Dl

ﬂu;m/ =

%@6

RAPORT ROCZNY

PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

ANNUAL REPORT

OF THE PRESIDENT OF THE OFFICE FOR REGISTRATION
OF MEDICINAL PRODUCTS,
MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS

\C":(C“ WYROBG),

X
D2 5 worY

2019




Misja Urzedu
Dziatajgc w obszarach produktow leczniczych,
wyrobow medycznych i produktow biobojczych
chronimy zdrowie i dbamy o bezpieczenstwo spoteczenstwa.

Mission of the Office

Acting in the areas of medicinal products,
medical devices and biocidal products
we protect the health and take care of the safety of the society.

Kierownictwo Urzedu
Management of the Office

Prezes Urzedu
President of the Office
Grzegorz Cessak

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

Wiceprezes Urzedu Wiceprezes Urzedu Wiceprezes Urzedu
ds. Produktéw Leczniczych ds. Produktéw Biobdjczych ds. Wyrobéw Medycznych
Weterynaryjnych Vice-President for Biocidal Vice-President for Medical
Vice-President for Veterinary Products Devices
Medicinal Products Barbara Jaworska-tuczak Sebastian Migdalski

Agata Andrzejewska

&
-

Dyrektor Generalny
Director General
Magdalena Wojciechowicz
od/since 16.03.2020 r.




Raport Roczny 2019

SLOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Minat kolejny rok realizacji przez Urzad misji ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa spoteczenstwa w obszarach
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i pro-
duktéw biobojczych. Rok szczegdlny w historii Urzedu,
bo naznaczony w swym koncu zapowiedzig trudnych
chwil, jakich doswiadczamy teraz wszyscy w zwigzku
z pandemig COVID-19. Z perspektywy czasu nasze wysitki
podjete w 2019 roku moga wydawac sie jak pochodzace
z innej rzeczywistosci i tak jest w istocie. Dzi$ jako Prezes
Urzedu stoje na czele organizacji, ktéra wszystkie swoje
zasoby przekierowata na wsparcie partneréw zewnetrz-
nych zwiazanych z rynkiem lekéw, wyrobéw medycznych
i produktéw biobdjczych w walce z wirusem. To dla nas
priorytet na najblizsze dni, tygodnie i by¢ moze miesigce.
To co robimy dzi$, znajdzie sie pewnie w podsumowaniu
pracy Urzedu za rok 2020. Obecnie czas na podsumowanie
roku 2019. Oto ono.

W 2019 roku przeprowadzono 70 inspekcji/kontroli, naj-
wiecej w dotychczasowej historii Departamentu Inspekgji
Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, w tym 37
inspekgji/kontroli zgodnie z planem narodowym oraz 33
inspekcje na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow - EMA.

W Urzedzie pracuja wyszkoleni i doswiadczeni inspektorzy,
posiadajacy wieloletnie doswiadczenie zawodowe w ob-
szarze inspekgji. Cze$¢ z nich przeszta nie tylko szkolenia
dla inspektoréw EMA, ale rowniez szkolenia dla inspekto-
réw FDA w USA. Sposréd 10 inspektoréw zatrudnionych
w Departamencie Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wy-
robéw Medycznych 6 oséb uczestniczy w inspekcjach eu-
ropejskich jako aktywni inspektorzy prowadzacy. W chwili
obecnej Polska jest jednym z wiodacych panstw w obsza-
rze inspekcji badan klinicznych w ramach procedury scen-
tralizowanej. Polscy inspektorzy sa réwniez zaangazowani
w proces szkolenia nowych inspektoréw UE. Nalezy pod-
kresli¢, ze doswiadczenie w pracy na poziomie miedzyna-
rodowym ma bezposrednie przetozenie na jakos¢ inspekcji
prowadzonych na poziomie narodowym.

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu
President of the Office

Another year has passed in the Office’s mission to protect
the health and safety of the public in scope of medicinal
products, medical devices, and biocidal products. This
was a special year in the office’s history, as it ended with
the start of the difficult times, which we are currently
experiencing due to the COVID-19 pandemic. From the
perspective of time, our efforts made in 2019 may seem
like something out of a different reality, and this is in-
deed the case. Today, as the President of the Office, | am
in charge of an organisation, which has dedicated all of
its resources towards support of external partners fight-
ing the virus on the drug, medical device, and biocidal
product markets. This is the priority for the upcoming
days, weeks, and perhaps months. What we are doing to-
day will definitely be covered in the review of the Office’s
work in 2020, but right now we need to focus on the 2019
review, and here it is.

The year 2019 saw 70 inspections/controls, the most in
the history of the Department of Medicinal Product and
Medical Device Inspection, including 37 inspections/con-
trols pursuant to the national plan and 33 inspections
commissioned by the European Medicines Agency - EMA.

The office has trained and experiences inspectors with
years of professional experience in scope of inspection.
Some of them completed not only EMA inspector train-
ing, but also FDA inspector courses in the United States.
6 out of the 10 inspectors employed at the Department
of Medicinal Product and Medical Device Inspection are
involved in European inspections as active chief inspec-
tors. At present time, Poland is one of the leaders in cen-
tralised clinical trials. Polish inspectors are also engaged
in training new EU inspectors. It should be noted that
their international experience has a direct impact on the
quality of domestic inspections.
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W 2019 roku eksperci Urzedu ocenili 25 nowych produk-
téw leczniczych zgtoszonych do rejestracji w procedurze
centralnej. Przygotowano i przestano do EMA 170 rapor-
téw oceniajacych. W procedurach PSUSA opracowano 32
raporty oceniajace. Polska koordynowata oceny zasadnosci
przyznania desygnacji leku sierocego a takze uczestniczyta
w klasyfikacji produktéw terapii zaawansowanej. W ramach
procedury centralnej wykonano 653 weryfikacje drukéw in-
formacyjnych w jezyku polskim dla produktow leczniczych
do stosowania u ludzi i 61 weryfikacji drukéw informacyj-
nych w jezyku polskim dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Rola delegatéw Urzedu jako prowadzacych
procedury w ramach Komitetéow CHMP i PRAC jak tez
w zwotywanych ad hoc posiedzeniach Scientific Adviso-
ry Groups stale rosnie. Raporty i opinie przygotowywane
przez Ekspertéw sg bardzo cenione i pozytywnie oceniane
w komentarzach i peer review przez ekspertéw EMA oraz
ekspertow innych NCA.

Przez lata czynnej obecnosci w EMA udato sie nam wypra-
cowac pozycje ekspertow, czego dowodem jest zaprosze-
nie delegata CHMP do prestizowej grupy Scientific Advice
Working Party. Celem prac tej grupy jest wspieranie pro-
jektowania planowanych badan klinicznych. Dotychczas
polska cztonkini SAWP przygotowata ponad 50 takich opi-
nii, uczestniczyta tez czynnie w kilkudziesieciu Discussion
Meetings z Aplikantami.

