownikom wyrobéw i zawarte w certyfikatach zgodnosci
orazinformacje dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia, za-
wieszenia i wycofania certyfikatéw zgodnosci.

W 2023 roku wptyneto do Urzedu 202 wnioskéw o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
whniosku zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art.
217 K.P.A, natomiast wydano 179 zaswiadczen w tej sprawie.

Udzielanie informacji o wyrobach medycznych i infor-
macji o reklamie wyrobéw medycznych

W 2023 roku wptynety do Urzedu 1 693 zapytania w zakresie
informacji o wyrobach medycznych i informacji o reklamie
wyrobéw medycznych, natomiast udzielono 1 680 odpowie-
dzi w tym zakresie.

Prowadzenie postepowan administracyjnych w zakresie
reklamy i kary administracyjnej

W zakresie reklamy i kary administracyjnej Prezes Urzedu
wydat 2 decyzje oraz 1 postanowienie.

Wydawanie opinii o wyrobach medycznych na wniosek
organéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobéw me-
dycznych, ktére stwarzaja zagrozenie lub nie spetniajg 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 2023 roku do Urzedu wptyneto 245 wnioskéw w tej spra-
wie, a Prezes Urzedu wydat 241 takich opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach badan klinicznych
wyroboéw medycznych

W 2023 roku wptyneto do Prezesa Urzedu 96 wnioskéw
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
wyrobu medycznego oraz 40 wnioskéw o wydanie pozwole-
nia na dokonanie zmian w takim badaniu. W zakresie badan
klinicznych zakoriczono 131 postepowan, w tym Prezes Urze-
du wydat 67 decyzji zezwalajacych na rozpoczecie badania
klinicznego wyrobu oraz 57 decyzji zezwalajacych na wpro-
wadzenie zmian w badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

Ponadto, w zakresie monitorowania badan klinicznych i ba-
dan dziatania wyrobéw medycznych zakoriczono 34 postepo-
wania, w tym oceniono 4 sprawozdania koricowe z wykonania
badania klinicznego, a takze oceniono 14 informacji o powaz-
nych niepozadanych zdarzeniach w badaniach klinicznych.
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the report and information on the trade names of: devices,
sterilised devices, systems and procedure packs composed
of medical devices, sterilised systems and procedure packs
composed of medical devices. Information about the safety
of devices provided to the recipients or users of the devices
and included in certificates of conformity and information
concerning the issue, suspension or withdrawal of certifi-
cates of conformity or amendments and additions to such
certificates of conformity is also disclosed.

In 2023, the Office received 202 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; 179 certificates were
issued in that case.

Provision of information on medical devices and infor-
mation on advertising of medical devices

In 2023, 1,693 enquiries were received by the Office with
regard to information on medical devices and information
on advertising of medical devices; 1,680 responses were
provided in that regard.

Conducting administrative proceedings in the field of
advertising and administrative penalty

With regard to advertising and administrative penalty, the
President of the Office issued 2 decisions and 1 resolution.

Issuing opinions on medical devices at the request of
customs authorities

The customs authority, if it suspects that the imported medi-
cal device does not meet the specified requirements, applies
to the President of the Office for an opinion on whether the
medical device meets the specified requirements, to prevent
theimportinto Poland of medical devices that are potentially
dangerous or do not meet the requirements.

In 2023, 245 applications in that regard were filed with the
Office, and the President of the Office issued 241 opinions.

Conducting proceedings concerning clinical investiga-
tions of medical devices

In 2023, the President of the Office received 96 applica-
tions for authorisation to conduct a clinical investigation
of a medical device and 40 applications for authorisation
to introduce changes to such investigation. With regard to
clinical investigation, 131 proceedings were completed, and
the President of the Office issued 67 decisions authorising
commencement of a clinical investigation of a deviceand 57
decisions authorising introduction of changes to a clinical
investigation of a medical device.

Moreover, in the field of monitoring clinical investigations
and performance studies of medical devices, 34 proceed-
ings were completed, including the assessment of 4 final
reports on the implementation of a clinical investigation and
14 cases of serious adverse events in clinical investigations.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
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Nadzér nad wyrobami medycznymi oraz incydentami me-
dycznymi i dziataniami dotyczacymi bezpieczenstwa wyro-
béw medycznych bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce

Prezes Urzedu gromadzi i analizuje zgtoszenia incydentéw
medycznych, informacje o zagrozeniach powodowanych
przez wyroby medyczne oraz wszelkie inne informacje do-
tyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.

Na stronie internetowej Urzedu publikowane sg informacje
dotyczace bezpieczenstwa wyrobédw medycznych, w tym
miedzy innymi notatki bezpieczenstwa oraz komunikaty
Prezesa Urzedu.

W roku 2023 do Urzedu wptyneto 6 395 spraw w zakresie nadzo-
ru nad wyrobami medycznymi oraz incydentami medycznymi
i dziataniami dotyczacymi bezpieczenstwa wyrobéw medycz-
nych bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce, w tym 5301
zawiadomien od uzytkownikéw, dystrybutoréw i importeréw.

Zakonczono 1408 postepowan w tym zakresie, w tym 1 049
dziatan dot. wyrobdw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu
w Polsce oraz 27 decyzji.

Przeprowadzanie kontroli

W 2023 roku Urzad przeprowadzit 4 kontrole w obszarze
wyrobow medycznych w ramach nadzoru nad wyrobami
medycznymi oraz incydentami medycznymi i dziataniami
dotyczacymi bezpieczenstwa wyrobéw medycznych beda-
cych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce.

Ocena sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa wyro-
bow medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego (SER)

W 2023 roku wptyneto do Urzedu 38 sprawozdar otrzyma-
nych od jednostek notyfikowanych z zakresu oceny spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego. Urzad ocenit 28 otrzymanych sprawozdan.

Wydawanie opinii naukowych na wniosek jednostek
notyfikowanych

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego zawie-
rajacego jako integralng czes¢ substancje, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze dzia-
fa¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu, jed-
nostka notyfikowana jest obowigzana uzyskac opinie na te-
mat jakoscii bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotyczaca
stosunku korzysci klinicznych do ryzyka. Zgodnie z art. 29
ustawy o wyrobach medycznych, ww. opinia uzyskiwana jest
od organu wtasciwego w sprawach produktéw leczniczych
w panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji
Lekéw. Na terytorium RP organem witasciwym do wydania
takiej opinii jest Prezes Urzedu. W roku 2023 Prezes Urzedu
nie wydat opinii w tym zakresie.

Surveillance of medical devices, medical incidents and
activities concerning the safety of medical devices mar-
keted and/or used in Poland

The President of the Office collects and analyses reports on
medical incidents, information about hazards caused by
medical devices and all other information concerning the
safety of medical devices.

Information concerning the safety of medical devices, includ-
ing field safety notices and announcements of the President
of the Office, are published on the Office’s website.

In 2023, the Office received 6,395 cases in the area of super-
vision of medical devices, medical incidents and activities
concerning the safety of medical devices marketed and/or
used in Poland, including 5,301 notifications from users, dis-
tributors and importers.

1,408 proceedings were completed in that regard, including
1,049 actions concering products marketed and/or used in
Poland and 27 decisions.

Conducting inspections

In 2023, the Office conducted 4 inspections in the area of
medical devices as part of the surveillance of medical devic-
es, medical incidents and activities concerning the safety of
medical devices marketed and/or used in Poland.

Assessment of reports on the safety of medical devices
manufactured using tissues of animal origin

In 2023, the Office received 38 reports from notified bodies
on the evaluation of reports concerning the safety of medical
devices manufactured using tissues of animal origin. The Of-
fice evaluated 28 of the received reports.

Issuing scientific opinions at the request of notified bo-
dies

In the conformity assessment procedure for a medical de-
vice incorporating as its integral part a substance which, if
used separately, is considered to be a medicinal product and
which could act on the human body in a way that is ancillary
to the device, the notified body is obliged to acquire an opin-
ion 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 opinionsis the President of the Office.In 2023, the Pres-
ident of the Office did not issue any opinion in that respect.
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Opiniowanie norm dotyczacych wyroboéw medycznych

W 2023 roku Urzad po analizie otrzymanych projektéw norm
polskich (PN), europejskich (EN) i miedzynarodowych (ISO)
dotyczacych wyrobéw medycznych wydat 117 opinie na
temat takich projektéw.

Kontrola i nadzér nad jednostkami notyfikowanymi

W 2023 w zakresie oceny jednostek ubiegajacych sie o wy-
znaczenie oraz monitorowanie jednostek notyfikowanych
wydano 2 protokoty zinspekcji przeprowadzonych w ramach
monitorowania.

Pozostate dziatania w zakresie wyrobow medycznych

- Udziat w opracowywaniu projektéw polskich i europej-
skich aktéow prawnych w zakresie wyrobéw medycznych;

- Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych
struktur w obszarze wyrobéw medycznych;

- Rozwijanie wspétpracy ze Stuzba Celno-Skarbowa, Policja
i Wojskiem Polskim.

Komisja do spraw Wyrobow Medycznych

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zdnia
18 marca2011r.(Dz.U.z2020r. poz. 836) przy Prezesie dziata
komisja opiniodawczo-doradcza ds. Wyrobéw Medycznych.
W 2023 roku nie odbyty sie posiedzenia ww. komisji.
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Issuing opinions on standards for medical devices

In 2023, the Office, after analysing the received drafts of Pol-
ish (PN), European (EN) and international (ISO) standards for
medical devices, issued 117 opinions on such drafts.

Control and supervision of notified bodies

In 2023, with regard to the assessment of bodies applying for
designation and monitoring of notified bodies, 2 protocols
were issued on inspections carried out as part of monitoring.

Other activities in the area of medical devices

- Participation in the development of draft Polish and Eu-
ropean legislation on medical devices;

- 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;

— Developing cooperation with the Customs and Fiscal Ser-
vice, the Police and the Polish Army.

Medical Devices Commission

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Dz. U./Journal of Laws/ of 2020, item 836), an opin-
ion-giving Advisory Committee for Medical Devices assists
the Office. No meetings of the Committee were held in 2023.
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VII.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR BIOCIDAL PRODUCTS

W 2023 roku w Pionie Produktéw Biobéjczych kontynuowano
dziatania zwigzane z wydawaniem pozwolen na obrot w ra-
mach procedur narodowych oraz pozwolen na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktéw biobojczych w ramach tzw.
procedur europejskich. Jest to kluczowe zadanie, poniewaz
jednym z celéw planu dziatalnosci Urzedu na 2023 rok byto
zapewnienie oraz monitorowanie bezpieczenstwa i skutecz-
nosci produktéw biobdjczych poprzez sprawne i terminowe
prowadzenie postepowan w zakresie produktéw biobdjczych.

Wazny aspekt pracy Pionu Produktéw Biobdjczych stano-
wity réwniez dziatania zwigzane z europejskim programem
przegladu istniejacych substancji czynnych, zawartych w pro-
duktach biobojczych. Urzad jako polski organ kompetent-
ny w zakresie produktéw biobdjczych jest odpowiedzialny
za ocene i przygotowanie koncowych raportéw z oceny dla
8 istniejacych substancji czynnych (w 15 grupach produkto-
wych). Dodatkowo, w ramach procedury odnowienia zatwier-
dzenia, oceniana jest substancja czynna alfachloraloza, ktéra
wykorzystywana jest do zwalczania gryzonii stanowi alterna-
tywe dla powszechnie stosowanych antykoagulantéw. Praca
ekspertéw zatrudnionych w Pionie Produktéw Biobojczych
we wspotpracy zKomisjg Europejska oraz Europejska Agencja
Chemikaliéw doprowadzita do wydania Decyzji Wykonawczej
Komisji (UE) 2023/2378 z dnia 28 wrzesnia 2023 r., przedtu-
Zajacej waznos¢ zatwierdzenia alfachloralozy do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej
14 (rodentycydy) do dnia 30 czerwca 2026 roku.

Ponadto, w ramach prac wymagajacych koordynacji dziatan
podejmowanych w Pionie Produktéw Biobdjczych z Komisja

ALEKSANDRA WILCZYNSKA
WICEPREZES DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
VICE-PRESIDENT FOR BIOCIDAL PRODUCTS

In 2023, the Biocidal Products Division continued its activities
related to the granting of authorisations for the placing of
a biocidal products on the market under national procedures
and authorisations for the making available on the market
and use of biocidal products under European procedures.
Thisis a key task, as one of the objectives of the Office’s 2023
programme of operations was to ensure and monitor the
safety and efficacy of biocidal products through efficientand
timely handling of biocidal product proceedings.

An important aspect of the work of the Biocidal Products
Division was also activities related to the European review
programme for existing active substances contained in bi-
ocidal products. As the Polish competent authority for bi-
ocidal products, the Office is responsible for evaluating and
preparing final assessment reports for eight existing active
substances (of 15 product-types). In addition, as part of the
approval renewal procedure, the active substance alphachlo-
ralose, which is used for rodent control and is an alternative to
commonly used anticoagulants, is being evaluated. The work
of experts of the Biocidal Products Division, in collaboration
with the European Commission and the European Chemi-
cals Agency, led to the issuing of Commission Implementing
Decision (EU) 2023/2378 of 28 September 2023 postponing
the expiry date of the approval of alphachloralose for use
in biocidal products of product-type 14 (rodenticides) until
30 June 2026.

In addition, as part of the work requiring the coordination
of actions taken in the Biocidal Products Division with the
European Commission, approval was received in the form of
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Europejska otrzymano zgode w postaci decyzji wykonawczej
Komisji (UE) 2023/2634 z dnia 27 listopada 2023 r. dotycza-
ca przedtuzenia dziatania podjetego przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych polegajacego na pozwoleniu na udostepnia-
nie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Biobor
JF, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012. Niniejszy produkt stosowany jest
do zwalczania i zapobiegania rozwojowi bakterii i grzybéw
w paliwie lotniczym.

W roku 2023 udzielano réwniez odpowiedzi na liczne za-
pytania od podmiotéw krajowych i zagranicznych, w zakre-
sie m.in. przebiegu narodowych i europejskich procedur
dopuszczania do obrotu produktéow biobdjczych, badan
skutecznosci, substancji czynnych stosowanych w produk-
tach biobdjczych. Udzielano takze wsparcia organom nad-
zoru nad produktami biobdjczymi, gtéwnie odpowiadajac
na pisma powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych,
w zakresie klasyfikacji produktow lub weryfikacji produktéw
w Wykazie Produktéw Biobdjczych.

Prowadzono réwniez dziatania zwigzane z uzyskaniem przez
whioskujace firmy akceptacji metodyk badan skutecznosci
produktéw biobdjczych. W 2023 r. na forum Komisji ds. Pro-
duktéw Biobojczych rozpatrzono 117 wnioskéw dotycza-
cych akceptacji metodyki.

Na biezgco prowadzony, uzupetniany i aktualizowany byt
réwniez Wykaz Produktéw Biobojczych.

W roku 2023 pracownicy Pionu Produktéw Biobdjczych
uczestniczyli aktywnie w pracach Komisji Europejskiej oraz
Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Niniejsza wspotpraca
obejmowata dziatania w Komitecie ds. Produktéw Bioboj-
czych (BPC), odpowiedzialnym za przygotowanie opinii na
temat zatwierdzenia substancji czynnych oraz warunkéw do-
tyczacych tzw. pozwolen unijnych, a takze udziat w pracach
eksperckich grup roboczych BPC, odpowiedzialnych za har-
monizacje oceny m.in.w zakresie badan skutecznosci, metod
analitycznych i badan fizykochemicznych, oceny narazenia
zdrowia cztowieka i srodowiska. Z duzym zaangazowaniem
prowadzono réwniez dziatania na forum Grupy Koordynacyj-
nej (CG), ktérej zadaniem jest rozstrzyganie sporéw w ramach
procedury wzajemnego uznawania pozwolen. Pracownicy
Pionu brali czynny udziat w komentowaniu raportéw z oceny
produktéw biobdjczych (przygotowanych przez inne kraje
cztonkowskie) w ramach procedury wzajemnego uznawania
lub sprzeciwu do wydanych warunkéw pozwolenia.