Dostep do bezpiecznych, skutecznych, odpowiedniej jako-
$ci produktéw leczniczych jest nadrzednym celem polityki
lekowej. Cel ten jest realizowany m.in., przez zapewnienie
sprawnie funkcjonujacego systemu rejestracji produktéw
leczniczych i to zaréwno produktéw leczniczych referen-
cyjnych, stanowiacych postep w stosunku do istniejgcych
terapii, jak i ich odpowiednikéw (produktéw generycz-
nych), przyczyniajacych sie do obnizenia ceny produktéw
zawierajacych dang substancje czynna.

Liczba wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych sktadanych do Prezesa Urzedu utrzymuje sie
od 3 lat na prawie tym samym poziomie ok. 800 wnioskéw
o rejestracje produktéw leczniczych rocznie. Najwiecej
whnioskow sktadanych jest w europejskiej procedurze zde-
centralizowanej (DCP), mniej w europejskiej procedurze
wzajemnego uznania (MRP). Procedura narodowa w Pol-
sce jest nadal prowadzona przez wiele podmiotéw od-
powiedzialnych, ktére swoje produkty chca wprowadzac
tylko na rynek Polski. W 2019 r. ztoZzonych zostato w tej
procedurze 158 wnioskéw rejestracyjnych.

Kazdy produkt leczniczy podczas swojego zycia podle-
ga licznym zmianom porejestracyjnym wynikajacym np.:
z koniecznosci unowoczesnienia procesu wytwarzania,
zwiekszenia skali produkgji, dopisania nowego dodatko-
wego miejsca wytwarzania produktu gotowego lub sub-
stancji aktywnej czy tez potrzeby uaktualnienia ostrzezen
w zwiagzku z wiedza uzyskang na podstawie zgtoszen dzia-
fan niepozadanych. W 2019 roku Urzad przeprowadzit po-
nad 30 000 zmian porejestracyjnych.

Przeprowadzono 512 zmian podmiotu odpowiedzialnego
i przedtuzono waznos¢ 509 pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz skrécono 569 pozwolen.

Bez watpienia obserwujemy obecnie wyrazny wzrost licz-
by wnioskéw o rozpoczecie badania klinicznego. W 2019
roku zostato ztozonych 514 wnioskéw o rozpoczecie ba-
dania klinicznego produktu leczniczego. Wsréd ztozonych
whnioskéw przewazaja badania kliniczne Ill fazy (okoto 52%)
i Il fazy (32%). Najwiecej badan klinicznych (ponad 27%)
dotyczy produktéw leczniczych stosowanych w onkologii.
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In 2019, the Office’s experts evaluated 25 new medici-
nal products submitted for registration under the cen-
tral procedure. 170 evaluation reports were drafted
and submitted to the EMA. 32 evaluation reports were
drafted under PSUSA procedures. Poland coordinated
evaluation of orphan drug designation and took part in
classification of advanced therapy products. 653 infor-
mational pamphlets in Polish were verified for medicinal
products for human use and 61 informational pamphlets
in Polish were verified for veterinary medicinal products
under the central procedure. The number of the Office’s
representatives, who coordinate procedures in scope of
the CHMP and PRAC committees and the ad hoc sessions
of the Scientific Advisory Groups, continues to rise. The
expert reports and opinions are held in high esteem and
graded positively in commentary and peer reviews of
EMA experts and experts of other NCAs.

Over the years of our presence in the EMA, we were able
to develop the positions of our experts, which is evi-
denced in the invitation of a CHMP representative to the
prestigious Scientific Advice Working Party. This group
aims to support designing of the planned clinical trials.
Thus far, the Polish SAWP member has drafted over 50
relevant opinions and has attended dozens of Discussion
Meetings with Applicants.

The main objective of the drug policy is access to safe
and effective medicinal products of appropriate quality.
This objective is being realised with measures like ensur-
ing an efficient medicinal product registration system for
both reference medicinal products constituting progress
in relation to existing therapies and their generic forms,
which help lower the price of products containing the
given active substance.

The numbers of applications for marketing authorisation
of medicinal products filed to the President of the Office
have been maintained at roughly the same level for the
past 3 years, i.e. approx. 800 applications for registration
of medicinal products per year. The highest number of
applications is filed under the European decentralised
procedure (DCP). Less applications are filed under the
European mutual recognition procedure (MRP). The
national procedure in Poland is still carried out by nu-
merous marketing authorisation holders, who want to
market their products on the Polish market only. 158
registration applications were filed under this procedure
in 2019.

During its lifespan, every medicinal product is subject
to numerous post-registration variations, which are re-
quired due to the need to e.g. modernise the produc-
tion process, increase the production scale, add a new
finished product or active substance manufacturing
location, or update warnings according to the informa-
tion obtained from reported adverse effects. The Office
entered over 30 000 post-registration variations in 2019.

512 marketing authorisation holders were changed, the
validity period of 509 marketing authorisations was ex-
tended, and 569 authorisations were shortened.

Without question, we are observing a clear rise in appli-
cations for launch of clinical trials. 514 applications for
launch of clinical trials of medicinal products were filed
in 2019. Most of the filed applications concerned phase
Il (approx. 52%) and phase Il (32%) clinical trials. The
greatest number of clinical trials (over 27%) concerned
medicinal products used in oncology.
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W 2019 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
wpisano 603 badania kliniczne, w tym 15 badan sponso-
réw niekomercyjnych. Jest to najwyzsza w historii Urzedu
liczba badan klinicznych zarejestrowanych w ciggu roku.

Zaréwno fachowi pracownicy stuzby zdrowia jak réwniez
pacjenci coraz czesciej zgtaszaja dziatania niepozadane
bezposrednio do Urzedu, a nie do podmiotéw odpowie-
dzialnych. W 2019 roku z terenu Polski zgtoszono 21 697
raportéw dotyczacych niepozadanych dziatari produktow
leczniczych. Liczba zgtoszonych z terenu Polski raportow
dotyczacych niepozadanych dziatan produktéw leczni-
czych wzrosta jedynie o ok. 200 raportéw, jednakze do
Urzedu wplyneto ich o ok. 1 600 wiecej.

W obszarze wyrobéw medycznych koncentrowalismy sie
na pracach zwigzanych ze zblizajagcym sie terminem obo-
wigzywania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, kto6-
re wprowadzaja rewolucje w zakresie regulacji wyrobéw
medycznych. Pracowalismy nad stworzeniem nowych
przepiséw, ktére zostaty umieszczone w projekcie ustawy
o wyrobach medycznych. Projekt na koniec roku 2019 trafit
do konsultacji spotecznych.