Kolejnym dziataniem byt udziat w posiedzeniach przedsta-
wicieli Organéw Witasciwych (CA) oraz Statego Komitetu ds.
Produktéw Biobdjczych (SCBP). Uczestniczono tez w Help-
Net Steering Group oraz Member State Communicators’
Network, w celu wymiany doswiadczen centréw informa-
cyjnych w zakresie produktéw biobdjczych poszczegdlnych
panstw cztonkowskich.

Aleksandra Wilczyriska
Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
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Commission Implementing Decision (EU) 2023/2634 of 27
November 2023 concerning the extension of the action tak-
en by the Polish Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products permitting the mak-
ing available on the market and use of the biocidal product
Biobor JF in accordance with Regulation (EU) No 528/2012
of the European Parliament and of the Council. This product
is used to control and prevent the growth of bacteria and
fungi in aviation fuel.

In 2023, numerous questions from national and foreign
entities were also answered regarding, among others, the
course of national and European biocidal product authori-
sation procedures, efficacy tests and active substances used
in biocidal products. Support was also provided to biocidal
product 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 2023, 117 applications for method-
ology acceptance were processed at the Biocidal Products
Committee.

The List of Biocidal Products was also maintained, amended,
and updated on an ongoing basis.

In 2023, the staff of the Biocidal Products Division actively
participated in the work of the European Commission and
the European Chemicals Agency. This cooperation included
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
harmonisation 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 mu-
tual recognition procedure. The Division’s staff took an active
partin commenting on assessment reports on biocidal prod-
ucts (prepared by other Member States) under the mutual
recognition procedure or objections to the authorisation
conditions issued.

Another activity was participation in meetings of represent-
atives of the Competent Authorities (CA) and the Standing
Committee on Biocidal Products (SCBP). The staff also par-
ticipated in the HelpNet Steering Group and the Member
State Communicators’ Network, to share experiences of the
Member States’ information centres for biocidal products.

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 po-
zwolenia na obrét w oparciu o procedure narodowa, ktorej
zasady ustanawia ustawa o produktach biobdjczych. Druga
Sciezka jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie
z procedurami ustanowionymirozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 zdnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych.

W zakresie produktéw biobdjczych w 2023 roku przyjeto tacz-
nie 1 643 wnioski, a takze zakoriczono 2 834 postepowania.

Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobéjczymi
na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdéjczych (Dz. U.
22021 r. poz. 24)

W okresie przejsciowym, do dnia 31 grudnia 2024 roku,
pozwolenia na obrét produktem biobdjczym wydawane
sq przez Prezesa Urzedu na podstawie obecnie obowigzu-
jacej ustawy o produktach biobéjczych.

W 2023 roku do Urzedu wptynety 874 wnioski w zakresie
wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym (Ta-
bela 7.1). Wnioski o wydawanie pozwolenia na obrét pro-
duktem biobdjczym stanowity 48% wszystkich ztozonych
whnioskéw w tym zakresie.

PERFORMANCE OF TASKS

Abiocidal product may be made available and used in Poland
with relevant authorisation. The first way involves submitting
an application for authorisation for the placing of a biocidal
product on the market based on a national procedure, the
rules of which are set forth in the Act on Biocidal Products.
The other method involves submitting an application for au-
thorisation 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
available on the market and use of biocidal products.

In the area of biocidal products, a total of 1,643 applications
were accepted in 2023, and 2,834 proceedings were completed.

Granting authorisations for the placing of biocidal pro-
ducts on the market under Article 19 (1) and Article 16 (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,
authorisations for the placing of biocidal products on the
market are granted by the President of the Office on the
basis of the currently applicable Act on Biocidal Products.

In 2023, the Office received 874 applications for the author-
isation for the placing of biocidal products on the market
(Table 7.1). Applications for authorisation for the placing of
biocidal products on the market represented 48% of all ap-
plications submitted in this regard.

Tabela 7.1: Liczba wnioskow w zakresie pozwoleri na obrét produktem biobdjczym w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 7.1: Number of applications for the authorisation for the placing of biocidal products on the market from 1January 2023 to 31 December 2023

Rodzaj procesu

Type of proceedings

wydawanie pozwolen na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa)

Liczba wnioskow

Number
of applications

authorisation for the placing of a biocidal product on the market (national procedure)

dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu

odpowiedzialnego)

changes to an authorisation for the placing of a biocidal product on the market (data and authorisation holder

change)

uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

cancellation of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

W 2023 roku zakoniczono tgcznie 1 940 (dla poréwnania
w roku 2022 byto to 1206) postepowan w zakresie pozwolen
na obrot produktem biobdjczym (Tabela 7.2).

Postepowania o wydaniu pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym stanowity 41,6% wszystkich zakonczonych po-
stepowan. W ramach zakoriczonych postepowan w zakresie
wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym wy-

423
443
8
L .
acznie o
Total

In 2023, 1,940 proceedings for the authorisation for the
placing of biocidal products on the market were completed
(compared to 1,206 in 2022) (Table 7.2).

Proceedings for authorisation for the placing of biocidal
products on the market accounted for 41.6% of all complet-
ed proceedings. As part of the completed proceedings, 594
decisions on the authorisation for the placing of biocidal
products on the market were issued (Figure 7.3).
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Wykres 7.1: Przyjete wnioski w zakresie pozwoleri na obrét produktami biobdjczymi w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 7.1: Accepted applications for the authorisation for the placing of biocidal products on the market from 1January 2023 to 31 December 2023

1%

M wydawanie pozwoler na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa)
authorisation for the placing of a biocidal product on the market (national procedure)

Il dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobodjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
changes to an authorisation for the placing of a biocidal product
on the market (data and authorisation holder change)

uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
cancellation of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market

Tabela 7.2: Liczba zakoriczonych postepowan w zakresie pozwolen na obrot produktami biobéjczymi w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 7.2: Number of completed proceedings for authorisation for the placing of biocidal products on the market from 1January 2023 to 31 December 2023

Liczba zakonczo-

Rodzaj procesu nych postepowarn

Type of proceedings Number

of completed
proceedings

wydawanie pozwolen na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa)

807
authorisation for the placing of a biocidal product on the market (national procedure)
dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu
odpowiedzialnego) 930
changes to an authorisation for the placing of a biocidal product on the market (data and authorisation holder
change)
wygaszanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 182
expiration of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market
uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 21
cancellation of an authorisation for the placing of a biocidal product on the market
tacznie
1940
Total

Wykres 7.2: Zakoriczone postepowania w zakresie pozwolen na obrét produktem biobdjczym w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure7.2: Completed proceedings concerning the authorisation for the placing of biocidal products on the market from 1January 2023 to 31 December2023

1,1%

W wydawanie pozwoleri na obrét produktem biobdjczym (procedura narodowa)
authorisation for the placing of a biocidal product on the market (national procedure)

B dokonywanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowiedzialnego)
changes to the authorisation for the placing of a biocidal product on the market
(data and authorisation holder change)

wygaszanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
expiration of the authorisation for the placing of a biocidal product on the market

M uchylanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
cancellation of the authorisation for the placing of a biocidal product on the market
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dano 594 decyzje o wydaniu pozwolenia na obrét produk-
tem biobdjczym (353 w roku 2022) (Wykres 7.3).

There were 640 decisions to amend the authorisation for
the placing of biocidal products on the market (data and

W przypadku zmian w pozwoleniu na obrét produktem bio- authorisation holder change) (465 in 2022).

bojczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpowie-
dzialnego) wydano 640 decyzji o zmianie (465 w roku 2022).

Wykres 7.3: Liczba wydanych decyzji w zakresie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 7.3: Number of decisions issued on the authorisation for the placing of biocidal products on the market from 1January 2023 to 31 December 2023

decyzje o uchyleniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
decisions on cancellation of the authorisation for the placing | 4
of a biocidal product on the market

decyzje o wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

decisions on expiration of the authorisation for the placing _ 179

of a biocidal product on the market

decyzje o dokonaniu zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
“Sesomsoncranges o autarssioniornephcrs. NG >

decisions on changes to the authorisation for the placing

of a biocidal product on the market

decyzje o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

decisions granting the authorisation for the placing of a biocidal _ 594

product on the market (data and authorisation holder change)

Granting authorisation for the making available on the
market and use of biocidal products

Wydawanie pozwolen na udostepnianie na rynku i sto-
sowanie produktéw biobdjczych

Since 1 September 2013, authorisations under European
procedures have been issued in line with the procedures
laid down in 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.

Od 1 wrzesnia 2013 roku pozwolenia w tzw. procedurach eu-
ropejskich wydawane sg zgodnie z procedurami ustanowio-
nymiw rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 roku w sprawie udostep-
niania i stosowania produktéw biobojczych.

In 2023, a total of 228 applications submitted concerned the
authorisation for the making available on the market and
use of biocidal products, including 47 applications for the

W 2023 roku, ztozono facznie 228 wnioskéw w zakresie wy-
dawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobojczych, w tym 47 wnioskéw o wydanie po-

Tabela7.3: Liczba ztozonych wnioskow w zakresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobéjczych w okresie 01.01.-31.12.2023r.
Table 7.3: Number of applications submitted for the authorisation for the making available on the market and use of biocidal products from 1 January
to 31 December 2023

Liczba przyjetych

Rodzaj procesu wnioskéw

Number
of applications

Type of proceedings

wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego

47
authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 128
changes to an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 2
extension of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 31
renewal of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product
Ltacznie
228
Total
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Wykres 7.4: Przyjete wnioski w zakresie pozwoler na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure7.4: Accepted applications for the authorisation for the making available on the market and use of biocidal products from 1January to 31 December 2023

zwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw
biobdjczych (Tabela 7.3).

Whnioski o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobodjczych stanowity 21% wszyst-
kich wnioskéw sktadanych w procedurach europejskich (Wy-
kres 7.4).

W 2023 roku zakoriczono fgcznie 354 postepowan w zakre-
sie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéj-
czych.

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, toksykologicz-
nej i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej skutecznosci da-

W Wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

W dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
changes to an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

B przedtuzanie okresu waznosci pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego
extension of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
renewal of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

authorisation for the making available on the market and
use of biocidal products (Table 7.3).

Applications for the authorisation for the making available
on the market and use of biocidal products represented
21% of all applications submitted in European procedures
(Figure 7.4).

In 2023, a total of 354 proceedings were completed concern-
ing the making available on the market and use of biocidal
products.

In connection with proceedings related to granting author-
isations or amending data covered by these authorisations,
the Office reviewed and evaluated application dossiers
(physicochemical, toxicological, ecotoxicological and effica-
cy information for the biocidal product concerned). Addition-

Tabela 7.4: Liczba zakoriczonych postepowarn w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Table 7.4: Number of completed proceedings concerning the making available on the market and use of biocidal products from 1 January 2023 to 31

December 2023

Rodzaj procesu

Type of proceedings

Liczba zakonczo-
nych postepowan
Number
of completed
proceedings

wydawanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

dokonywanie zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych

102

153

changes to an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

przedtuzenie okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
extension of an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

odnawianie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego

87

10

renewal of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

uchylanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

withdrawal of an authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

tacznie

354
Total
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Wykres 7.5: Zakoriczone postepowania w zakresie pozwoler na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych w okresie 01.01.-31.12.2023r.
Figure 7.5: Completed proceedings concerning the authorisation for the making available on the market and use of biocidal products from 1January 2023

to 31 December 2023
2,8% 0,6%

nego produktu biobdjczego). Na biezaco udzielano takze in-
formacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci
w procesie dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych.

W ydawanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych
authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

W dokonywanie zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych
changes to the authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

| przedtuzenie okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych
extension of the authorisation for the making available on the market and use of biocidal products

odnawianie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
renewal of the authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

W uchylanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
withdrawal of the authorisation for the making available on the market and use of a biocidal product

ally, information on documentation and actions required in
the authorisation process for biocidal products was provided
on an ongoing basis.

Wykres 7.6: Liczba wydanych decyzji w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych w okresie 01.01.-31.12.2023 r.
Figure 7.6: Number of decisions issued on the making available on the market and use of biocidal products from 1January 2023 to 31 December 2023

decyzje o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
decisions on renewal of an authorisation for the making available
on the market and use of a biocidal product

decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobojczych

| 1
decisions on extension of an authorisation for the making available _ 86

on the market and use of biocidal products

decyzje o dokonaniu zmiany w pozwoleniu na udostepnianie

na rynku i stosowanie produktow biobojczych
- . ) ; 132
decisions on 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

decisions on an authorisation for the making available on the market and use of biocidal products _ 74

Ocena dokumentacji substancji czynnych produktow
biobéjczych

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 od-
powiedzialny za przygotowanie koricowych raportéw z oceny
dla 8 substancji czynnych (w 15 grupach produktowych).

W 2023 roku dziatania w zakresie oceny substancji czynnych
skupione byly nad oceng odnowienia zatwierdzenia alfa-
chloralozy ktéra wykorzystywana jest do zwalczania gry-
zoni i stanowi alternatywe dla powszechnie stosowanych
antykoagulantéw. W ramach prowadzonych prac przepro-
wadzono e-konsultacje ze wszystkimi krajami cztonkow-
skimi w trzech obszarach oceny dokumentacji: wtasciwosci
fizyko-chemiczne (APCP), toksykologia i zdrowie cztowieka

Evaluation of biocidal active substance dossiers

As part of the European review programme for existing active
substances, carried out under the provisions 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, the Office is
responsible for preparing final assessment reports for eight
existing active substances (of 15 product-types).

In 2023, activities concerning the evaluation of active sub-
stances focused on the assessment of the renewal of the
approval of alphachloralose, which is used for rodent con-
trol and is an alternative to commonly used anticoagulants.
As part of the ongoing work, all Member States were e-con-
sulted in three areas of dossier evaluation: physico-chemical
properties (APCP), toxicology and human health (TOX) and
ecotoxicology and environment (ENV). Subsequently, early
discussions of the e-consultation results took place in March,
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(TOX) oraz ekotoksykologia i srodowisko (ENV). Nastepnie
W marcu, czerwcu i wrzesniu 2023 roku w ramach spotkan
grup roboczych (APCP WG, TOX WG i ENV WG) odbyty sie
tzw. wczesne dyskusje wynikéw e-konsultacji. Pozwolity
one na ustalenia danych, ktérych brak uniemozliwia prze-
prowadzenie odnowienia tej substancji czynnej w danej
chwili. Intensywnie prowadzona wspoétpraca merytoryczna
ekspertéw zatrudnionych w Pionie Produktéw Biobdjczych
z Komisja Europejska oraz Europejska Agencja Chemikaliéw
doprowadzita do wydania Decyzji Wykonawczej Komisji (UE)
2023/2378zdnia 28 wrzesnia 2023 r. przedtuzajacej waznosc
zatwierdzenia alfachloralozy do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 (rodenty-
cydy) do dnia 30 czerwca 2026 .

Udzielanie informacji o mozliwosci wprowadzania do
obrotu, udostepniania i stosowania produktéow biobdj-
czych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw
biobdjczych

W 2023 roku do Urzedu wptyneto tacznie 537 wnioskéw
o udzielenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci wpro-
wadzania do obrotu, udostepniania i stosowania produktéw
biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktow
biobdjczych. Lacznie udzielono 536 pisemnych odpowiedzi.