W zakresie nadzoru rynku koncentrowalismy sie przede
wszystkim na bezpieczenstwie dziatania wyrobéw medycz-
nych. Jakos¢ wyrobéw medycznych odgrywa coraz wieksza
role w ich codziennym stosowaniu a rozwéj wiedzy medycz-
nej ma duzy wptyw na ich wytwarzanie i stosowanie. Po-
dejmowane dziatania miaty na celu ocene przypisywanych
wiasciwosci, funkcji i dziatanh wyrobéw medycznych. Podej-
mowanie takich dziatan nierzadko konczyto sie wszczeciem
postepowania administracyjnego, ktére skutkowato wyda-
niem decyzji o wycofaniu wyrobu z obrotu i z uzywania,
badz zakazania albo ograniczenia wprowadzania do obrotu
lub wprowadzania do uzywania. Rok 2019 byt réwniez ro-
kiem, ktéry cieszyt sie duzym zainteresowaniem uzyskania
Swiadectw Wolnej Sprzedazy dla wyrobéw medycznych
rodzimych wytwércéw. Samych wnioskéw w tym zakresie
tylko w 2019 roku wptyneto okoto 1 000.

W 2019 r. w Pionie Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
wydano 94 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
téw leczniczych weterynaryjnych. Oceniono merytorycznie
1 566 dokumentacji rejestracyjnej. Gtéwny nacisk potozylismy
na rozwdj zespotu ekspertéw oceniajacych dokumentacje re-
jestracyjna dla produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Urzad od momentu powstania w 2002 roku jest jednoznacz-
nie kojarzony przez firmy z branzy produktéw biobdjczych
jako jednostka dedykowana zaréwno rejestracji i ocenie pro-
duktéw biobdjczych, jak réwniez doradztwu dla podmiotéw
udostepniajacych biocydy na rynkach polskich oraz unij-
nych. Nalezy podkresli¢ roznorodno$¢ produktéw bioboj-
czych, ktére ze wzgledu na obszar zastosowania, podzielono
na 22 grupy w 4 kategoriach tj. srodki dezynfekujace, kon-
serwujace zwalczajace szkodniki oraz inne produkty bioboj-
cze, jak produkty stosowane do przeciwdziatania osadzaniu
sie i rozwojowi organizméw porostowych na jednostkach
ptywajacych, sprzecie do akwakultury lub innych obiektach
wykorzystywanych w $rodowisku wodnym. Liczba dotych-
czas wydanych pozwolen, z uwzglednieniem ww. kategorii
wynosi 5 489, w Wykazie Produktéw Biobdjczych figuruje
866 podmiotéw odpowiedzialnych (procedury narodowe)
oraz 100 posiadaczy pozwolen (procedura europejska).

603 clinical trials were entered in the Central Register of
Clinical Trials in 2019, including 15 trials of non-commer-
cial sponsors. This is the highest number of clinical trials
registered within one year in the history of the Office.

Both health care professionals and patients are now
more likely to report adverse effects directly to the Office
instead of to marketing authorisation holders. 21 697 ad-
verse effects of medicinal products in Poland were re-
ported in 2019. The number of reports of adverse effects
of medicinal products in Poland rose only by approx. 200
reports, but the Office received approx. 1600 more.

In scope of medical devices, we focused on work asso-
ciated with the pending implementation of Regulation
(EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices and Regula-
tion (EU) 2017/746 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medi-
cal devices, which are revolutionary in scope of medical
device regulation. We have prepared new provisions,
which have been recognised in the draft act on medical
devices. The draft was submitted for social consulting
in late 2019.

In scope of market supervision, we focused mainly on
the safety of medical devices. The role of the quality
of medical devices in their daily use is increasing and
the development of medical knowledge has consider-
able impact on their production and use. The undertak-
en activity aimed to evaluate the assigned properties,
functions, and effects of medical devices. Such activities
often led to instigation of administrative procedures,
which in turn led to decisions on recalling the product
from the market and use or prohibiting or restricting
making the products available on the market and their
use. Certificates of Free Sale for the medical devices of
domestic manufacturers were very much in demand in
2019 with about 1 000 applications having been filed
over the year in this scope alone.

In 2019, the Department of Veterinary Medicinal Prod-
ucts issued 94 marketing authorisations of veterinary
medicinal products. 1 566 registration documentations
were subject to substantive evaluation. We focused
mainly on development of the expert team evaluating
registration documentation of veterinary medicinal
products.

Ever since its establishment in 2002, the Office has been
perceived by companies operating in the biocidal prod-
uct industry as an entity dedicated to both registration
and evaluation of biocidal products and to consulting
for entities making biocides available on the Polish mar-
ket and in the markets of the European Union. It should
be noted that biocidal products are very diverse and are
divided - due to the area of application - into 22 groups
in 4 categories as follows: disinfectants, preservatives,
pest control, and other biocidal products, including
products used to control the growth and settlement of
fouling organisms on vessels, aquaculture equipment, or
other structures used in water. With consideration of the
aforementioned categories, 5 489 authorisations have
been issued thus far. The Register of Biocidal Products
includes 866 marketing authorisation holders (national
procedures) and 100 license holders (European proce-
dure).
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W 2019 roku wydano 333 pozwolenia w tzw. procedurach
narodowych oraz 77 pozwolen europejskich, w tym na 60
produktow stosowanych do zwalczania myszy, szczuréw
lub innych gryzoni.

Zaakceptowalismy 78 nieznormalizowanych metodyk ba-
dan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu biobdjcze-
go, omawianych we wspétpracy z Komisja ds. Produktéow
Biobdjczych.

Wsparcie firm wprowadzajacych do obrotu produkty
biobdjcze, oraz organéw nadzoru nad przestrzeganiem
przepiséw w tym zakresie URPLWMIiPB realizuje poprzez
doradztwo w zakresie rejestracji produktéw biobdjczych
oraz informacji nt. wyrobéw poddanych dziataniu pro-
duktéw biobojczych. W 2019 roku udzielono ponad 500
porad w tym zakresie.

Zapraszam do zapoznania sie z Raportem rocznym Urze-
duza2019r.

dr Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
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333 authorisations under so-called national procedures
and 77 European authorisations were issued in 2019, in-
cluding authorisations for 60 products used in mouse, rat,
and other rodent control.

We approved 78 non-standard research methods con-
firming effectiveness of biocidal products in cooperation
with the Commission for Biocidal Products.

The Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products supports companies
marketing biocidal products and authorities supervising
obedience of relevant regulations by providing consult-
ing services in scope of registration of biocidal products
and information on products subject to biocidal prod-
ucts. Over 500 such consultations were provided in 2019.

| encourage you to read the 2019 Annual Report of the
Office.

dr Grzegorz Cessak
President of the Office

StOWO WSTEPNE PREZESA URZEDU
FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE



Raport Roczny 2019

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

OFFICE FOR REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS,
MEDICAL DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych, zostat utworzony
w 2002 roku. Od tego czasu zakres zadan i kompetencji
Urzedu ewoluowat. Kluczowa zmiang byto wejscie w zycie
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych (Dz. U.z 2019 r. poz. 662 ze zm.), w konsekwencji czego
byto uzyskanie przez Prezesa Urzedu z dniem 1 maja 2011 r.
statusu organu administracji rzadowej wtasciwego w spra-
wach zwigzanych z:

- dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, jak i produktéw leczniczych we-
terynaryjnych (z wylgczeniem produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia);

- dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych;

- wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow’;

- badaniami klinicznymi oraz badaniami klinicznymi we-
terynaryjnymi;

- w zakresach okreslonych wtasciwymi ustawami dla ww.
obszaréw?.