Doradztwo w zakresie informacji o mozliwosci dostoso-
wania wymogow dotyczacych danych okreslonych w art.
6 i art. 20 rozporzadzenia 528/2012 oraz w jaki sposdb
przygotowac wniosek (wynikajace z art. 81 ust 2 rozpo-
rzadzenia 528/2012)

W 2023 roku do Urzedu nie wptynety zadne wnioski w za-
kresie udzielenia doradztwa dotyczacego przygotowania
dossier produktu biobojczego, przygotowywanego zgodnie
zwytycznymi zawartymiw zataczniku 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 Produktéow Biobdjczych oraz pu-
blikacja Urzedowego Wykazu Produktéw Biobdjczych
Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej.

Zgodniezart. 7 ust. 1 ustawy o produktach biobdjczych, pro-
dukty biobdjcze udostepniane na rynku i stosowane na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej podlegaja wpisowi do Wy-
kazu Produktow Biobdjczych. Wykaz Produktéw Biobdjczych
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 proce-
durami ujetymi w rozporzadzeniu nr 528/2012, tzw. proce-
durami europejskimi. Wykaz sktada sie z 2 czesci:

e | czes¢ zawiera informacje dotyczace produktéw bioboj-
czych, dla ktérych wydano pozwolenie na obrot;

e |l czes¢ zawiera informacje dotyczace produktow bioboj-
czych, dla ktérych wydano pozwolenie zgodnie z prze-

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

June and September 2023 as part of working group meet-
ings (APCP WG, TOX WG and ENV WG). These allowed the
determination of data, the lack of which makes itimpossible
to carry out a renewal of this active substance at this time.
The intensive substantive cooperation of experts working in
the Biocidal Products Division with the European Commis-
sion and the European Chemicals Agency led to the issu-
ance of Commission Implementing Decision (EU) 2023/2378
of 28 September 2023 postponing the expiry date of the
approval of alphachloralose for use in biocidal products of
product-type 14 (rodenticides) until 30 June 2026.

Provision of information on the possibility of placing
and making available on the market and using biocidal
products and treated articles

In 2023, the Office received 537 applications for written in-
formation on possibilities for placing on the market, sharing
and using biocidal products and treated articles. A total of
536 written responses were provided.

Advice oninformation on the possibility of adapting the
data requirements laid down 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 2023, the Office has not received any requests for advice
on the preparation of a biocidal product dossier, which is
prepared in accordance with the guidelines laid down in
Appendix 3 to Regulation No 528/2012 with regard to doc-
umentation on physicochemical, toxicological and ecotox-
icological, 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 Po-
land.

According to Article 7(1) of the Act on Biocidal Products, bi-
ocidal products 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 is
kept by the President of the Office, who makes entries and
amendments to entries in the List based on final administra-
tive decisions. The List includes products that have received
authorisation for the placing of biocidal products on the
market in accordance with Article 16 of the Act on Biocidal
Products and products that have been authorised for making
available on the market and for use in accordance with the
procedures contained in Regulation No 528/2012, i.e. Europe-
an procedures. The List in question consists of two sections:

e Section 1 provides information on biocidal products for
which authorisations for the placing of a biocidal product
on the market were granted;
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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 czeéciach | i Il Wykazu podlegaty pu-
blikacji co miesigc na stronie internetowej Urzedu oraz na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP).

W Wykazie Produktéw Biobojczych figuruje 1 460 podmio-
téow odpowiedzialnych (procedury narodowe) oraz 177 po-
siadaczy pozwolen (procedura europejska). W obrocie na
terytorium RP moga znajdowac sie produkty biobdjcze zare-
jestrowane: w procedurze narodowej—6 114, w procedurach
europejskich (krajowych) - 481, w procedurze unijnej - 396
oraz notyfikowane w procedurze uproszczonej - 40.

System Kontroli Zatru¢ Produktami Biobdjczymi

W oparciu o dane uzyskane z raportéw potrocznych przesy-
fanych do Urzedu przez osrodki Kontroli Zatru¢ w Warsza-
wie, Gdansku, Poznaniu i Krakowie, ktére zbierajg i archiwi-
zuja zgtoszenia przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobdjczym na terenie podlegtych im
wojewddztw, w 2023 roku odnotowano tacznie 249 przy-
padkéw podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktami
biobdjczymi. Wérdd zatrué nie zostat odnotowany zaden
przypadek Smiertelny.

Prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojo-
wych, ktérych celem jest wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobdjczego lub substancji czynnej przeznaczonej
wylacznie do stosowania w produkcie biobdjczym

W 2023 roku Urzad nie prowadzit spraw w ramach badan
naukowych i rozwojowych produktéw biobdjczych.

Komisja do spraw Produktéw Biobdjczych

Zgodnie z ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zdnia 18 marca 2011 r.(Dz.U.z2020r. poz. 836) przy Prezesie
dziata komisja opiniodawczo-doradcza ds. Produktéw Bio-
bojczych. W 2023 roku odbyto sie 9 posiedzern ww. komisji,
na ktére skierowano 117 spraw/wnioskow.

Pozostale dziatania w zakresie produktéw biobéjczych

e Udziatw opracowywaniu projektéw polskich aktéw praw-
nych w zakresie produktéw biobdjczych;

e Udziat w pracach nad polskimi normami w ramach czton-
kostwa Urzedu w Komitecie Technicznym 296 ds. Dezyn-
fekcji i Antyseptyki oraz Komitecie Technicznym 185 ds.
Ochrony Drewna i Materiatéw Drewnopochodnych;

e Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach Europejskiej Agencji
Chemikaliéw — European Chemicals Agency (ECHA), m.in.
w Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych — Biocidal Pro-
ducts Committee (BPC), Grupach roboczych BPC, Grupie
Roboczej ECHA ds. komunikacji, Grupie Koordynacyjnej -

e Section 2 provides information on biocidal products for
which authorisations have been granted in accordance
with the provisions 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.

The data collected in both Sections of List  and Il were sub-

ject to monthly publication on the Office’s website and the

website of the Bulletin of Public Information (BIP).

The List of Biocidal Products includes 1,460 marketing au-
thorisation holders (national procedures) and 177 author-
isation holders (European procedure). Biocidal products
registered in the territory of the Republic of Poland can be
marketed: under the national procedure - 6,114, under the
European (national) procedure — 481, under the union proce-
dure - 396 and notified under the simplified procedure — 40.

Biocidal Product Poisoning Control System

Based on the data obtained from semi-annual reports sent
to the Office by Poison Control Centres in Warsaw, Gdansk,
Poznan and Krakéw, which collect and archive reports of
cases of suspected or confirmed biocidal product poison-
ing in their voivodeships, a total of 249 cases of suspected
or confirmed biocidal product poisonings were reported in
2023. None of the poisoning cases were fatal.

Keeping records of research and development aimed at
placing on the market of biocidal products or active sub-
stances intended exclusively for use in a biocidal product

In 2023, the Office did not examine cases regarding research
and development activities concerning biocidal products.

Commission for Biocidal Products

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Dz.U./Journal of Laws/ of 2020, item 836), a consul-
tative and advisory committee for biocidal products assists
the President of the Office. In 2023, the above-mentioned
committee held nine meetings, addressing 117 cases/re-
quests.

Other activities in relation to biocidal products

e Participation in the preparation of draft Polish acts on bi-
ocidal products;

e Participation in developing Polish standards as part of the
Office’s membership in Technical Committee 296 on Dis-
infection and Antiseptics and Technical Committee 185
on Biocides 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
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Coordination Group (CG), HelpNet Steering Group, Efficacy Group (CG), HelpNet Steering Group, Efficacy Working
Working Group oraz Security Office Network; Group and Security Office Network;

Uczestnictwo w spotkaniach CA - Competent Authority e Participation in CA (Competent Authority) meetings -
- spotkaniach przedstawicieli organéw wtasciwych oraz meetings of representatives of Competent Authorities and
w spotkaniach Statego Komitetu ds. Produktéw Bioboj- meetings of the Standing Committee on Biocidal Products
czych - Standing Committee on Biocidal Products (SCBP) (SCBP) organised by the European Commission.

organizowanych przez Komisje Europejska.
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OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL

DYREKTOR GENERALNY
DIRECTOR GENERAL

Rok 2023 byt dla Pionu Dyrektora Generalnego kolejnym
rokiem wytezonej pracy w obszarze zapewnienia funkcjo-
nowania Urzedu, a tym samym okresem wysokiego zaan-
gazowania oraz intensywnej pracy pracownikéw wszystkich
komoérek organizacyjnych Pionu.

W zwigzku z przedtuzaniem obowiazywania podwyzszonego
zagrozenia cybernetycznego, istotnym punktem zaintereso-
wania Pionu Dyrektora Generalnego pozostawaty kwestie za-
pewnienia bezpieczenstwa informacji w Urzedzie. W zakresie
rozwoju zaplecza informatycznego, w 2023 roku, wdrozono
dodatkowe narzedzia do monitorowania systemoéw informa-
tycznych oraz przy wspoétpracy z NASK, zewnetrzne syste-
my do zabezpieczenia dostepu do danych udostepnianych
w sieci Internet. Poziom bezpieczenstwa informacji, w tym
skuteczno$¢ dziatania zabezpieczenia technicznego, wdrozo-
nych procedur jest poddawany corocznej ocenie. W wyniku
audytu bezpieczenstwa informacji przetwarzanych w Urze-
dzie, przeprowadzonego w 2023 roku, pozytywnie oceniono
stan bezpieczenstwa informacji w Urzedzie. Waznym aspek-
tem pracy Pionu Dyrektora Generalnego byly takze dziatania
ukierunkowane na edukowanie oraz podnoszenie kompeten-
¢ji pracownikéw w zakresie cyberbezpieczenstwa.

W minimom roku przystapiono réwniez do wspélnejidenty-
fikacji wizualnej organéw administracji rzadowej oraz przy-
jecia jednolitego systemu graficzno-wizualnego, zawartego
w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 30 wrzesnia 2022 .
w sprawie sposobu uzywania wizerunku orfa ustalonegodla
godta Rzeczypospolitej Polskiej oraz barw Rzeczypospolitej
Polskiej do celéw wspdlnej identyfikacji wizualnej, dostoso-

MAGDALENA WOJCIECHOWICZ

The year 2023 was another year of hard work for the Director
General’s Division to ensure the functioning of the Office,
and thus a period of high commitment and intensive work
for the employees of all organisational units of the Division.

As the heightened cyber threat prolonged, issues related
to information security assurance at the Office remained
a significant focus for the Director General’s Division. With
regard to the development of IT facilities, 2023 saw the im-
plementation of additional tools for monitoring IT systems
and, in cooperation with the NASK, external systems for se-
curing access to data shared over the Internet. The level of
information security, including the effectiveness of technical
security measures and the procedures in place is assessed
annually. As a result of the 2023 audit of the security of in-
formation processed at the Office, the state of information
security at the Office was assessed positively. An important
aspect of the work of the Director General’s Division was also
the activity aimed at educating employees and improving
their competences in the field of cyber security.

The past year also marked the launch of a common visual
identification of government administration bodies and the
adoption of a uniform graphic and visual system, contained
in the Regulation of the Council of Ministers of 30 September
2022 on the manner of using the image of the eagle estab-
lished for the emblem of the Republic of Poland and the col-
ours of the Republic of Poland for the purposes of common
visual identification adapted to accessibility requirements,
issued pursuant to Art. 10b (4) of the Act of 8 August 1996
on the Council of Ministers. Adoption of the common visual
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wanego do wymogow dostepnosci, wydanym na podstawie
art. 10b ust. 4 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Mi-
nistréw. Przyjecie wspdlnej identyfikacji wizualnej zwigzane
byto, m.in.ze zmiana szablonéw korespondencyjnych i wzo-
réow decyzji, a takze obowiazujacych w Urzedzie standardow
przygotowywania pism. Zmiana w tym zakresie byfa réw-
niez elementem dostosowania dokumentéw powstajacych
w Urzedzie do wymogdw dostepnosci cyfrowej, zgodnie
z ustawg z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci
osobom ze szczegdlnymi potrzebami oraz ustawg z dnia
4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron interneto-
wych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych.

W 2023 roku realizowane byty réwniez intensywne dzia-
tania w zakresie obstugi procesu zatrudnienia i wdrozenia
nowych pracownikéw, w zwigzku otrzymaniem przez Urzad
srodkéw na utworzenie 70 nowych etatéw. Dzieki wzmoc-
nieniu kadrowemu Urzedu oraz w wyniku podjetych dziatan
zarzadczych zauwazalne sg pozytywne ich efekty, ktére beda
ulegaty zwielokrotnieniu w perspektywie dtugofalowej, jak
rowniez beda przektadaty sie na doskonalenie jakosci i ter-
minowosci pracy Urzedu.

Jednocze$nie z petnym zaangazowaniem realizowano bieza-
ce cele kadrowe, administracyjne, a takze zadania zwigzane
zzapewnieniem procesu kontrolii audytu, funkcjonowaniem
kontroli zarzadczej oraz realizacjg obstugi finansowo-ksiego-
wej, a takze organizacyjne;j.

Doktadalismy wszelkich starann w wypetnienie zadan Pionu
Dyrektora Generalnego, dbajac o wysokie standardy pracy,
stanowigce priorytet dla Pionu Dyrektora Generalnego.

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

REALIZACJA ZADAN

Gléwne obszary nadzorowane przez Dyrektora General-
nego to w szczegodlnosci:

e prowadzenie rachunkowosci i gospodarki finanso-
wej Urzedu, w tym przygotowanie projektu planu budzetu
w zakresie dochodoéw i wydatkéw;

e prowadzenie spraw osobowych wynikajacych ze stosun-
ku pracy pracownikéw oraz zadan zwigzanych z realizacjg
ustawy o stuzbie cywilnej;

e koordynacja spraw w zakresie kontroli zarzadczej i zarza-
dzania jakoscia;

e prowadzenie procesu opracowywania i wydawania re-
gulacji wewnetrznych Urzedu, w tym zarzadzen Prezesa
i Dyrektora Generalnego, petnomocnictw i upowaznien
orazopracowywanie 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;
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identification was connected, inter alia, with the change of
correspondence templates and model decisions, as well as
the letter preparation standards in force at the Office. The
change in this respect was also part of the adaptation of
documents produced at the Office to the requirements of
digital accessibility, pursuant to the Act of 19 July 2019 on
ensuring accessibility for persons with special needs and the
Act of 4 April 2019. on digital accessibility of websites and
mobile applications of public entities.

In 2023, In 2023, intensive efforts were also being made to
handle the hiring and onboarding of new employees, fol-
lowing the Office’s receipt of funding for the creation of 70
new posts. Thanks to the reinforcement of the Office’s staff
and as a result of the management measures taken, we are
seeing positive effects which will multiply in the long term
and translate into improvements in the quality and timeli-
ness of the Office’s work.

At the same time, the day-to-day personnel and administra-
tive objectives, as well as the tasks related to ensuring the
control and audit process, the functioning of management
control and the implementation of financial and accounting
services, as well as organisational services, were pursued with
full commitment.

We made every effort to fulfil the tasks of the Director Gen-
eral’s Division, ensuring their high work standards, which are
a priority for the Director General’s Division.

Magdalena Wojciechowicz
Director General

PERFORMANCE OF TASKS

The main areas of competence of the Director General
include:

e keeping the accounts and managing the finances of the
Office, including the preparation of a draft budget plan of
revenue and expenditure;

¢ 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 or-
ganisation of work within the Office;

e administration of the property of the Office, including
commissioning services and making purchases for the Of-
fice as well as keeping of the record of assets of the Office;
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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 au-
dytéw i kontroli wewnetrznych w Urzedzie.