Nastepstwem nowej ustawy o Urzedzie byta takze zmiana
struktury organizacyjnej jednostki, uwzgledniona w nadanym
zarzadzeniem Prezesa Rady Ministrow statucie Urzedu®. Po
niespetna czterech latach funkcjonowania ww. struktury, do-
strzezono konieczno$¢ zmian majacych na wzgledzie uspraw-
nienie funkcjonowania komoérek organizacyjnych, wiasciwych
dla spraw dotyczacych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych oraz produktéw biobdjczych. W przypadku produktéw
biobdjczych, zmiany byly dodatkowo uzasadnione wejsciem
w zycie z dniem 1 wrze$nia 2013 r. przepiséw rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i sto-
sowania produktéw biobdjczych. Przeprowadzenie zmiany
struktury organizacyjnej Urzedu wymagato zmiany statutu

' W zakresie wyrobéw medycznych Prezes Urzedu petnit funkcje organu
administracji publicznej pierwszej instancji od dnia wejscia w zycie usta-
wy z dnia 27 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 126 poz.
1380).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2019 r.
poz. 499 ze zm.), ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach bio-
béjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 2231 ze zm.), ustawa z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186).

Zarzadzenie Nr 37 Prezesa Rady Ministréow z dnia 14 czerwca 2011 r.
w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobojczych (M. P.z 2019 r. poz. 681).

~
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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.
The range of activities and competences of the Office has
evolved ever since. The key change was the enforcement
of the act of 18 March 2011 on the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Prod-
ucts (Journal of Laws 2019 item 662 as amended), which as
of T May 2011 granted the President of the Office the status
of a government administration authority in charge of the
following:

- granting marketing authorisation for medicinal prod-
ucts for human use and veterinary medicinal products
(with exception of medicinal products not requiring
marketing authorisation);

- granting marketing authorisation for biocidal prod-
ucts’;

- granting authorisation for making available on the mar-
ket and use of products;

— clinical trials and veterinary clinical trials;

- matters established for the aforementioned area with
appropriate acts?

The new act on the Office also led to organisational restruc-
turing of the entity, which was recognised in the bylaws of
the Office granted by disposition of the Prime Minister®. After
almost four years of operation of the aforementioned struc-
ture, it was noted that certain changes were required in or-
der to improve operations of organisational units in charge
of matters concerning veterinary medicinal products and
biocidal products. For biocidal products, the changes were
additionally justified by the provisions of the Regulation (EU)
No 528/2012 of the European Parliament and of the Coun-
cil of 22 May 2012 concerning the making available on the
market and use of biocidal products, which took effect on
1 September 2013. The conducted organisational restruc-
turing of the Office required amendment of its bylaws. The

In scope of medical devices, the President of the Office acted as the pub-
lic administration authority of the first instance since the act of 27 July
2001 on medical devices (Journal of Laws of No.126 item 1380) took
effect.

Pharmaceutical Law of 6 September 2001 (Journal of Laws of 2019 item
499 as amended), the act of 9 October 2015 on biocidal products (Jour-
nal of Laws of 2018 item 2231 as amended), the act of 20 May 2010 on
medical devices (Journal of Laws of 2020 item 186).

Disposition no. 37 of the Prime Minister of 14 June 2011 on bylaws of
the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products (Official Gazette of the Republic of Poland of 2019 item
681).

~
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Urzedu. Zmiana statutu uwzgledniajaca powyzsze potrzeby
weszta w zycie 11 pazdziernika 2014 r.

29 grudnia 2017 r. doszto do kolejnej zmiany statutu Urze-
du“, podczas ktdrej zmieniono strukture organizacyjna
Urzedu poprzez reorganizacje pionu Dyrektora Generalne-
go oraz utworzenie Biura Dyrektora Generalnego i Samo-
dzielnego Stanowiska Pracy ds. Kontroli i Audytu. Dzieki
koncentracji zagadnien organizacyjnych w jednym miej-
scu, stworzono warunki do skuteczniejszego przeptywu
informacji i usprawnienia zarzadzania w pionie Dyrektora
Generalnego, a tym samym poprawie mechanizméw kon-
troli zarzadczej.

OPIS PODSTAWOWEJ DZIALALNOSCI
URZEDU

Zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 662 ze zm.)
dziatalnos¢ statutowg Urzedu stanowig trzy podstawowe
obszary obejmujace:

- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci
w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz produktow leczniczych weterynaryjnych, w szcze-
golnosci:

* wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego;

* udzielanie informacji dotyczacych wymaganej doku-
mentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych;

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

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

* wydawanie, w drodze decyzji, pozwoler na prowadze-
nie badania klinicznego albo badania klinicznego wete-
rynaryjnego;

* prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

* prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kon-
trolowanie zgodnosci prowadzonych badan klinicz-
nych produktéw leczniczych lub badanych produktéw
leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,
a w przypadku badan klinicznych produktéw leczni-
czych weterynaryjnych lub badanych produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych - z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej Weterynaryjnej;

® zbieranie i ocena raportéw okresowych o bezpieczen-
stwie stosowania produktow leczniczych oraz zbiera-
nie informacji o dziataniach niepozadanych produktu
leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu
leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego;

* nadzér nad bezpieczefstwem stosowania produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych
oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania;

* Zarzadzenie nr 172 Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2017 r.
zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(M. P.z2017 r. poz. 1064).
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bylaws were amended to recognise the aforementioned
demands on 11 October 2014.

The Office’s bylaws were amended once again on 29 De-
cember 20174 This time, the Office’s organisation was
restructured by reorganisation of the department of the
Director General and creation of the Office of the Director
General and the Independent Control and Auditing Posi-
tion. The concentration of organisational matters in one
point helped improve the flow of information and the man-
agement in the department of the Director General, which
in turn improved the mechanisms of management control.

DESCRIPTION OF THE PRIMARY
ACTIVITY OF THE OFFICE

Pursuant to The Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products Act of
18 March 2011 (Journal of Laws 2019 item 662 as amend-
ed), the objects of the Office comprise three primary ar-
eas:

- carrying out procedures and activities regarding me-
dicinal products for human use and veterinary medici-
nal products, in particular:

¢ granting marketing authorisations for medicinal prod-
ucts by way of decision;

* providing information on documents and actions re-
quired in the medicinal product authorisation process;

® granting parallel import licences for medicinal prod-
ucts by way of decision;

* keeping the Official Register of Medicinal Products Au-
thorised in the territory of the Republic of Poland and
decisions refusing access to the register;

® granting authorisations for clinical trials or veterinary
clinical trials by way of decision;

* keeping the Central Register of Clinical Trials;

® conducting Clinical Trial Inspections, including the
verification of compliance of clinical trials of medicinal
products or investigational medicinal products with
the requirements of the Good Clinical Practice, and in
the case of clinical trials of veterinary medicinal prod-
ucts or investigational veterinary medicinal products
— with the requirements of the Good Veterinary Clinical
Practice;

® collecting and evaluating periodical reports on safe
use of medicinal products and collecting information
on adverse effects of medicinal products, tested me-
dicinal product veterinary medicinal product, and test-
ed veterinary medicinal product;

¢ pharmacovigilance and safety monitoring of medicinal
products and veterinary medicinal products;

® carrying out inspections of the pharmacovigilance sys-
tem for medicinal products;

* at least once a year, publishing the Official List of Me-
dicinal Products Authorised in the territory of the Re-
public of Poland in the Official Journal of the minister
competent for health, with a separate list of veterinary
medicinal products;

* Disposition no. 172 of the Prime Minister of 16 November 2017 amend-
ing the disposition on bylaws of the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products (Official Gazette of the
Republic of Poland of 2017 item 1064).
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prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpie-
czenstwa stosowania produktow leczniczych;
ogfaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wtasciwego
ds. zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzedowego Wyka-
zu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wyka-
zem produktéw leczniczych weterynaryjnych;
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej wykazu produktéw leczniczych, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Prezesa Urzedu;

prowadzenie rejestru wytwdrcow substancji czynnych,
ktére majg zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw
leczniczych weterynaryjnych, majacych wiasciwosci ana-
boliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe;

umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach nie-
pozadanych produktéw leczniczych oraz gromadzenie
i przetwarzanie tych sposréd 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 produktéw leczniczych w odniesieniu
do produktéw leczniczych, z wytgczeniem produktéow
leczniczych weterynaryjnych;

prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci

w zakresie nadzoru nad wyrobami bezpieczeristwa wyro-
bow oraz wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow
medycznych, w szczegélnosci:

wydawanie decyzji w zakresie wyrobéw medycznych;
gromadzenie danych pochodzacych ze zgtoszen i powia-
domien dotyczacych wyrobéw medycznych;
sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi
z wyrobami oraz dziataniami z zakresu bezpieczeristwa
wyrobéw;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie
badania klinicznego wyrobu medycznego albo aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji oraz pozwolen
na wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym;
dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu me-
dycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do im-
plementacji do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
i do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
Eudamed;

gromadzenie i analizowanie informacji o ciezkich nie-
pozadanych zdarzeniach, ktére wystapity w zwiaz-
ku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu me-
dycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji oraz sprawozdan korncowych z wykonania ta-
kiego badania klinicznego;

prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobéw me-
dycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobdw, ktére sg
niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla
ktdrych nie zostaly wykonane procedury oceny zgodno-
Sci, potwierdzajace ze te wyroby spetniajg odnoszace sie
do nich wymagania zasadnicze;

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

* keeping a record of manufacturers of active substanc-
es used in the manufacture of veterinary medicinal
products with anabolic, anti-infectious, anti-parasitic,
anti-inflammatory, hormonal or psychotropic proper-
ties;

¢ allowing for reporting adverse effects of medicinal
products and collecting and processing the informa-
tion obtained this way considered — with due diligence
- to be medically credible;

* implementing and operating a dedicated website
covering aspects associated with safe use of medicinal
products in reference to medicinal products with ex-
ception of veterinary medicinal products;

- conducting procedures and activities in scope of super-
vision of devices, device safety, and making available on
the market and use of medical devices, in particular:

® issues decisions regarding medical devices;

® collects data from reports and notifications regarding
medical devices;

® conducts surveillance of incidents with medical de-
vices and measures related to the safety of medical
devices;

¢ authorises clinical trials of medical devices or active
implantable medical devices and approves changes in
clinical trials;

* entering clinical trials of medical devices or active im-
plantable medical devices in the Central Register of
Clinical Trials and in the European databank on med-
ical devices;

* collecting and analysing information on serious ad-
verse effects appearing in relation with clinical trials of
medical devices or active implantable medical devices
as well as final reports from such clinical trials;

* controlling clinical trials of medical devices and active
implantable medical devices;

* granting, by way of decision, authorisations for making
available on the market and use in Poland of individ-
ual devices required for purposes of required preven-
tive, diagnostic, or therapeutic objectives not subject
to conformity evaluation procedures confirming that
said devices fulfil the relevant principal requirements;

® establishing, by way of decision, whether a product
is a medical device, medical device accessory, active
implantable medical device, in vitro diagnostic medi-
cal device, or system or procedure pack composed of
medical devices;

* establishing, by way of decision, the classification of
medical devices and medical device accessories as well
as the classification of in vitro diagnostic medical devic-
es and in vitro diagnostic medical device accessories;
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stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyro-
bem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego,
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyro-
bem medycznym do diagnostyki in vitro, wyposazeniem
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, systemem
lub zestawem zabiegowym ztozonym z wyrobéw me-
dycznych;

ustalanie, w drodze decyzji, klasyfikacji wyrobéw me-
dycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych oraz
kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vi-
tro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro;

ustalanie, w drodze decyzji, czy wyréb medyczny lub wy-
posazenie wyrobu medycznego jest wyrobem z funkcja
pomiarowsg;

wydawanie na wniosek organéw celnych, opinii w spra-
wie spetniania przez wyréb okreslonych dla niego wy-
magan;

wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych, opinii
na temat jakosci i bezpieczenistwa substancji, stanowia-
cej integralng cze$¢ wyrobu medycznego albo aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym;

publikowanie notatek bezpieczenstwa w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 20 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych i decyzji administracyjnych, dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw, ktére wydat Prezes Urzedu
na podstawie art. 86 ust. 1, 3 i 7 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych;

sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wy-
twarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do ob-
rotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do
oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
wykonywanie zadan organu odpowiedzialnego za jed-
nostki notyfikowane, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745° oraz w art. 31 ust. 1 rozporza-
dzenia 2017/7465;

wykonywanie zadan organu odpowiedzialnego za
wdrazanie rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia
2017/746, o ktérym mowa w art. 101 rozporzadzenia
2017/745 oraz w art. 96 rozporzadzenia 2017/746;
wykonywanie zadan organu wtasciwego w sprawach
wyrobéw medycznych, objetych zakresem rozporzadze-
nia 2017/745 i w sprawach wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro objetych zakresem rozporzadzenia
2017/746;

wspdtpraca z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
przy ocenie jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje,
o odnowienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz
w sprawowaniu nadzoru nad jednostkami notyfikowany-
mi autoryzowanymi przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia;

wydawanie zaswiadczen, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

° Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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* establishing, by way of decision, whether the medical
device or medical device accessories is a product with
a measuring function;

* issuing opinions on the product’s fulfilment of its spe-
cific requirements upon request of customs authori-
ties;

® issuing opinions on the quality and safety of substanc-
es constituting integral parts of medical devices or ac-
tive implantable medical devices considered as medic-
inal products if used independently upon request of
notified entities;

* publication of safety notes pursuant to art. 2 section 1
point 20 of the act of 20 May 2010 on medical devices
and administrative decisions concerning product safe-
ty issued by the President of the Office pursuant to art.
86 sections 1, 3, and 7 of the act of 20 May 2010 on
medical devices;