STRUKTURA ZATRUDNIENIA W URZEDZIE

Pomimo dynamicznych zmian na rynku pracy, Pion Dyrektora
Generalnego w 2023 roku nieprzerwanie realizowat zadania
zwigzane z zapewnieniem zatrudnienia wykwalifilkowanego
personelu. Na dzien 31 grudnia 2023 roku Urzad zatrudniat
493 pracownikéw, w tym 10 pracownikéw w przebywajacych
na urlopach wychowawczych i bezpfatnych. Ze wzgledu na
fakt, iz najwieksza liczba sktadanych do Urzedu wnioskéw do-
tyczy produktéw leczniczych, potowa pracownikéw (50%) za-
trudniona jest w komdrkach organizacyjnych nadzorowanych
przez Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych (Wykres 8.1).

e ensuring the right work environment for Office staff in
terms of occupational health and safety, ensuring fair
quality of secretarial services in the Office and keeping of
the Institutional Archives;

e ensuring maintenance of the ICT infrastructure and sys-
tems of the Office;

¢ handling of matters related to internal audits and controls
in the Office.

EMPLOYMENT STRUCTURE IN THE OFFICE

Despite the dynamic changes in the labour market, in 2023,
the Director General’s Division continued to performits tasks
with regard to hiring qualified personnel. As at 31 December
2023, the Office had 493 employees, including 10 employ-
ees on parental and unpaid leave. As the largest number
of applications submitted to the Office concern medicinal
products, half of the staff (50%) are employed in the organi-
sational units supervised by the Vice-President for Medicinal
Products (Graph 8.1).

Wykres 8.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (wg stanu na dzier 31 grudnia 2023 r.)

Graph 8.1: Employment by area of activity (as at 31 December 2023)

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

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

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

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

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

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

Wykres 8.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegélnych przedziatach wiekowych (wg stanu na dzien 31 grudnia 2023 r.)
Graph 8.2: Number of employees of the Office in different age brackets (as at 31 December 2023)
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Wykres 8.3: Doswiadczenie zawodowe pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzier 31 grudnia 2023 r.)
Graph 8.3: Professional experience of the employees of the Office (as at 31 December 2023)
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11-19 lat/years

5-10 lat/years

<5 lat/years

Kadra Urzedu to zespét zarowno mtodych i ambitnych pra-
cownikéw, jak réwniez doswiadczonych specjalistéw. Blisko
potowa (49%) oséb zatrudnionych w Urzedzie nie przekro-
czyta 40 roku zycia (Wykres 8.2). 62% kadry to pracownicy
o stazu pracy powyzej 5 lat, z czego pracownicy o stazu pracy
powyzej 10 lat stanowia 34%, w tym 13% to pracownicy z po-
nad 20-letnim doswiadczeniem (Wykres 8.3).

Zakres kompetencji Urzedu, obejmujacy zadania o charakte-
rze decyzyjnym, opiniodawczym, kontrolnym oraz informa-
cyjnym, wiaze sie z potrzebg zatrudnienia optymalnej liczby
specjalistéw z réznych dziedzin. Dominujacym kierunkiem
wyksztatcenia pracownikéw jest profil biologiczny i pokrew-
ny (20%), chemiczny (14%), farmaceutyczny (9%) oraz me-
dyczny (7%) (Wykres 8.4). Stopien naukowy doktora posiada
9% pracownikéw. Pracownicy zatrudnieni na podstawie mia-
nowania w Stuzbie Cywilnej stanowig 2% kadry Urzedu, co
stanowi wzrost w stosunku do roku poprzedniego.

22%

28%

38%

The Office’s staff is a team of both young and ambitious em-
ployees as well as experienced specialists. Nearly half (49%)
of those employed by the Office are under the age of 40
(Graph 8.2). 62% of staff are employees with more than 5
years'seniority, of which employees with more than 10 years’
seniority account for 34%, including 13% with more than 20
years of experience (Graph 8.3).

The scope of the Office’s remit, which includes tasks of de-
cision-making, opinion-making, control as well as informa-
tive nature, entails the need to hire an optimal number of
specialists in various fields. The predominant educational
backgrounds of employees are biology and related sciences
(20%), chemistry (14%), pharmacy (9%) and medicine (7%)
(Graph 8.4). And 9% of employees have a doctoral degree.
Staff employed under Civil Service appointments account
for 2% of the employees of the Office, which is an increase
on the previous year.

Wykres 8.4: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2023 r.)

Graph 8.4: Type of education of employees in the Office (as at 31 December 2023)

Jednym z elementéw polityki kadrowej jest Program zarza-
dzania zasobami ludzkimi, realizowany w Urzedzie w celu
zapewniania zrbwnowazonego i systematycznego rozwoju
pracownikéw. W ramach tego Programu, Urzad zapewnia pra-
cownikom szeroki katalog szkolen krajowych i zagranicznych,
w zakresie dostepnych mozliwosci finansowych. W analizowa-
nym okresie przeszkolonych zostato 530 pracownikéw Urzedu,
w tym 68 w formie szkolert wewnetrznych oraz 462 w formie
szkoler zewnetrznych. W zwigzku z wysokim znaczeniem kom-
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One of the elements of the personnel policy is the Human
Resources Management Programme, implemented at the
Office to ensure the sustainable and consistent develop-
ment of employees. As part of this Programme, the Office
provides employees with a wide range of national and in-
ternational training courses, within the available financial
capacity. During the period under review, 530 employees
of the Office were trained, including 68 through internal
training and 462 through external training. Given the high
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petencji jezykowych dla wiekszosci stanowisk pracy w Urze-
dzie, od 2012 roku organizowany jest kurs jezyka angielskiego
dla pracownikoéw, realizowany w czasie pracy Urzedu. W roku
2023 z tej mozliwosci doskonalenia znajomosci jezyka angiel-
skiego skorzystato 143 pracownikéw. W celu doskonalenia zna-
jomosci jezyka obcego pracownikéw, Urzad zapewnit ponadto
mozliwos¢ skorzystania 12 osobom z indywidualnych kursow
jezyka angielskiego. Istotnym elementem systemu doskona-
lenia zawodowego pracownikdw byly szkolenia zewnetrzne
indywidulane i grupowe oraz wewnetrzne prowadzone przez
pracownikéw Urzedu. Nalezy zwréci¢ uwage, ze wysokie
ceny niektdrych szkolen specjalistycznych stanowity jednak
utrudnienie w realizacji zadan zwigzanych z zapewnianiem
odpowiedniego rozwoju zawodowego pracownikéw. Forma
wspierania rozwoju kompetencji zawodowych pracownikéw
Urzedu jest rowniez realizowane od wielu lat dofinansowanie
studiéw i aplikacji. Dodatkowo, w celu wspierania rozwoju
zawodowego 0s6b wkraczajacych na rynek pracy oraz bu-
dowania pozytywnego wizerunku pracodawcy i zachecania
potencjalnych, przysztych kandydatéw do odpowiadania na
oferty pracy w Urzedzie, zrealizowano 8 praktyk zawodowych.

relevance of language skills for most jobs at the Office, an
English language course for employees has been organised
since 2012, delivered during the Office’s working hours. In
2023, 143 employees took advantage of the opportunity to
improve their English language skills. In order to improve
employees’ foreign language skills, the Office also provided
12 employees with the opportunity to take individual English
language courses. External individual and group training, as
well asinternal training carried out by the Office’s employees,
was animportant element the professional development sys-
tem for employees. It should be noted, however, that the high
prices of some specialised training courses were an impedi-
ment to the tasks of providing adequate professional devel-
opment for employees. The Office has been supporting the
professional development of its staff for many years also by
subsidising university studies and legal training. In addition,
in order to support the professional growth of individuals
entering the labour market, build a positive employerimage
and encourage potential future candidates to respond to job
offers from the Office, 8 work placements were carried out.

Wykres. 8.5: Fluktuacja pracownikow w latach 2021-2023
Graph. 8.5: Employee turnover in 2021-2023
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Waznym aspektem majacym wptyw na funkcjonowanie Urze-
duiptynna realizacje zadan statutowych bytijest wysokospe-
cjalistyczny charakter pracy Urzedu i zwigzany z tym wysoki
poziom wymagan stawianych pracownikom, w szczegdlnosci
pionéw merytorycznych oraz mato konkurencyjny poziom
oferowanych wynagrodzen w stosunku do sektora prywat-
nego, a takze wynagrodzenia na analogicznych stanowiskach
w stuzbie cywilnej. Niski poziom motywacji finansowej, skut-
kowat wysokim poziomem fluktuacji kadr, a w efekcie utratg
wielu doswiadczonych pracownikéw. Wymagane kwalifika-
cje pracownikéw na stanowiskach pracy oraz niski poziom
wynagrodzen, powodowat trudnosci w obsadzeniu wolnych
stanowisk pracy. W efekcie wiele etatéw przez dtuzszy czas
pozostawato nieobsadzonych z powodu braku zgtoszen
lub rezygnacji kandydatéw. Pomimo tych trudnosci, Urzad
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An important aspect affecting the functioning of the Office
and the smooth implementation of its statutory tasks was
and continues to be the highly specialised nature of the
Office’s work and the associated high requirements placed
upon employees, especially of the substantive divisions, as
well as the not very competitive remuneration level offered
compared to the private sector and the remuneration of
similar positions in the civil service. The low level of finan-
cial motivation resulted in a high level of staff turnover and
ultimately the loss of many experienced employees. The
employee qualifications required for the positions and the
low remuneration level caused difficulties in filling vacancies.
As a result, many posts remained vacant for an extended
period of time due to lack of applications or resignation of
candidates. In spite of these difficulties, the Office is grad-
ually striving to improve staff stability. In 2023, the Office’s
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sukcesywnie dazy do poprawy stabilizacji kadrowej. W roku
2023, w zwigzku z przyznaniem Urzedowi 70 nowych etatéw
oraz dodatkowych srodkéw finansowych na wynagrodzenia
dla zatrudnionych pracownikéw, sytuacja kadrowa Urzedu,
ulegta pewnej poprawie. Urzad zatrudnit 66 nowych pracow-
nikéw, a stosunek pracy ustatz47 pracownikami (Wykres 8.5).
Mimo, iz podjete dziatania doprowadzity do istotnej popra-
wy w zakresie zwiekszenia liczby etatéw oraz wzrostu sred-
niego poziomu wynagrodzen, poziom fluktuacji kadr nadal
utrzymywat sie na wysokim poziomie (9,92%). Obsadzenie
znacznej liczby nowoutworzonych stanowisk pracy wigza-
to sie ze zintensyfikowaniem pracy w zakresie zatrudnienia
i wdrozenia nowego personelu. Biuro Dyrektora Generalnego
doktadato wszelkich starar i podejmowato aktywne dziatania
na rzecz sukcesywnej poprawy sytuacji kadrowej Urzedu.

SPRAWOZDANIA FINANSOWE URZEDU

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzetowych
zarok 2023

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych jako jednostka budzetowa,
bedac dysponentem Il stopnia, na dziatalno$¢ statutowa
otrzymuje $rodki z Ministerstwa Zdrowia (z czesci 46 — Zdro-
wie), natomiast dochody odprowadza na rachunek budzetu
panstwa. Podstawowe dochody Urzedu stanowig optaty
pobierane w ramach dziatalnosci statutowej Urzedu, w tym
w szczegdlnosci w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i produktéw
leczniczych weterynaryjnych, wydawaniem pozwoleri naim-
port réwnolegty produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wydaniem pozwo-
lert na prowadzenie: badan klinicznych, badan klinicznych
weterynaryjnych, badan klinicznych wyrobéw medycznych,
zgtoszeniami i powiadomieniami o wyrobach medycznych,
dopuszczeniem do obrotu produktéw biobdjczych oraz z ty-
tutu sprzedazy wydawnictw ,Farmakopea Polska"

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2023 roku Urzad zrealizowat dochody ogétem w wysokosci
165 928 850,37 zt, co stanowi 107,1% planu rocznego wyno-
szacego 154 924 000 zt. Z tytutu zrealizowanych dochodéw
Urzad przekazat na centralny rachunek budzetu panstwa
kwote 165 928 850,37 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia plan wydatkéw Urzedu
na 2023 rok wynosit 91 810 138 zt, w tym:

e wydatki biezace — 90 255 138 zt;
e wydatki inwestycyjne — 1 555 000 z.

W 2023 roku zrealizowano wydatki biezagce w kwocie
89 715 878,42 zt, co stanowi 99,4% planu rocznego wydat-
kow biezacych. W omawianym okresie dokonano wydatkow
inwestycyjnych na kwote 1029 490,32 zt, co stanowi 66,21%
planu rocznego.
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staffing situation has improved somewhat due to the Office
being granted 70 new posts and additional funding for the
remuneration of the staff employed. The Office hired 66 new
employees and the employment relationship was terminated
with 47 employees (Graph 8.5). Although the measures taken
led to significant improvement in the number of posts and
an increase in average remuneration level, the level of staff
turnover remained high (9.92%). Filling the significant num-
ber of newly created posts involved intensifying the work
associated with hiring and onboarding new personnel. The
Director General Office made every effort and took active
steps to successively improve the Office’s staffing situation.

FINANCIAL STATEMENTS OF THE OFFICE

Implementation of the revenue and expenditure plan
for 2023

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
particularin 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, authori-
sation of clinical trials, veterinary clinical trials, clinical trials
of medical devices, reports and notifications of medical de-
vices, authorisation of biocidal products and sales of ,Polish
Pharmacopoeia” publications.

Actual budget revenue

In 2023, the revenue of the Office amounted to PLN
165,928,850.37, which is 107.1% of the annual plan
amounting to PLN 154,924,000. The Office transferred PLN
165,928,850.37 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 Office’s expenditure plan for 2023 amounted to PLN
91,810,138, including:

e current expenditure — PLN 90,255,138;
e investment expenditure - PLN 1,555,000.

In 2023, the current expenditure amounted to PLN
89,715,878.42, which constitutes 99.4% of the annual plan
for current expenditure. During the period under review, in-
vestment expenditure amounted to PLN 1,029,490.32, which
constitutes 66.21% of the annual plan.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL



Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

Wykres 8.6: Wykonanie zatozonej na 2023 rok wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan
Graph 8.6: Performance of the 2023 target metric in terms of the number of procedures conducted
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Wykres 8.7: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodoéw i wydatkow za lata 2013-2023

Graph 8.7: Projected and actual revenue and expenditure in 2013-2023
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Plan na 2024 rok

Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy na
2024 rok zaktada:

- dochody budzetowe - 184 679 000 zt,
- wydatki biezgce - 108 607 000 zt,
- wydatki inwestycyjne — 3 390 000 zt.

Podsumowanie

Nadwyzka dochodéw nad wydatkami w 2023 rok stanowi-
fa ogétem kwote 75 183 481,63 zt. Wykonanie zatozonej na
2023 rok wartosci miernika, w zakresie liczby przeprowa-
dzonych postepowan, przedstawia Wykres 8.6. Zestawienie
planéw budzetowych oraz realizacji dochodoéw i wydatkéw
Urzedu w latach 2012-2023 prezentuje Wykres 8.7.
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Plan for 2024

The financial plan for 2024 received from the Ministry of
Health includes:

- budget revenue - PLN 184,679,000,
- current expenditure — PLN 108,607,000,
- investment expenditures — PLN 3,390,000.