® supervising the medical devices manufactured, made
available on the market, marketed, made available for
use, or submitted for evaluation of effects within the
territory of Poland;

® acts as a body responsible for notified authorities, as
mentioned in Art. 35 (1) of Regulation No 2017/745°
and in Art. 31 (1) of Regulation No 2017/746¢;

® acts as a body responsible for the implementation of
Regulation No 2017/745 and Regulation No 2017/746,
as mentioned in Art. 101 of Regulation No 2017/745
and Art. 96 of Regulation No 2017/746;

® acts as a competent body in respect of all matters re-
lated to medical devices falling under Regulation No
2017/745 and matters related to in vitro diagnostic
medical devices, falling under Regulation No 2017/746;

® cooperating with the minister in charge of health in
evaluation of entities pursuing authorisation, renewal,
or expansion of the scope of authorisation and in su-
pervision of notified entities authorised by the minister
in charge of health;

® issuing certificates as discussed in art. 67 section 1 of
the act of 20 May 2010 on medical devices;

> Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on medical devices.

¢ Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council
of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices.
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- prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci
w zakresie produktow biobdjczych, w szczegdlnosci:

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na udostepnia-
nie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych;
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 produk-
téw biobdjczych;

wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel réw-
nolegty;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét pro-
duktami biobéjczymi;

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

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

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi
i rozwojowymi, ktére moga sie wigza¢ lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobdjczego do srodowiska;
wspdtpraca z organami Komisji Europejskiej, Europej-
skiej Agencji Chemikalidow i organami wasciwymi w in-
nych Panstwach Cztonkowskich, w zakresie rejestracji
produktéw biobdjczych;

prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych przy-
padkach zatru¢ produktami biobdjczymi;

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej doku-
mentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu
produktéw biobdéjczych;

przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65
ust. 3 rozporzadzenia 528/2012.
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- carrying out procedures and activities regarding bioc-
idal products, in particular:

granting, by way of decision, authorisations for mar-
keting and use of biocidal products;

granting, by way of decision, authorisations pursuant
to art. 26 of regulation 528/2012 of 22 May 2012 con-
cerning the making available on the market and use of
biocidal products;

granting, by way of decision, parallel trade authorisa-
tions;

granting, by way of decision, biocidal product market-
ing authorisations;

keeping the Register of Biocidal Products;

evaluating documentation of active compounds for
approval pursuant to the provisions of regulation
528/2012;

evaluation of documentation submitted in scope of
applying for the Union authorisation as discussed in
art. 3 section 1 point n of regulation 528/2012;
issuing opinions in relation with scientific and devel-
opment research potentially associated with or leading
to release of a biocidal product into the environment;
cooperation with authorities of the European Commis-
sion, European Chemicals Agency, and appropriate au-
thorities of other Member States in scope of biocidal
product registration;

keeping records of reports of poisoning with biocidal
products;

providing information on required documentation and
activity in scope of marketing authorisation of biocidal
products;

forwarding the report referred to in art. 65 paragraph
3 of Regulation 528/2012.
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REALIZACJA ZADAN

FARMAKOPEA POLSKA

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest
zadaniem realizowanym przez Departament Farmako-
pei z udziatem Komisji Farmakopei. Farmakopea okreéla
podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody bada-
nia produktéw leczniczych (w tym weterynaryjnych) i ich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych, a takze za-
wiera przepisy przygotowania lekéw aptecznych. Od 2006
roku Farmakopea Polska stanowi polskojezyczna wersje,
nadrzednej w Europie, Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.),
zawiera réwniez wymagania narodowe. W roku 2019 pro-
wadzono prace nad Suplementem 2019 do XI wydania
Farmakopei Polskiej (Suplement 2019 FP XI), ktéry ukazat
sie drukiem w grudniu 2019 r. wraz z wersjg elektroniczna
wydania XI FP na nosniku pendrive.

Suplement 2019 FP XI stanowi uzupetnienie czesci podsta-
wowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017) oraz
Suplementu 2018 FP X, i zawiera polska wersje nowych
i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Suple-
mentach 9.6, 9.7 i 9.8 Farmakopei Europejskiej, a takze
wymagania narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikéw
w Ph. Eur. Narodowy dziat ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz
substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych
oraz $rodkéw odurzajacych” obejmuje substancje czynne
opisane w nowych monografiach szczegétowych Suple-
mentu 2019 FP XI, stad wykazy te stanowig uzupetnienie
danych opublikowanych w FP X1 2017 i Suplemencie 2018
FP XI.

Data, od ktérej obowigzujg wymagania okreslone w Su-
plemencie 2019 FP XI w zakresie wymagan narodowych,
ogtoszona zostata w Dzienniku Urzedowym Urzedu Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, dostepnym na stronie interne-
towej Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji Publicznej)
i jest to dzien 1 czerwca 2020 r. W przypadku wymagan
Suplementu 2019 FP Xl zgodnych ze zmianami i uzupetnie-
niami zawartymi w Ph. Eur. 9.6 - 9.8, obowiazuja one od-
powiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji materia-
téw Suplementu 2019 FP XI omawiano projekty nowych
i znowelizowanych w powaznym zakresie tekstéw na po-
siedzeniach grup eksperckich Komisji Farmakopei (KF).
Jednoczesnie w Departamencie Farmakopei opracowano
pozostate materiaty do ww. publikacji (ok. 70%), przygoto-
wano i przekazano do weryfikacji KF Projekt Suplementu
2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019
FP XI), a nastepnie uczestniczono w procesie skfadu dru-
karskiego materiatow.

IMPLEMENTATION OF TASKS

THE POLISH PHARMACOPOEIA

the body responsible for the elaboration and publication
of The Polish Pharmacopoeia is the Pharmacopoeia De-
partment in collaboration with the Pharmacopoeia Com-
mission. The Pharmacopoeia defines the basic quality re-
quirements and analytical methods for medicinal products
(including veterinary medicinal products), their packaging,
and pharmaceutical raw materials, and contains formula-
tions for the preparation of officinal drugs. Since 2006,
the Polish Pharmacopoeia has been the Polish language
version of the European Pharmacopoeia (Ph.Eur.), which
is the official compendial document in Europe; the Polish
Pharmacopoeia also contains national requirements. Fol-
lowing some editing work, the 2019 Supplement to the
XI edition of the Polish Pharmacopoeia was released in
December 2019 (Supplement 2019 FP XI), which is also
available in the cumulative electronic version of FP XI on
USB flash drive.

The Supplement 2019 FP XI complements the basic part of
the Xl edition of the Polish Pharmacopoeia (FP X1 2017) and
Supplement 2018 FP XI, delivering Polish language versions
of new and revised texts published in Supplements 9.6, 9.7
and 9.8 of the European Pharmacopoeia. It also contains
the national requirements which do not have their equiva-
lents in the Ph.Eur. The national sections,,List of Doses”and
,List of highly potent, potent and narcotic substances” cov-
er active substances described in new specific monographs
of Supplement 2019 FP XI and complementing the data
published in the FP X1 2017 and Supplement 2018 FP XI.