Summary

In 2023, the surplus of revenue over expenditure amounted
toatotal of PLN 75,183,481.63.The performance of the 2023
target metricin terms of the number of procedures conduct-
ed is shown in Graph 8.6. Graph 8.7 shows a summary of
budget projections and actual revenue and expenditure of
the Office in the years between 2012-2023.
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DZIALANIA ZWIAZANE Z OBSLUGA
ADMINISTRACYJNO-INFORMATYCZNA URZEDU

W roku 2023 dziatania realizowane przez Biuro Administracyj-
no-Gospodarcze, w zakresie administracyjno-gospodarczym,
skupity sie na zapewnieniu whasciwego funkcjonowania Urze-
duw warunkach przedtuzenia okresu obowigzania trzeciego
stopnia alarmowego CRP (3. stopiert CHARLIE-CRP) oraz dru-
giego stopnia alarmowego (2. stopiert BRAVO) na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Utrzymywanie sie sytuacji podnie-
sionego zagrozenia o charakterze terrorystycznym wigzato sie
z koniecznoscig nadzwyczajnego wzmozenia pracy w zakre-
sie obstugi administracyjno-informatycznej, w szczegélnosci
w obszarze zapewniania bezpieczenstwa cybernetycznego
Urzedu. W roku 2023, w zakresie systeméw IT, wdrozono
Rejestr Wyrobow Medycznych (RWM) oraz Web Application
Firewall (WAF). Ponadto, w styczniu 2023 roku uruchomiono
system kadrowo-pfacowy Enova 365, co wigzato sie réwniez
z koniecznoscia zintensyfikowanych prac wdrozeniowych
oraz wprowadzania niezbednych modyfikacji, w celu za-
pewnienia wiasciwego gospodarowania zasobami Urzedu.

W lipcu 2023 roku, zostaty uruchomione rejestry i wykazy:
dystrybutoréw, uzytkownikéw oraz producentéw wyroboéw
medycznych, w zwigzku zwymogami ustawy zdnia 7 kwietnia
2022 r.0 wyrobach medycznych, a w drugiej potowie roku pro-
wadzono prace zwigzane z dalszym rozwojem tych systemow.

Ponadto, w zwiazku z sytuacja na rynku energii elektrycznej,
Urzad kontynuowat dziatania rozpoczete w 2023 roku, zmie-
rzajace do zmniejszenia zuzycia energii elektrycznej zgodnie
zustawg zdnia 7 pazdziernika 2022 r. 0 szczegélnych rozwia-
zaniach stuzacych ochronie odbiorcéw energii elektryczne;j.

Byt to rok zintensyfikowania dziatan, w zakresie elektroniza-
¢ji spraw prowadzonych w Urzedzie, rozpoczetej w latach
poprzednich. Odnotowano przyrost zasoby archiwalnego
047 026 jednostek archiwalnych. Archiwum zaktadowe zre-
alizowato 961 wypozyczen dokumentacji archiwalnej komor-
kom organizacyjnym Urzedu, co stanowito 0 544 wypozyczen
wiecej, niz w roku 2022 oraz zrealizowano 1 039 zwrotéw
dokumentacji wypozyczonej komérkom organizacyjnym
Urzedu, co byto wzrostem 0 469 zwroty w poréwnaniuz 2022
roku. Zaréwno w zakresie liczby wypozyczonej dokumentacji
archiwalnej, jak i liczby przyjetych zwrotéw dokumentacji
wypozyczonej zarchiwum zaktadowego, odnotowano ponad
dwukrotny wzrost w stosunku do roku poprzedniego.

W zakresie odpowiedzialnosci Pionu Dyrektora Generalnego
znajduje sie takze prowadzenie Biblioteki Urzedu, zapew-
niajacej pracownikom dostep do literatury fachowej oraz
czasopism naukowych, w tym zagranicznych i w wersji elek-
tronicznej. Urzad pozyskat 28 nowych materiatéw bibliotecz-
nych, a zasoby Biblioteki, na koniec 2022 roku liczyty 1 887
woluminéw wydawnictw zwartych oraz 6 029 woluminéw
wydawnictw ciggtych.

W ramach pracy Kancelarii Gtéwnej Urzedu w 2023 roku od-
notowano wptyw korespondencji przychodzacej do Urzedu
w liczbie 95 252 oraz 20 846 korespondencji wychodzacej.
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ACTIVITIES RELATED TO OFFICE MANAGEMENT
AND IT SUPPORT

In 2023, the activities carried out by the Administrative and
Economic Office in the administrative and economic field
focused on ensuring the proper functioning of the Office
under conditions of prolongation of the third alert level CRP
(3rd level CHARLIE-CRP) and the second alert level (2nd level
BRAVO) on the territory of the Republic of Poland. The persis-
tence of the situation of an increased terrorist threat neces-
sitated an extraordinary intensification of work in the field
of administrative and IT services, particularly in the area of
ensuring the Office’s cyber security. In 2023, in terms of IT
systems, the Register of Medical Devices (RWM) and the Web
Application Firewall (WAF) were implemented. In addition,
in January 2023, the Enova 365 HR and payroll system was
launched, which also entailed intensified implementation
work and the necessary modifications to ensure proper man-
agement of the Office’s resources.

In July 2023, registers and lists of distributors, users and man-
ufacturers of medical devices were launched in connection
with the requirements of the Act of 7 April 2022 on medical
devices, and in the second half of the year, work was carried
out on the further development of these systems.

In addition, in view of the situation on the electricity market,
the Office continued the activities started in 2023 aimed at
reducing electricity consumption in accordance with the Act
of 7 October 2022 on special solutions for the protection of
electricity consumers.

It was a year of intensified efforts in terms of the digitisation
of the Office’s cases, initiated in previous years. An increase of
47,026 archival units was recorded in the archival collection.
The company archive made 961 loans of archival documents
to the Office’s organisational units, which was 544 more loans
thanin 2022, and 1,039 returns of documents loaned to the
Office’s organisational units were made, which was an in-
crease of 469 returns compared to 2022. Both in terms of
the number of archival documents loaned and the number
of accepted returns of documents loaned from the company
archives, there was more than a doubling compared to the
previous year.

The responsibilities of the Director General’s Division also
include maintaining the Office’s Library, providing staff
with access to professional literature and scientific journals,
including international and electronic versions. The Office
acquired 28 new library materials and at the end of 2022
the Library’s collection consisted of 1,887 volumes of mon-
ographs and 6,029 volumes of continuing resources.

The Office’s Main Post Room in 2022 recorded the receipt of
95,252 incoming correspondence to the Office and 20,846
outgoing correspondence.

In terms of occupational health and safety, as well as fire
protection, training was provided to 56 employees in 2023.
Training includes health promotion and health education
in the workplace.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL



Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

W zakresie BHP i ochrony przeciwpozarowej w 2023 roku
przeprowadzono szkolenia dla 56 pracownikéw. W ramach
szkolen prowadzona jest promocja zdrowia i edukacja zdro-
wotha w miejscu pracy.

Ponadto Biuro Administracyjno-Gospodarcze realizowato
zadania, zwigzane z obstuga pracownikéw w zakresie ad-
ministracyjno-gospodarczg pracownikéw oraz wsparciem
technicznym w warunkach znacznego przyrostu nowoza-
trudnionego personelu.

DZIALANIA ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM
INFORMACJIW URZEDZIE

Zapewnienie bezpieczenstwa informacji jest szczegdlnie
waznym zadaniem kazdej jednostki administracji publicz-
nej, zwtaszcza w dobie dynamicznego rozwoju technolo-
gii oraz podwyzszonego poziomu zagrozen wynikajacych
zsytuacji miedzynarodowej. Dzieki sukcesywnie wdrazanym
i rozwijanym zintegrowanym rozwigzaniom w zakresie bez-
pieczenstwa informacji, Urzad zapewnia skuteczng ochrone
przetwarzanych informacji i danych.

Poza rozwojem systemdw i oprogramowania Urzad przyktada
rowniez wage do wzrostu $wiadomosci zagrozen ptynacych
zwykorzystania technologii oraz ktadzie nacisk na ksztattowa-
nie wiasciwych postaw oraz skuteczne wdrazanie procedur bez-
pieczenstwa wérdd swoich pracownikéw, a takze zapewniania
pracownikom mozliwo$¢ udziatu w szkoleniach z tego obszaru.

Podobnie jak w latach poprzednich, w roku 2023, w Urzedzie
zostat przeprowadzony niezalezny audyt bezpieczenstwa in-
formacji w celu weryfikacji zgodnosci zwymaganiami normy
PN-ISO/IEC 27001, rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia
12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyj-
nosci, minimalnych wymagan dla rejestréow publicznych i wy-
miany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych
wymagan dla systeméw teleinformatycznych), ustawg zdnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne, ustawa z dnia 5 lipca 2018
roku o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa, Rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
zdnia 27 kwietnia 2016 r.w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
—RODO oraz wewnetrzna Polityka Bezpieczenstwa Informa-
cji obowiazujaca w Urzedzie, w oparciu o miedzynarodowe
standardy. Audyt zewnetrzny, przeprowadzony w Urzedzie
w 2023 roku wraz z wykonaniem szeregu testow technicz-
nych oraz weryfikacji aspektéw organizacyjnych, wykazat
osiagniecie przez Urzad pozytywnego poziomu bezpieczen-
stwa informacji przetwarzanych w Urzedzie, w tym wyso-
kiego poziomu zabezpieczenia technicznego. Jednoczesnie
wskazano zalecenia do dalszego doskonalenia Urzedu, ktére
s na biezaco wdrazane.

W roku 2023 prowadzono dziatania edukacyjne wzmacniajace
Swiadomos¢ pracownikow w zakresie bezpieczenstwa infor-

In addition, the Administrative and Economic Office carried
out tasks related to administrative and economic services
for staff and technical support in the context of a significant
increase in newly hired personnel.

ACTIVITIES RELATED TO INFORMATION SECURITY
AT THE OFFICE

Ensuring information security is a particularlyimportant task
for any public administration unit, especially in the era of
dynamic 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
Authority also attaches importance to raising awareness of
the risks of using technology and emphasises the develop-
ment of appropriate attitudes and the effective implemen-
tation of security procedures among its employees, as well
as providing opportunities for employees to participate in
training in this area.

As in previous years, an independent information security
audit was carried out at the Office in 2023 to verify com-
pliance 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, the Act of
5 July 2018 on the National Cyber Security System, Regula-
tion (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the
Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons
with regard to the processing of personal data and on the
free movement of such data, and repealing Directive 95/46/
EC (General Data Protection Regulation) - GDPR, and the
internal Information Security Policy of the Office, based on
international standards. An external audit, conducted at the
Office in 2023, together with the performance of a number
of technical tests and verification of organisational aspects,
showed that the Office had achieved a positive level of secu-
rity of information processed at the Office, including a high
level of technical security. At the same time, recommenda-
tions for further improvement of the Office were identified
and are being implemented on an ongoing basis.

In 2023, educational activities were carried out to strength-
en employee awareness in the field of information security.
The Office’s staff was obliged to participate in a series of
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macji. Kadra Urzedu zostata zobligowana do udziatu w cyklu
szkolen z tego obszaru. Ponadto, zapewniono pracownikom
dostep do materiatéw informacyjnych i tresci szkolern na We-
wnetrznym Portalu Informacyjnym. Zachecano réwniez pra-
cownikéw do pogtebiania wiedzy z zakresu bezpieczenstwa
informacji, w zakresie szkolen o poziomie zaawansowania,
adekwatnym do stanowisk pracy i realizowanych zadan.

DZIALANIA ZWIAZANE Z ORGANIZACJA
| REGULACJAMI WEWNETRZNYMI

W ramach dziatan majacych na celu standaryzacje organi-
zacji administracji publicznej, w 2023 roku wprowadzono
w Urzedzie zasady wspdlnej identyfikacji wizualnej organéw
administracji rzadowej, zgodnie z rozporzadzeniem Rady
Ministréw z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie sposobu uzy-
wania wizerunku orta ustalonego dla godta Rzeczypospolitej
Polskiej oraz barw Rzeczypospolitej Polskiej do celéw wspdl-
nej identyfikacji wizualnej, wydanym na podstawie art. 10b
ust. 4 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow,
Urzad wprowadzit do stosowania wizerunek orta ustalonego
dla godta oraz barw Rzeczypospolitej Polskiej w narzedziach
komunikacji zewnetrznej i wewnetrznej oraz materiatach
informacyjno-promocyjnych, w celu zachowania jednolitej
identyfikacji wizualnej organéw administracji rzadowej. Zmia-
na w tym zakresie stanowita ponadto element dostosowania
dokumentéw powstajacych w Urzedzie do wymogdw dostep-
nosci cyfrowej, zgodnie z ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o za-
pewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami
oraz ustawg z dnia 4 kwietnia 2019 r. Projekt koordynowany
byt przez Biuro Dyrektora Generalnego Urzedu i realizowany
we wspdtpracy z Kancelarig Prezesa Rady Ministréw.

W Biurze Dyrektora Generalnego realizowane byty zada-
nia, zwigzane z organizacja funkcjonowania jednostki oraz
opracowywaniem i wydawaniem regulacji wewnetrznych,
tj. zarzadzen Prezesa Urzedu i Dyrektora Generalnego oraz
standardowych procedur operacyjnych komérek organiza-
cyjnych. W 2023 roku w Urzedzie, wydano 9 nowych zarza-
dzeh wewnetrznych regulujacych prace jednostki, w tym
1 zarzadzenie Prezesa Urzedu oraz 8 zarzadzen Dyrektora
Generalnego. Ponadto, w zwigzku z potrzeba dostosowania
istniejacych regulacji do zmian przepiséw prawa i potrzeb or-
ganizacyjnych dokonano zmiany 31 istniejacych zarzadzen,
w tym 9 zarzadzen Prezesa Urzedu i 22 zarzadzen Dyrektora
Generalnego oraz uchylono tacznie 8 zarzadzen. Dodatko-
wo, w ramach procesu wydawania Standardowych Proceséw
Operacyjnych w roku 2023, zaopiniowano 6 nowych wnio-
skéw, wydano 1 nowa procedure operacyjng, 1 procedure
zmienionoi4 uchylono.W zwiazku zwdrozeniem w Urzedzie
zarzadzania procesowego Standardowe Procedury Opera-
cyjne s sukcesywnie zastepowane przez karty procesow.
Ponadto w ramach dziatan zwigzanych z organizacja pracy
jednostki i delegowaniem uprawnien zostaty wydane facz-
nie 232 upowaznienia i petnomocnictwa Prezesa Urzedu
oraz Dyrektora Generalnego, a takze cofnieto lub wygaszo-
no 60 upowaznien. W zakresie zadan z obszaru organizacji
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training sessions on this topic. In addition, employees were
provided with access to informational materials and training
content on the Internal Information Portal. Employees were
also encouraged to improve their knowledge on information
security, with training at a level appropriate to their positions
and tasks.

ACTIVITIES RELATED TO ORGANISATION
AND INTERNAL REGULATIONS

As part of efforts aimed at standardising the organisation of
public administration, in 2023 the Office introduced rules
for the common visual identification of government admin-
istration bodies, in accordance with the Regulation of the
Council of Ministers of 30 September 2022 on the manner
of using the image of the eagle established for the emblem
of the Republic of Poland and the colours of the Republic
of Poland for the purposes of common visual identification,
issued pursuant to Art. 10b (4) of the Act of 8 August 1996
on the Council of Ministers, the Office introduced theimage
of the eagle established for the emblem of the Republic of
Poland and the colours of the Republic of Poland for use in
external and internal communication tools and information-
al and promotional materials, in order to maintain uniform
visual identification of government administration bodies.
The change in this respect was, moreover, part of the adap-
tation of documents produced at the Office to the require-
ments of digital accessibility, pursuant to the Act of 19 July
2019 on ensuring accessibility for persons with special needs
and the Act of 4 April 2019. The project was coordinated by
the Director General Office of the Office and implemented
in cooperation with the Chancellery of the Prime Minister.