The date when the requirements specified in Supplement
2019 FP XI, regarding the national requirements, become
effective was announced in the Official Journal of the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devic-
es, and Biocidal Products, available on the Office’s website
(Public Information Bulletin). That date falls on 1 June 2020.
The requirements under Supplement 2019 FP Xl which are
in line with the amendments and additions included in
Ph.Eur. 9.6 - 9.8 become effective on the dates set out in
the respective Resolutions of the Council of Europe.

While preparing Supplement 2019 FP Xl for publication,
experts on different Pharmacopoeia Commission expert
groups discussed the draft versions of new and substan-
tially revised texts. At the same time, the Pharmacopoe-
ia Department prepared the remaining materials (ap-
prox. 70%) to be included in the abovementioned pub-
lication; a Draft Supplement 2019 to the Xl edition of the
Polish Pharmacopoeia (Supplement 2019 FP XI) was also
prepared and submitted for verification by the Pharmaco-
poeia Commission. Finally, the experts participated in the
publication typesetting process.
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System publikacji Farmakopei Europejskiej (trzyletnie
wydania ztozone z czesci podstawowej i 8 suplementéw)
powoduje konieczno$¢ systematycznej aktualizacji Far-
makopei Polskiej, stad rozpoczeto prace nad materiatami
do czesci podstawowej nowego Xl wydania Farmakopei
Polskiej (FP Xll 2020), ktéra zawiera¢ bedzie zmiany i uzu-
petnienia opublikowane w Ph. Eur. 10.0-10.2.

Departament Farmakopei uczestniczy w pracach Komisji
Farmakopei Europejskiej oraz koordynuje udziat specjali-
stéw z Polski w pracach grup eksperckich tej Komisji.

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

| WYROBOW MEDYCZNYCH ORAZ

KONTROLA SYSTEMOW NADZORU NAD

BEZPIECZENSTWEM STOSOWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH
(W TYM PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH)

Inspekcji podlegajg badania kliniczne produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, a takze wyrobéw medycznych oraz systemy
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych w tym produktéw leczniczych weterynaryj-
nych. Nadzér nad prowadzonymi badaniami sprawuje Pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W 2019 roku przeprowadzono tacznie 70 inspekcji, w tym 33
inspekcje w ramach wspétpracy z europejskimi partnerami.

Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych w zakresie
produktow leczniczych, produktow leczniczych wete-
rynaryjnych oraz wyrobéw medycznych

Inspekcje w zakresie prowadzenia badan klinicznych do-
tycza w szczegdlnosci weryfikacji zgodnosci badan kli-
nicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli
przyjetymi standardami dotyczacymi etyki i jakosci badan
naukowych. Wymogi te maja na celu zagwarantowanie
ochrony praw, bezpieczeristwa i dobra uczestnikéw badan,
a takze wiarygodnosci wynikéw badan.

Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produktéw
leczniczych, inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych
oraz badan klinicznych wyrobédw medycznych i aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (Wykres 3.1).

Prowadzenie inspekcji systemu monitorowania bez-
pieczenstwa stosowania produktéow leczniczych oraz
produktéw leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych i jego monitorowaniem w 2019
roku przeprowadzono 10 kontroli systeméw nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
oraz 1 kontrole systemu nadzoru nad bezpieczeristwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych (Wy-
kres 3.2). Ww. obszar dziatah pozostaje w zakresie zadan
Prezesa Urzedu.
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The European Pharmacopoeia publication system (three-
year editions consisting of the basic partand 8 supplements)
requires regular updates to the Polish Pharmacopoeia.
Therefore, the Pharmacopoeia Department commenced
work on the content of the basic part of the new Xl edition
of the Polish Pharmacopoeia (FP XIl 2020) which will include
amendments and additions published in Ph.Eur. 10.0-10.2.

The Pharmacopoeia Department is engaged in the work
of the European Pharmacopoeia Commission and coordi-
nates the participations of the Polish experts in the activi-
ties of the Commission’s expert groups.

INSPECTION OF CLINICAL TRIALS
OF MEDICINAL PRODUCTS (INCLUDING
VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS),

MEDICAL DEVICES AND OF THE
PHARMACOVIGILANCE SYSTEM
FOR MEDICINAL PRODUCTS
(INCLUDING VETERINARY MEDICINAL
PRODUCTS)

The inspection covers clinical trials of medicinal products,
veterinary medicinal products, and medical devices, as
well as pharmacovigilance systems for medicinal products,
including veterinary medicinal products. Supervision over
clinical trials is the responsibility of the President of the Of-
fice for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products.

A total of 70 inspections were carried out in 2019, 33 of
which in collaboration with European partners.

Inspection of clinical trials of medicinal products, vet-
erinary medicinal products and medical devices

The purpose of inspections of clinical trials is to verify
compliance with the requirements of the Good Clinical
Practice, i.e. ethical and quality standards of scientific re-
search. These requirements are to ensure the rights, safety
and wellbeing of study subjects as well as the reliability
of test results.

The Office conducts inspections of clinical trials for medic-
inal products, veterinary medicinal products, medical de-
vices and active implantable medical devices (Graph 3.1).

Inspection of pharmacovigilance system for medicinal
products and veterinary medicinal products

In 2019, the Office performed 10 inspections of the phar-
macovigilance system for medicinal products for human
use and 1 inspection of the pharmacovigilance system
for veterinary medicinal products (Graph 3.2). This area of
activity is under the responsibility of the President of the
Office.
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Wykres 3.1: Liczba przeprowadzonych inspekcji badan klinicznych produktow leczniczych, produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w latach 2011-2019
Graph 3.1: Number of inspections of clinical trials carried out for medicinal products, veterinary medicinal products,
medical devices and active implantable medical devices between 2011 and 2019

liczba inspekcji/number of inspections

2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

rok/year

i Inspekcje badan klinicznych
wyrobéw medycznych
Inspections of clinical trials
for medicinal products

B Inspekcje badan klinicznych
produktéw leczniczych
weterynaryjnych
Inspections of clinical trials
for veterinary medicinal products

B Inspekcje badan klinicznych
produktéw leczniczych
Inspections of clinical trials for
active implantable medical devices

Wykres 3.2: Liczba kontroli systeméw nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych produktéow
leczniczych oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych przeprowadzonych w lata 2011-2019
Graph 3.2: Number of inspections of pharmacovigilance systems for medicinal products for human use and veterinary

medicinal products between 2011 and 2019
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10

liczba kontroli/number of inspections

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

rok/year

i system monitorowania
bezpieczenstwa produktow
leczniczych
Inspections of pharmacovigilance
systems for medicinal products
for human use

B system monitorowania
bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych
Inspections of pharmacovigilance
systems for veterinary medicinal
products
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PRACE LEGISLACYJNE

W oparciu o upowaznienia Ministra Zdrowia na dzien
31 grudnia 2019 r. w Urzad koordynowat prace legislacyj-
ne nad:

* projektem ustawy o zmianie ustawy z dnia 9 pazdzier-
nika 2015 r. o produktach biobdjczych w oparciu o upo-
waznienie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2017 r.,

* projektem ustawy o wyrobach medycznych w oparciu
0 upowaznienie Ministra Zdrowia z dnia 3 pazdziernika
2017r.