The Director General Office carried out tasks related to the
organisation of the functioning of the unit and the drafting
and issuing of internal regulations, i.e. orders of the Presi-
dent of the Office and the Director General and standard
operating procedures of the organisational units. In 2023,
9 new internal orders regulating the work of the unit were
issued in the Office, including 1 order of the President of
the Office and 8 orders of the Director General. In addition,
due to the need to adapt existing regulations to changes
in legislation and organisational needs, 31 existing orders
were amended, including 9 orders of the President of the
Office and 22 orders of the Director General, and a total of 8
orders were repealed. In addition, as part of the process of
issuing Standard Operating Processes in 2023, an opinion
was given on 6 new applications, 1 new operating procedure
was issued, 1 procedure was amended and 4 were repealed.
In connection with the introduction of process management
in the Office, the Standard Operating Procedures are grad-
ually being replaced by process sheets. In addition, as part
of activities related to the organisation of the unit’s work
and delegation of powers, a total of 232 authorisations and
powers of attorney were issued by the President of the Of-
fice and the Director General, and 60 authorisations were
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wewnetrznej wydawano ponadto legitymacje stuzbowe
pracownikom Urzedu dokonujacym kontroli lub inspekgji.

Realizowano takze zadania zwigzane z obstugg procesu roz-
patrywania i ewidencjonowania skarg, wnioskow i petycji
w ramach rozpatrywania przez Urzad sygnatéw obywatel-
skich. W 2023 roku rozpatrzono 8 takich spraw.

W I pétroczu 2023 roku przygotowywano Raport roczny Pre-
zesa Urzedu, ktéry ukazat sie w formie drukowanej dwuje-
zycznej publikacji. Raport przedtozono Ministrowi Zdrowia
i przekazano do jednostek wspotpracujacych, jak réwniez
udostepniono na stronie internetowej Urzedu. Sporzadzo-
no réwniez cztery zbiorcze raporty kwartalne z dziatalnosci
jednostki, ktdére zostaty przedtozone Kierownictwu Urzedu.

W zakresie kompetencji Biura Dyrektora Generalnego znaj-
duje sie takze prowadzenie listy ekspertow zewnetrznych
wspotpracujacych z Urzedem w obszarze oceny dokumen-
tacji. Do bazy ekspertow zewnetrznych wpisano 37 nowych
ekspertow oraz dokonano 3 aktualizacji w rejestrze eksper-
tow zewnetrznych, a takze uszczeg6towiono wewnetrzne
procedury dotyczace nawigzywania wspotpracy z eksperta-
mi. Ponadto, w zakresie ewidencji ekspertow zewnetrznych,
w roku 2023 zaopiniowano 264 wnioski o zawarcie uméw
cywilnoprawnych na wykonanie ekspertyz zewnetrznych.

Biuro Dyrektora Generalnego realizowato takze zadania w ra-
mach wspétpracy zinnymi komérkami w Urzedzie, m.in. w za-
kresie wdrazania zalecen audytu bezpieczenstwa informacji,
w tym edukacji pracownikéw w tym obszarze, promocji zdro-
wia, a takze wspotpracy z Polskim Zwiazkiem Gtuchych, w zakre-
sie zapewnienia ustugi ttumacza migowego, a takze w zakresie
dostarczania materiatéw merytorycznych do wystapien i publi-
kacji Urzedu oraz koordynowato wiele projektéw zwigzanych
z przekazywaniem danych i informacji nt. pracy Urzedu.

DZIALANIA ZWIAZANE Z ZARZADZANIEM JAKOSCIA
| KONTROLA ZARZADCZA W URZEDZIE

W zakresie zarzadzania jakoscig oraz zapewnienia wita-
sciwych standardéw funkcjonowania kontroli zarzadczej
w Urzedzie realizowano nastepujace zadania:

- przeprowadzono proces samooceny kontroli zarzadczej
zarok 2022, zgodnie zZarzadzeniem 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 2022
i przekazano do Ministerstwa Zdrowia;

- przeprowadzono analize ryzyka do celéw strategicznych
i celow zawartych w planie dziatalnosci Urzedu na rok
2023 oraz sporzadzono raportzanalizy ryzyka za rok 2022,
zgodnie z zarzadzeniem nr 14/2020 Prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych zdnia 30 wrzesnia 2020 r. w spra-
wie powotania Zespotu ds. analizy ryzyka, Pethnomocnika

revoked or terminated. As part of tasks in the area of internal
organisation, service cards were also issued to employees of
the Office carrying out controls or inspections.

Tasks related to the handling and recording of complaints,
applications and petitions were also carried out as part of
the Office’s consideration of signals from citizens. In 2023, 8
such cases were handled.

Inthe first half of 2023, the Annual Report of the President of
the Office was prepared and published in the form of a print-
ed bilingual publication. The Report was submitted to the
Minister of Health and circulated to cooperating units, as
well as made available on the Office’s website. Four quarterly
summary reports on the unit’s activities were also prepared
and submitted to the Office’s Management.

The remit of the Director General Office also includes the main-
tenance of a list of external experts cooperating with the Office
in the area of dossier evaluation. A total of 37 new experts
were added to the database of external experts and 3 updates
were made to the register of external experts, and the internal
procedures for establishing cooperation with experts were
made more specific. Furthermore, in the area of the record of
external experts, an opinion was given on 264 applications
for civil-law contracts for external expert’s opinion in 2023.

The Director General Office also carried out tasks within the
framework of cooperation with other units in the Office, e.g.
with regard to the implementation of the recommendations of
the information security audit, including education of employ-
eesin this area, health promotion, as well as cooperation with
the Polish Association of the Deaf, with regard to the provision
of sign interpreter services, and with regard to the provision
of substantive materials for the Office’s speeches and publi-
cations, and coordinated numerous projects related to the
provision of data and information on the work of the Office.

ACTIVITIES RELATED TO QUALITY MANAGEMENT
AND MANAGEMENT CONTROL AT THE OFFICE

The following tasks were performed in the field of quality
management and ensuring appropriate standards of man-
agement control at the Office:

- self-assessment of management control for 2022, per-
formed in accordance with Order No 11 of the President
of the Office of 15 July 2011 on the introduction of the eval-
uation system and improvement of management control;

- preparation of an evaluation questionnaire for the Minis-
ter of Health on the application of management control
standards at the Office for 2022;

- riskanalysis to the strategic goals and objectives contained
in the Office’s 2023 business plan, and preparation of the
risk analysis report for 2022, in accordance with Order No
14/2020 of the President of the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
of 30 September 2020 on the appointment of the Risk
Analysis Team, the Risk Analysis Representative and the
introduction of a risk management procedure;
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ds. Analizy Ryzyka oraz wprowadzenia procedury zarza-
dzania ryzykiem;

- sporzadzono oswiadczenie Prezesa Urzedu o stanie kon-
troli zarzadczej za 2022 rok i przekazano do Ministerstwa
Zdrowia;

- przygotowano sprawozdanie z dziatalnosci Zespotu ds.
kontroli zarzadczej, dotyczace zadan realizowanych w roku
2022;

- przygotowano sprawozdanie z wykonania planu dziatal-
nosci Urzedu za rok 2022, przekazano je do Ministerstwa
Zdrowia i umieszczono w Biuletynie Informacji Publicznej
Urzedu zgodnie zwymogami rozporzadzenia Ministra Fi-
nanséw z dnia 29 wrzesénia 2010 r. w sprawie planu dzia-
falnosci i sprawozdania z jego wykonania;

- monitorowano wykonanie celéw wyznaczonych na 2023
rok oraz wykonanie dziatarh wskazanych w planie poste-
powania z ryzykiem na rok 2023;

- wyznaczono cele strategiczne Urzedu na lata 2024-2026;

- przygotowano plan dziatalnosci Urzedu na rok 2024,
ktory przekazano do Ministerstwa Zdrowia i umieszczo-
no w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu, zgodnie
z wymogami rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 29
wrzesnia 2010 r. w sprawie planu dziatalnosci i sprawoz-
dania z jego wykonania;

- weryfikowano i mapowano procesy gtéwne i wspierajace
oraz zatwierdzano karty procesow.

DZIALANIA ANTYKORUPCYJNE

W 2023 roku, podobnie jak w latach poprzednich, pracow-
nicy Urzedu zostali poproszeni o ztozenie oswiadczen o sta-
nie majatkowym a kierujacy komoérkami organizacyjnymi
Urzedu o ztozenie informacji o postepowaniu w przypadku
préby wreczenia prezentu pracownikom Urzedu. Zaréwno
os$wiadczenia majatkowe, jak i informacje podlegaty anali-
zie. Prowadzono dziatania informacyjne, dotyczace zasad
wypetniania o$wiadczen o stanie majatkowym. Pracowni-
cy Urzedu zostali takze poproszeni o ztozenie oswiadczen
dotyczacych ewentualnego wykonywania czynnosci lub
zaje¢, sprzecznych z ustawg o stuzbie cywilnej, ustawa
o Urzedzie lub mogacych podwazac zaufanie do stuzby
cywilnej. Ponadto, Urzad monitorowat ewentualne wyste-
powanie konfliktu intereséw, zwigzane z obowigzkami wy-
konywanymi przez pracownikéw Urzedu. Nowozatrudnieni
pracownicy Urzedu byli zobowigzani do odbycia szkolen
e-learningowych, dotyczacych korupcji oraz przeciwdziata-
nia korupcji, a wszyscy pracownicy Urzedu mieli mozliwos¢
zapoznania sie z materiatami informacyjnymi w zakresie
etyki oraz przeciwdziatania korupcji, za posrednictwem We-
wnetrznego Portalu Informacyjnego. Doradca etyczny, po-
wotany w Urzedzie, stuzyt swoja wiedza i doswiadczeniem
pracownikom Urzedu. Koordynator dziatar antykorupcyj-
nych opiniowat projekty rozporzadzer Ministra Zdrowia
oraz wewnetrznych aktéw prawnych Urzedu pod katem
zagrozen korupcyjnych.
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- preparation of a statement by the President of the Office
for the Minister of Health on management control for 2022;

- preparation of a report on the activities of the manage-
ment control team with regard to the tasks performed in
2022;

- preparation of areport on the implementation of the busi-
ness plan of the Office for 2022, submitted to the Ministry
of Health and published in the Public Information Bulletin
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 implemen-
tation;

- monitoring of the performance of the targets set for 2023
and the performance of the actions identified in the 2023
risk management plan;

- setting of the Office’s strategic objectives for 2024-2026;

- preparation of a business plan for the Office for 2024, sub-
mitted to the Ministry of Health and published in the Public
Information Bulletin 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 implementation;

- verification and mapping of main and support processes,
as well as approval of process sheets.

ANTI-CORRUPTION ACTIVITIES

In 2023, as in previous years, employees of the Office were
asked to submit financial disclosure statements and man-
agers of the Office’s organisational units were asked to
submit information on how to deal with attempts to give
gifts to the Office’s employees. Both the financial disclosure
statements and information were subject to analysis. Infor-
mation activities were carried out on the rules for filling in
the financial disclosure statements. Employees of the Office
were also asked to make declarations regarding the possible
exercise of activities or actions that were contrary to the Civil
Service Act, the Office Act or that could undermine confi-
dence in the civil service. In addition, the Office monitored
the possible existence of conflicts of interest related to the
duties performed by the Office’s employees. Newly recruited
employees of the Office were required to take e-learning
courses on corruption and its prevention, and all employees
of the Office were provided with informational materials on
ethics and anti-corruption through the Internal Information
Portal. An ethics advisor, appointed at the Office, provided
his knowledge and experience to the Office’s employees.
An anti-corruption coordinator gave an opinion on the draft
regulations of the Minister of Health and the Office’s internal
legal acts in terms of corruption risks.
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DZIALANIA NA RZECZ ZAPEWNIENIA DOSTEPNOSCI

Dziatania na rzecz dostepnosci sa waznym elementem pracy
Urzedu, jakim jest m.in. zasada réwnego traktowania oby-
wateli oraz ukierunkowanie na wdrazanie dziatai na rzecz
pomocy osobom z niepetnosprawnosciami. W roku 2023
Urzad realizowat zadania na rzecz podnoszenia dostepnosci
dla 0s6b ze szczegdlnymi potrzebami, wynikajace z ustawy
z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zapewnianiu dostepnosci osobom
ze szczegblnymi potrzebami (Dz. U. z 2022 r. poz. 2240) oraz
ustawy zdnia 4 kwietnia 2019r. o dostepnosci cyfrowej stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych
(Dz. U.z 2023 r. poz. 1440). W roku 2023, Urzad wprowadzit
nowe szablony korespondencyjne oraz wzory decyzji, do-
stosowane do wymogoéw dostepnosci, zarzagdzeniem Dyrek-
tora Generalnego nr 23/2023, zmieniajagcym zarzadzenie nr
15/2015 w sprawie wzordw blankietéw korespondencyjnych
i pieczeci oraz w sprawie uchylenia zarzadzenia w sprawie
wprowadzenia Instrukcji Kancelaryjnej i Rzeczowego Wyka-
zu Akt w Urzedzie. Jednoczesnie wprowadzono standardy
spetniajace wymogi dostepnosci w dokumentach Urzedu
oraz wprowadzono obowiazek stosowania ich we wszystkich
pismach przygotowywanych w Urzedzie. W roku 2023 pozo-
stawato w mocy, wprowadzone w roku 2022, zarzadzenie Nr
7/2022 Dyrektora Generalnego, w sprawie opracowywania,
akceptacjii publikacji tresci w serwisie internetowym Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, zawierajace szczegétowy opis pro-
cedury postepowania i odpowiedzialnosci, w zakresie udo-
stepniania informacji na stronach internetowych, zuwzgled-
nieniem standardéw dostepnosci publikowanych tresci.

Dotychczas wdrozono w Urzedzie wiele usprawnien, otwie-
rajacych Urzad na potrzeby 0séb z niepetnoprawnosciami,
w tym mozliwo$¢ skorzystania z ustug Thumacza Polskiego
Jezyka Migowego (PJM) oraz z petli indukcyjnej przez osoby
gtuchoniemym lub niedostyszace, a takze ttumacza - prze-
wodnika przez osoby gtuchoniewidome, w razie wystapienia
takiej potrzeby. Urzad spetnit rowniez obowigzek zamiesz-
czenia wymaganych deklaracji dostepnosci na stronie inter-
netowej oraz informacji o dziatalnosci Urzedu w ttumacze-
niu na Polski Jezyk Migowy, w wersji dostepnej do odczytu
maszynowego oraz formacie tatwym do czytania. Ponadto
dostosowywano tresci zamieszczane na stronie internetowej
do potrzeb 0séb ze szczegdlnymi potrzebami. Dodatkowo,
dokfadamy wszelkich staran, aby sukcesywnie usuwac wszel-
kie bariery architektoniczne informacyjno-komunikacyjne
i cyfrowe, zwieszajac dostepnos¢ Urzedu w ramach realiza-
¢ji polityki réwnych szans. W celu wtasciwego rozpoznania
potrzeb oséb z niepetnosprawnosciami oraz konsultowa-
nia wprowadzanych rozwigzan w ramach podnoszenia do-
stepnosci Urzedu, Urzad nawigzywat réwniez wspotprace
z instytucjami zajmujacymi sie sprawami 0séb z niepetno-
sprawnosciami. Urzad prowadzi rozmowy z zarzadca budyn-
ku, w ktérym znajduje sie siedziba Urzedu, ukierunkowane
na wypracowania optymalnych rozwiazan likwidujacych
niezalezne od Urzedu bariery architektoniczne.

MEASURES TO ENSURE ACCESSIBILITY

Accessibility measures are an important part of the Office’s
work, including the principle of equal treatment of citizens
and the focus on implementing measures to assist people
with disabilities. In 2023, the Office implemented tasks for
improving accessibility for persons with special needs, result-
ing from the Act of 19 July 2019 on ensuring accessibility for
persons with special needs (/Journal of Laws/ of 2022, item
2240) and the Act of 4 April 2019. on digital accessibility of
websites and mobile applications of public entities (/Journal
of Laws/ of 2023, item 1440). In 2023, the Office introduced
new correspondence templates and model decisions, adapt-
ed to the accessibility requirements, by Order No 23/2023 of
the Director General,amending Order No 15/2015 on model
correspondence blanks and stamps and repealing the Order
on the introduction of the Office Instructions and the Ma-
terial List of Files in the Office. Simultaneously, standards
meeting accessibility requirements have been introduced in
the Office’s documents and made compulsory in all writings
prepared at the Office. Order No 7/2022 of the Director Gen-
eral, 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 Bi-
ocidal Products, containing a detailed description of the pro-
ceedings and responsibilities, with regard to the provision of
information on websites, taking into account the accessibility
standards of published content, remained in force in 2023.

To date, a number of improvements have beenimplemented
at the Office, opening the Office to the needs of persons
with disabilities, including the possibility for persons who
are deaf or hard of hearing to use the services of a Polish
Sign Language (PJM) interpreter and an induction loop, as
well as an interpreter-guide for persons who are deaf-blind,
should the need arise. The Office also complied with the
obligation to post the required accessibility declarations on
the website and information about the Office’s activities in
Polish Sign Language translation, machine-readable version
and easy-to-read format. Furthermore, the content on the
website was tailored to the needs of persons with special
needs. In addition, every effort is being made to gradually
remove all architectural, information, communication and
digital barriers, increasing the accessibility of the Office as
part of the implementation of the equal opportunities policy.
For proper identification of the needs of people with disa-
bilities and consultation of the solutions to be introduced as
part of increasing the accessibility of the Office, the Office
has also established cooperation with institutions dealing
with the issues of people with disabilities. The Office is in
talks with the manager of the building in which the Office is
located, aimed at working out optimal solutions to eliminate
architectural barriers that are beyond the Office’s control.
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AUDYT | KONTROLA W URZEDZIE

W 2023 roku, w zakresie zadan sprawozdawczych, audyt
wewnetrzny sporzadzit sprawozdanie z prowadzenia au-
dytu wewnetrznego za 2022 rok oraz sporzadzit i przekazat
Ministrowi Finanséw informacje o realizacji zadan z zakresu
audytu wewnetrznego w 2022 roku. Zostata wykonana sa-
moocena audytu wewnetrznego w Urzedzie za 2022 rok, sta-
nowiaca ocene sprawnosci i jakosci funkgcji audytu, ze wska-
zaniem mozliwosci poprawy dziatania i dalszego rozwoju,
zgodnie z przepisami i standardami audytu wewnetrznego
oraz oczekiwaniami Kierownictwa Urzedu. W ramach zadan
planistycznych opracowano plan audytu wewnetrznego
narok 2024. Na podstawie planu audytu na 2023 rok przepro-
wadzono w Urzedzie 5 zadan audytowych (w tym 3 zadania
zapewniajgce i 2 czynnosci doradcze). Z uwagi na rezygnacje
Ministra Finanséw z realizacji audytu zleconego w roku 2023
nie przeprowadzono 1 zadania planowanego w ramach re-
zerwy czasowej na zadanie zlecone przez Ministra Finansow.
Zrealizowano 3 zaplanowane czynnosci sprawdzajace oraz
prowadzono biezace monitorowanie stanu realizacji zalecen
audytowych sformutowanych w wyniku zadan audytowych
wykonanych w latach 2017-2022. Zgodnie z Planem audy-
tu wewnetrznego na rok 2023, przeprowadzono 3 zadania
zapewniajgce w obszarach: postepowanie w zakresie do-
puszczenia do obrotu produktu leczniczego, postepowanie
w zakresie zmian w danych zawartych w pozwoleniu dla
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz audyt systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw lecz-
niczych (Audyt Pharmacovigilance Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych w 2023). Zrealizowano 2 czynnosci doradcze ujete
w Planie audytu wewnetrznego na rok 2023, w obszarach:
obstuga kontroli zewnetrznych (obstuga organizacyjna kon-
troli Najwyzszej Izby Kontroli, kontroli Archiwum Akt Nowych
oraz kontroli Okregowego Inspektoratu Pracy w Warszawie)
oraz opiniowanie wewnetrznych aktéw prawnych i opraco-
wywanie innych informacji i opinii. Zrealizowano réwniez
trzy zaplanowane czynnosci sprawdzajgce oraz prowadzono
biezace monitorowanie stanu realizacji zalecert audytowych
sformutowanych w wyniku zadarn audytowych wykonanych
w latach 2017 2020-2022.

W zakresie kontroli wewnetrznej w okresie od 1 czerwca
do 31 grudnia 2023 r. przeprowadzono kontrole dotyczaca
prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, w za-
kresie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych
oraz kontrole w zakresie obstugi i wspotpracy z Komisja ds.
Produktoéw z Pogranicza. Rozpoczeto kontrole sprawdzajaca
wykonanie zalecen z kontroli przeprowadzonej w Urzedzie
przez Ministra Zdrowia w 2022 roku. Ponadto monitorowano
stan realizacji zalecen z kontroli wewnetrznych, przeprowa-
dzonych w poprzednich latach. Zaktualizowano takze plan
kontroli wewnetrznych na 2023 rok oraz opracowano plan
kontroli na 2024 rok.

W obszarze kontroli zewnetrznych w 2023 roku, Urzad byt
kontrolowany przez:
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AUDIT AND CONTROL IN THE OFFICE

In 2023, in terms of reporting tasks, the internal audit team
prepared a report on the conduct of an internal audit for
2022 and prepared and submitted information on the per-
formance of internal audit tasks in 2022 to the Minister of
Finance. A self-assessment of the Office’s internal audit for
2022 was performed, constituting an assessment of the effi-
ciency and quality of the audit function, with an indication of
opportunities forimprovement of the operation and further
development, in accordance with internal audit regulations
and standards and the expectations of the Office’s Manage-
ment. As part of the planning tasks, an internal audit plan
for 2024 was developed. On the basis of the audit plan for
2023, 5 audit tasks were carried out at the Office (including
3 assurance tasks and 2 advisory activities). Due to the with-
drawal of the Minister of Finance from the performance of
an audit scheduled for 2023, 1 task planned within the time
reserved to perform tasks ordered by the Minister of Finance
was not completed. A total of 3 planned checking activities
were completed and ongoing monitoring of the status of the
implementation of audit recommendations made as a result
of audit tasks performed in 2017-2022 was conducted. In
accordance with the Internal Audit Plan for 2023, a total of
3 assurance tasks were carried out in the following areas: the
procedure for the marketing authorisation of a medicinal
product, the procedure for changes in the data contained
in the authorisation for a veterinary medicinal product, and
the audit of the pharmacovigilance system for medicinal
products (2023 Pharmacovigilance Audit of the Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products). A total of 2 advisory activities included
in the Internal Audit Plan for 2023 were carried out in the
following areas: handling external controls (organisational
supportfor the control of the Supreme Audit Office, the con-
trol of the Archive of New Files (Archiwum Akt Nowych) and
the control of the District Labour Inspectorate in Warsaw) and
providing opinions on internal legal acts and drafting other
information and opinions.Three planned checking activities
were also completed and ongoing monitoring of the status
of theimplementation of audit recommendations made asa
result of audit tasks performedin 2017-2022 was conducted.

In terms of internal control, during the period from 1 June to
31 December 2023 a control was carried out on the mainte-
nance of the Central Register of Clinical Trials, with regard to
investigational veterinary medicinal products, and a control
onthe handling of and cooperation with the Borderline Prod-
ucts Commission. A control to check the implementation of
recommendations from the 2022 control of the Office by the
Minister of Health was initiated. In addition, the status of the
implementation of recommendations from internal controls
carried out in previous years was monitored. The internal
control plan for 2023 was also updated and a control plan
for 2024 was developed.

In terms of external controls, in 2023 the Office was con-
trolled by:

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL
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- Najwyzsza Izbe Kontroli, w zakresie nadzoru nad dopusz-
czeniem i obrotem lekami bez recepty w Swietle bezpie-
czenstwa pacjentéw (nr P/23/045);

- Powiatowa Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Warsza-
wie, w zakresie oceny ryzyka zawodowego oraz instrukgji
BHP na stanowisku archiwisty;

- Okregowy Inspektorat Pracy, w zakresie obowigzkéw
pracodawcy zwigzanych z zakoriczeniem stosunku pracy;

— Archiwum Akt Nowych, w zakresie postepowania z mate-
riatami archiwalnymi i dokumentacja niearchiwalna. Mo-
nitorowano stan realizacji zalecen z kontroli zewnetrznych
przeprowadzonych w Urzedzie w poprzednich latach.

PROMOCJA ZDROWIA WSROD PRACOWNIKOW

Rok 2023 byt takze kolejnym rokiem, w ktérym Pion Dyrek-
tora Generalnego kontynuowat dziatania w zakresie profi-
laktyki zdrowotnej w miejscu pracy. Waznym przejawem
dziatan realizowanych z mysla o zdrowiu pracownikéw
byto zapewnienie, czwarty rok z rzedu, osobom zatrudnio-
nym w Urzedzie, mozliwosci bezptatnego zaszczepienia
sie przeciw grypie, ktéremu poddato sie 72 pracownikéw.
Urzad nieprzerwanie zacheca pracownikéw do profilaktyki
zdrowotnej, m.in. poprzez zapewniong w Regulaminie pracy,
mozliwos¢ skorzystania z 2 dni wolnych od pracy w roku
kalendarzowym, w celu wykonania badan lekarskich, nie-
zwigzanych z medycyna pracy.

Dodatkowo, Urzad promowat zdrowie wséréd pracowni-
kéw, m.in. poprzez uczestnictwo w Programie profilaktyki
przewlektych béléw kregostupa Narodowego Instytutu Ge-
riatrii, Reumatologii i Rehabilitacji.

- Supreme Audit Office, with regard to the supervision of
the authorisation and marketing of non-prescription med-
icines in the light of patient safety (No P/23/045);

— District Sanitary and Epidemiological Station in Warsaw,
with regard to occupational risk assessment and OHS in-
structions for the position of archivist;

- District Labour Inspectorate, with regard to the employer’s
obligations related to employment relationship termina-
tion;

— Archive of New Files, with regard to the handling of archi-
val materials and non-archival documentation. The status
of the implementation of recommendations from external
controls carried out at the Office in previous years was
monitored.

PROMOTION OF HEALTH AMONG EMPLOYEES

The year 2023 was also another year in which the Director
General’s Division continued its activities in the area of occu-
pational preventive healthcare. An important manifestation
of the measures implemented with employee health in mind
was the provision, for the fourth consecutive year, of free flu
vaccinations for those employed at the Office, which were
used by 72 employees. The Office continues to encourage
preventive healthcare among its employees by, inter alia,
the possibility of taking 2 days off work per calendar year for
medical examinations not related to occupational medicine,
provided for in the Work Regulations.

In addition, the Office promoted health among its employ-
ees, including by participating in the Chronic Back Pain Pre-
vention Programme of the National Institute of Geriatrics,
Rheumatology and Rehabilitation.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA SUPERVISED BY THE DIRECTOR GENERAL
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POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

DZIALANIA KOMUNIKACYJNE

Rok 2023 byt czasem, w ktérym dziatalnos¢ komunikacyjna Urze-
du byta w pewnym stopniu nadal skupiona na przekazywaniu
informacji na temat dziatart ograniczajacych rozwdéj pandemii
COVID-19, po czesci poswiecona informowaniu opinii publicz-
nej o nowych produktach leczniczych, ustaleniach Europejskiej
Agencji Lekéw oraz komitetéw dziatajacych w ramach Agencji.
Cze$¢ wpisdw, zamieszczanych w mediach spotecznosciowych
byfa poswiecona przekazywaniu opinii publicznejinformacjina
temat szeroko pojetej profilaktyki zdrowotnej oraz podejmo-
wanych na biezaco dziatan Prezesa Urzedu na rzecz zdrowia
wszystkich pacjentéw. W ramach kontynuacji dziatar zwiaza-
nych z prowadzonymi przez Urzad:,Kampania Lek Bezpieczny”
i, Lek Bezpieczny Oczami Dziecka’, w serwisach spotecznoscio-
wych Urzedu zamieszczano réwniez informacje, dotyczace bez-
piecznej farmakoterapii, antybiotykoodpornosci, szczepieniach,
potrzebie informowania o dziataniach niepozadanych produk-
téw leczniczych, komunikaty i informacje Prezesa Urzedu oraz
istotne dane publikowane przez Europejska Agencje Lekéw
i instytucje rzadowe, m.in. Ministerstwo Zdrowia i Kancelarie
Prezesa Rady Ministrow. W catym 2023 roku w serwisie Facebo-
ok zamieszczono 272 posty, z czego wigkszos¢ w formie grafik
i materiatow video, natomiast w serwisie Twitter zamieszczono
743 posty z konta Urzedu oraz 82 posty w ramach konta pro-
wadzonego przez rzecznika prasowego. Wéréd nich domino-
waly informacje tekstowe, zawierajace linki do anonsowanych
informacji. Urzad obecny jest réwniez w serwisie LinkedIn, gdzie
w 2023 roku zamieszczono ok. 190 publikacji. Rok 2023 zaowo-
cowat duzym zainteresowaniem dziatalnoscig Urzedu wsréd
przedstawicieli mediéw. W analizowanym okresie do rzecznika
prasowego wptyneto 94 pytan dziennikarzy.

KAMPANIA INFORMACYJNA - LEK BEZPIECZNY

Urzad od 2006 roku prowadzi kampanie informacyjna ,Lek
Bezpieczny”, ktérej celem jest propagowanie wiedzy na te-
mat bezpiecznego i skutecznego stosowania produktéow
leczniczych, w tym uswiadomienie spoteczenstwu zasad
bezpiecznego stosowania lekéw, przeciwdziatanie nieuza-
sadnionemu uzywaniu lekéw, wyeliminowanie stosowania
produktéw leczniczych pochodzacych ze Zrédet nielegal-
nych, niedopuszczonych do obrotu przez Prezesa Urzedu,

COMMUNICATION

In 2023, the Office’s communication activities continued to
focus to some extent on providing information on COVID-19
pandemic containment activities, partly dedicated to inform-
ing the general public about new medicinal products, the
findings of the European Medicines Agency and the com-
mittees of the Agency. Some social media posts were ded-
icated to providing the general public with information on
preventive healthcare inits broadest sense and the ongoing
efforts of the President of the Office to promote the health
of all patients. As a follow-up to the Office’s: ,Safe Medica-
tion Campaign” and ,Safe Medication Through the Eyes of
a Child’, the Office’s social networks also included informa-
tion on safe pharmacotherapy, antibiotic resistance, vacci-
nations, the need for information on adverse reactions to
medicinal products, announcements and information from
the President of the Office and relevant data published by
the European Medicines Agency and government institu-
tions, including the Ministry of Health and the Chancellery
of the Prime Minister. Throughout 2023, some 272 Facebook
posts were published, primarily graphics and video, while
743 Twitter posts were sent from the Office’s account and
82 posts from the account maintained by the spokesperson.
Among these, textual information dominated, with links to
the information communicated. The Office is also present
on LinkedIn, where it published approximately 190 posts in
2023.1n 2023, there was a great deal of interest in the Office’s
activities among media representatives. During the period
under review, the spokesperson received 94 questions from
journalists.

INFORMATION CAMPAIGN - SAFE MEDICATION

Since 2006, the Office has been conducting an information
campaign,Safe Medication’, the aim of which is to promote
knowledge on the safe and effective use of medicinal prod-
ucts, including making the public aware of the principles
of safe use of medicines, preventing unjustified use of
medicines, eliminating the use of medicinal products orig-
inating from illegal sources, not authorized for marketing
by the President of the Office, in accordance with safety

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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Lek
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16 PAZDZIERNIKA

SWIATOWY DZIEN
ANESTEZIOLOGI!

Zakazenia bakteryjne leczymy za pomoca antybiotykéw, ktdre s3 w medycynie od lat
40-tych XX-go wieku. Niestety opomos¢ bakierii na antubiotuki jest jednym z najwiekszuch
problemaw wspdtczesnej medycyny.

Pamietaj! = Antybiotyki lecza tylko infekcje bakteryjne. Nie dziataja na wirusy i choroby
przez nie wywolywane. czyli grype. COVID-19, przezigbienie.
Ich nleputrzebne stosowarie naraza pacjenta na toksyczne dziakanie leku i niszczy
mikroflore organizmu.
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Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at facebook.com/urplwmiph
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zgodnie z wymogami bezpieczenstwa, dostepnych poza
oficjalnym obiegiem farmaceutycznym, ktérych stosowanie
niesie z soba ryzyko wystepowania dziatar niepozadanych
i negatywnych konsekwencji dlazdrowia pacjenta. Obecnos¢
Urzedu w nowoczesnych platformach komunikacji, sprawia,
ze edukacja zdrowotna dociera do wigkszej liczby odbiorcéw
oraz pozwala na skuteczne prowadzenie dialogu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Lek
Bezpieczny

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

requirements, available outside the official pharmaceutical
circulation, the use of which carries the risk of adverse reac-
tions and negative consequences for the patient’s health.
The Office’s presence on modern communication platforms
makes health education reach a larger audience and allows
for effective dialogue.

Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facehook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at facebook.com/urplwmiph

PROMOCJA 1 OCHRONA
ZDROWIA W MIEJSCU PRACY

Edukacja zdrowotna pracownikéw oraz wspieranie profi-
laktyki zdrowotnej w miejscu pracy, podobnie jak w latach
poprzednich, stanowity czes¢ wszechstronnej aktywnosci
Urzedu realizowanej na rzecz ochrony zdrowia pacjentow.
W ramach tych dziatan Urzad zapewnit, czwarty rok z rzedu,
osobom zatrudnionym w Urzedzie, mozliwosci bezptatnego
zaszczepienia sie przeciw wirusowi grypy.

W 2023 roku Prezes Urzedu znalazt
sie w pierwszej dziesigtce najbardziej
wptywowych oséb w polskim syste-
mie ochrony zdrowia Plebiscytu Puls
Medycyny.

LISTA

o
(o}

L

100 %

%ﬁ
V 2023

weiiiey 1
2

oooooss

PROMOTION AND PROTECTION
OF HEALTH IN THE WORKPLACE

As in previous years, employee health education and the
promotion of preventive health care in the workplace were
part of the Office’s comprehensive activities implemented to
protect patients’health. As part of these activities, the Office
provided, for the fourth consecutive year, opportunities for
people employed by the Office to receive free flu vaccination.

In 2023, the President of the Of-
fice was ranked among the top ten
most influential people in the Polish
healthcare system by the Puls Medy-

LISTA cyny poll.
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Materiat informacyjny opublikowany w mediach
spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem:
facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media pro-
files of the Office, available at facebook.com/urplwmiph
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DZIEN WETERYNARII W URZEDZIE REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

W ramach dziatar informacyjnych Urzedu, 6 lutego 2023 r.od-
byta sie druga edycja konferencji,Dzier Weterynarii w Urze-
dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych”

Rok 2023 byt rokiem kontynuacji wdrazania przepiséw i sto-
sowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn.
zm.). Przepisy prawa dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych maja bezposredni wptyw na prace i obowigz-
ki lekarzy weterynarii i przedstawicieli firm farmaceutycz-
nych w Polsce, dlatego podczas spotkania duza czes¢ czasu
poswiecono zmianom legislacyjnym. Przyblizono réwniez
zagadnienia dotyczace dopuszczenia do obrotu oraz mo-
nitorowania bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych
produktéw leczniczych poprzez zgtaszanie zdarzen niepo-
zadanych. Poruszono kwestie zwigzane z nadzorem nad wy-
twarzaniem i dystrybucja substancji czynnych stosowanych
do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych,
dystrybucja hurtowa, handlem réwnolegtym oraz sprzedaza
detaliczng weterynaryjnych produktéw leczniczych. Stoso-
wanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, a w szcze-
golInosci stosowanie przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych uzwierzat orazimmunologicznych weterynaryj-

09.00-16.00

VETERINARY DAY AT THE OFFICE FOR REGISTRATION
OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL DEVICES AND
BIOCIDAL PRODUCTS

As part of the Office’s outreach activities, the second edi-
tion of the Veterinary Day at the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products”
conference was held on 6 February 2023.

In 2023, the Office continued the implementation and appli-
cation of Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament
and of the Council of 11 December 2018 on veterinary me-
dicinal products and repealing Directive 2001/82/EC (Official
Journal of the European Union, L 4, 7 January 2019, p. 43,
as amended). Legislation on veterinary medicinal products
directly impacts the work and responsibilities of veterinar-
ians and representatives of pharmaceutical companies in
Poland, so a large part of the meeting was devoted to legis-
lative changes. Issues concerning marketing authorizations
and monitoring the safety of veterinary medicinal products
through reporting adverse events were also presented. Is-
sues related to the supervision of manufacturing and distri-
bution of active substances used in the production of vet-
erinary medicinal products, wholesale distribution, parallel
trade and retail sales of veterinary medicinal products were
raised. The use of veterinary medicinal products and, in par-
ticular, the use of antibacterial medicinal products in animals
and immunological veterinary medicinal products, as well
as the use of medicinal products in animals in a manner not
covered by the terms of the marketing authorization (the

DZIEN
WETERYNARII
W URPL,WMiPB

SPOTKANIE WIRTUALNE

Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at facebook.com/urplwmipb

nych produktéw leczniczych, a takze stosowanie u zwierzat
produktéw leczniczych w sposéb nieuwzgledniony w warun-
kach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (tzw. kaskada)
to kolejne zagadnienia, nad ktérymi pochylono sie podczas
Dnia Weterynarii. Wsréd prelegentéw znaleZli sie przedsta-
wiciele Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Ministerstwa Rolnic-
twa i Rozwoju Wsi, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego, Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii, Sieci Badawczej
tukasiewicz — Poznanski Instytut Technologiczny, Krajowej

so-called cascade), were otherissues that the Veterinary Day
touched upon. Among the speakers were representatives
of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products, the Ministry of Agriculture
and Rural Development, the Chief Pharmaceutical Inspec-
torate, the ChiefVeterinary Inspectorate, the tukasiewicz Re-
search Network — Poznan Institute of Technology, the Polish
National Veterinary Chamber and the Polish Association of
Manufacturers and Importers of Veterinary Medical Products
+,POLPROWET". The conference provided an opportunity for

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
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I1zby Lekarsko-Weterynaryjnej oraz Polskiego Stowarzyszenia
Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych ,POL-
PROWET". Konferencja stworzyta okazje do inspirujacej wy-
miany mysli, wiadomosci i doswiadczen zwigzanych z prak-
tycznym stosowaniem przepiséw rozporzadzenia 2019/6.

PUBLIKACJE URZEDU

Do zadan Prezesa Urzedu nalezy réwniez opracowy-
wanie i wydawanie ,Farmakopei Polskiej”, ktéra okre-
$la podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody
badan produktéw leczniczych
(w tym weterynaryjnych) i ich opa-
kowan oraz surowcéw farmaceu-
tycznych, a takze zawiera przepisy
sporzadzania lekéw w aptece. Jest
to wydawnictwo merytoryczne i wy-
soce specjalistyczne, stad w jej opra-
cowaniu bierze udziat szerokie gro-
no specjalistéw z krajowych uczelni
i placéwek naukowych. Wiecej in-
formacji na ten temat znajduje sie
w rozdziale lll. Obszar nadzorowany
przez Prezesa Urzedu, w podrozdzia-
le:,Farmakopea Polska".

VHdOMYINE VA

W ramach dziatan informacyjnych
Urzad od 2006 roku wydaje row-
niez kwartalnik Almanach - czaso-
pismo naukowe adresowane przede
wszystkim do oséb, zwigzanych
profesjonalnie z ochrong zdrowia
oraz zainteresowanych zagadnie-
niami dotyczacymi dziatalnosci sta-
tutowej jednostki. W czasopi$mie
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Farmakopea Polska wydanie XIll (FP XII 2023)
Polish Pharmacopoeia, 13th edition (FP XII1 2023)

Raport Roczny 2023 / Annual Report 2023

aninspiring exchange of ideas, news and experiences related
to the practical application of the provisions of Regulation
2019/6.

PUBLICATIONS OF THE OFFICE

The President of the Office is also responsible for the de-
velopment and publication of the ,Polish Pharmacopoeia’,
which specifies the basic quality requirements and testing
methods for medicinal products (in-
cluding veterinary medicinal prod-
ucts) and their packaging as well as
pharmaceutical raw materials; it also
contains regulations for the prepara-
tion of medicinesin a pharmacy. Itis
a substantive and highly specialized
publication; hence, a wide range of
specialists from the country’s uni-
versities and research institutions
are involved in its compilation. For
more information, see chapter Il
Area supervised by the President of
the Officein the sub-chapter:,Polish
Pharmacopoeia”.

As part of its information activities,
since 2006, the Office has also been
publishing a quarterly ,Almanach’,
a scientific journal addressed pri-
marily to those professionally in-
volved in health care and interested
inissues related to the statutory ac-
tivities of the unit. In particular, the

ALMANACH
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Zdjecia oktadek kwartalnika Almanach Urzedu
Photos of the cover of the Office’s quarterly,,Almanach”
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publikowane sa przede wszystkim
informacje poswiecone kwestiom
bezpieczenstwa, jakosci i skutecz-
nosci stosowania produktéw leczni-
czych, wyrobéw medycznych i pro-
duktéw biobdjczych, a takze artykuty
pogladowe, dotyczace produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych
i produktéw biobdjczych. Almanach
posiada punktacje naukowa IC Jour-
nal Master List (IC JML). W 2023 roku
ukazaty sie dwa numery taczone cza-
sopisma Almanach, w tym wydanie
specjalne — Almanach 2002-2022.

W 2023 roku wydano Raport Roczny
Prezesa Urzedu dotyczacy dziatal-
nosci Urzedu w 2022 roku, ktéry zo-
stat przekazany Ministrowi Zdrowia,
atakze instytucjom wspétpracujgcym
z Urzedem. Raport w wersji elektro-
nicznej dostepny jest na stronie inter-
netowej Urzedu.

OBCHODY XX-LECIA URZEDU

21 czerwca 2023 roku w gmachu Ministerstwo Zdrowia odby-
fo sie spotkanie z okazji jubileuszu XX-lecia Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Minister Zdrowia Adam Niedzielski odznaczyt
wybranych pracownikéw Urzedu odznaka honorowa ,Za za-
stugi dla ochrony zdrowia".
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Zdjecie okfadki Raportu Rocznego Prezesa Urzedu za rok 2022
Photos of the cover of 2022 Annual Report of the President
of the Office

journal contains information on the
safety, quality and effectiveness
of medicinal products, medical
devices and biocidal products, as
well as review articles on medici-
nal products, medical devices, and
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o biocidal products. ,Almanach” has

the ICl Journal Master List (ICl JML)
scoring. Two combined issues of
the ,Almanach” were published in
2023, including a special issue, ,Al-
manach”2002-2022.

In 2023, the Annual Report of the
President of the Office on the activi-
ties of the Office in 2022 was issued,
which was submitted to the Min-
ister of Health and to institutions
cooperating with the Office. An
electronic version of the Report
is available on the website of the
Office.

CELEBRATION OF THE OFFICE’S 20TH ANNIVERSARY

On 21 June 2023, the meeting was held in the building of the
Ministry of Health to celebrate the 20th anniversary of the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products. Minister of Health Adam Niedzielski
awarded selected employees of the Authority with the badge
of honour,For meritorious service to healthcare”

Materiat informacyjny opublikowany w mediach spotecznosciowych Urzedu, dostepny pod linkiem: facebook.com/urplwmipb
Information material published on the social media profiles of the Office, available at facebook.com/urplwmiph

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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CELE NA 2024 ROK
OBJECTIVES FOR 2024

Podstawowe cele Urzedu dotycza zapewnienia dostepu
do produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i produktéw biobdéjczych, spetniajacych odpowied-
nie standardy bezpieczenstwa, jakoscii skutecznosci, a takze
dotycza monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania oraz
sprawowania nadzoru nad wyrobami medycznymi. Realiza-
cja celéw opiera sie na prowadzeniu postepowan zgodnie
z wymaganiami prawnymi oraz regulacjami wewnetrznymi
w kazdym z obszaréw statutowej dziatalnosci Urzedu, a takze
na doskonaleniu proceséw i optymalizacji pracy Urzedu, po-
przez dostosowanie do przepiséw europejskich. W roku 2024
planowane jest réwniez dazenie do poprawy sytuacji kadro-
wej w Urzedzie oraz rozwdj wspoétpracy miedzynarodowej.

W planie dziatalnosci Urzedu na 2024 rok zawarto nastepu-
jace cele:

e zapewnienie dostepu do produktéw leczniczych o wyso-
kiej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monito-
rowanie bezpieczenstwa ich stosowania;

e zapewnienie dostepu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych o odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwie
i skutecznosci oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania;

e sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwa-
rzanymi oraz wprowadzonymi i uzywanymi na terytorium
kraju;

e zapewnienie dostepu do produktéw biobdjczych o od-
powiedniej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz
monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;

e zapewnienie dostepu do podstawowych wymagan jako-
sciowych oraz metod badan produktéw leczniczych iich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych;

e rozwoj wspétpracy miedzynarodowej;

e poprawa stabilnosci zasobéw kadrowych.

Poza wymienionymi wyzej celami, priorytetowym zadaniem
dorealizacji w 2024 roku jest takze sukcesywna modernizacja
systemow informatycznych, w miare przyznanych srodkéw
finansowych.

The Office’s primary objectives relate to ensuring access to
medicinal products, veterinary medicinal products and bioc-
idal products that meet the appropriate standards of safety,
quality and efficacy, as well as monitoring the safety of their
use and supervising medical devices. These objectives are
pursued through proceedings carried out in line with legal
requirements and internal regulations applicable to each
of the Office’s statutory areas of activity, as well as through
process improvement and optimisation of the Office’s work
by adapting to European regulations.The plans for 2024 also
include seeking toimprove the Office’s staffing situation and
developing international cooperation.

The following objectives have been included in the 2024
plan:

e ensuring access to, and monitoring the safety of medicinal
products of high quality, safety and efficacy;

e ensuring access to veterinary medicinal products of proper
quality, safety and efficacy and monitoring the safety of
their use;

e supervising medical devices manufactured, marketed and
used in the Republic of Poland;

e ensuring access to biocidal products of proper quality,
safety and efficacy and monitoring the safety of their use;

e ensuring access to basic quality requirements and test
methods for medicinal products and their packaging, as
well as pharmaceutical raw materials;

e developing international cooperation;

e improving the stability of human resources.

Apart from the above objectives, a priority task for 2024 is
also the gradual modernisation of IT systems, depending on
the allocated funding.

CELE NA 2024 ROK
OBJECTIVES FOR 2024
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