Wydtuzajace sie prace nad projektem ustawy o produktach
biobdéjczych wynikaty z préb wprowadzenia duzej ilosci
skutecznych rozwiagzan, ktére gwarantowatyby prawidto-
we wykonywanie przedmiotowej ustawy oraz rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych w odniesieniu do
kwestii nadzoru. Majac na uwadze, iz kwestie nadzoru lezg
poza kompetencjami Prezesa Urzedu, a zgtoszone w toku
prac legislacyjnych problemy maja charakter systemowy,
przedstawiciele Urzedu wielokrotnie zwracali sie o osta-
teczne oméwienie przedmiotowych zagadnien i wskaza-
nie zakresu zmian, jakie znalez¢ sie powinny w projektowa-
nej nowelizacji. W zwigzku z faktem negatywnej opinii co
do wpisu do Wykazu Prac legislacyjnych RM, trudnosciami
zwigzanymi z akceptacja OSR do ustawy oraz niejasno-
$ciami co do przebiegu brexitu, w grudniu 2019 r. przysta-
piono do przygotowania nowego projektu, wdrazajacego
wytacznie postanowienia wyroku Trybunatu Sprawiedliwo-
$ci Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2016r. w sprawie
C-442/14 Bayer CropScience SA-NV Stichting De Bijen-
stichting przeciwko College voor de toelating van gewas-
beschermingsmiddelen en biociden (dostep do informacji
o $rodowisku — informacje dotyczace emisji do srodowiska
srodkéw ochrony rodlin i produktéw biobdjczych - ochro-
na informacji handlowych) oraz modyfikujacego przepisy
ustawy o produktach biobdjczych, bez aspektéw brexitu
oraz zmian w ustawach systemowych organéw nadzoru, tj.
Inspekcji Sanitarnej oraz Inspekcji Weterynaryjnej.

Kontynuujac w 2019 r. prace legislacyjne z upowaznienia
Ministra Zdrowia dotyczace projektu ustawy o wyrobach
medycznych, w dniu 11 pazdziernika 2019 r. projekt zo-
stat skierowany do uzgodnien i konsultacji spotecznych,
z terminem 30 dni na zgtoszenie uwag. Koniec roku 2019
r.zatem to etap po uzgodnieniach i konsultacjach spotecz-
nych. Podnies¢ nalezy, ze zgtoszono bardzo wiele uwag do
tego projektu, w Urzedzie zakonczono ich analize, a pro-
jekt jest stosownie modyfikowany. Z uwagi na stopien
skomplikowania rozporzadzen unijnych, ktérych stosowa-
niu stuzy¢ ma przedmiotowa ustawa, konieczne sg jeszcze
dodatkowe ustalenia z innymi organami administracji.
Zmodyfikowany projekt ustawy, zostanie przygotowany
w najblizszym mozliwym terminie, tak aby zgodnie z usta-
leniami z Departamentem Prawnym Ministerstwa Zdrowia
byto mozliwe postawienie go w | kwartale 2020 r. na Sta-
tym Komitecie Rady Ministréw.

W zwiazku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchy-
lajagcego dyrektywe 2001/82/WE przedstawiciele Urzedu
uczestniczg w posiedzeniach Standing Committee on
Veterinary Medicinal Products oraz Pharmaceutical Com-
mitte Expert Group oraz na biezaco monitoruja i zgtaszaja
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LEGISLATIVE WORK

Pursuant to the authorizations issued by the Minister of
Health as at 31 December 2019, the following legislative
work has been performed by the Office:

* bill amending the Act of 9 October 2015 on biocidal
products pursuant to the authorization of the Minister
of Health of 15 February 2017,

* Dbill on medical devices pursuant to the authorization
of the Minister of Health of 3 October 2017.

The work on the bill on biocidal products takes longer than
originally expected due to attempts to introduce a large
number of effective solutions guaranteeing the correct
implementation of the 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 relation to surveillance issues.
As the supervisory issues are beyond the competences
of the Office President and that the problems reported
in the course of legislative work are of a systemic nature,
representatives of the Office have repeatedly asked to
put these issues up for discussion, make final conclu-
sions and define the scope of changes to be included in
the proposed bill. Given the negative opinion regarding
inclusion of the bill in the list of legislative work of the
Council of Ministers, problems with acceptance of the
RIA for the act and question marks over brexit process,
a new project launched in December 2019 aims to im-
plement only the provisions covered by the judgment of
the Court of Justice of the European Union of November
23,2016 in case No. C-442/14 Bayer CropScience SA-NV
Stichting De Bijenstichting v College voor de toelating
van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (access to
environmental information - information on emissions —
release into the environment of plant protection products
and biocides — confidentiality of commercial or industrial
information) and amending the provisions of the Act on
biocidal products, without aspects of brexit and amend-
ments to the system laws of competent authorities, i.e.
Sanitary Inspection and Veterinary Inspection.

The legislative work continued into 2019 included activi-
ties pursued under authorisation of the Minister of Health
regarding the bill on medical devices. On 11 October 2019,
the bill was submitted for discussion and public consulta-
tion, with 30 days for submission of comments. The end of
2019 thus involved legislative steps subsequent to social
consultation and discussions. It should be noted that the
bill attracted a large number of comments which have
been reviewed by the Office. Presently, work is underway
to amend the bill accordingly. Due to the complexity of
EU regulations which are to be implemented through the
said Act, additional arrangements with other adminis-
trative bodies are still necessary. The revised bill will be
prepared as soon as feasible so that, as arranged with the
Ministry of Health’s Legal Department, it is possible to
submit the bill for discussion by the Standing Committee
of the Council of Ministers it in the first quarter of 2020.

Further to the adoption of Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Di-
rective 2001/82/EC, representatives of the Office have par-
ticipated in meetings of the Standing Committee on Vet-
erinary Medicinal Products and Pharmaceutical Commit-
tee Expert Group, monitoring and submitting comments
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uwagi do przedstawionych przez Komisje Europejska pro-
jektéw wybranych aktéw wykonawczych i delegowanych
do ww. rozporzadzenia. Na gruncie krajowym wskaza¢ na-
lezy na biezace robocze kontakty z przedstawicielami Mi-
nisterstwa Zdrowia, Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi
oraz Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii inicjujace przyszta
wspotprace Urzedu w ramach wdrozenia przepiséw ww.
rozporzadzenia.

Jednoczesnie wskaza¢ nalezy na udziat przedstawicieli
Urzedu w pracach nad projektem ustawy o badaniach kli-
nicznych, majacej stuzy¢ stosowaniu przepisdw rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchyle-
nia dyrektywy 2001/20/WE w ramach Zespotu dziatajgcego
pod kierunkiem Agencji Badar Medycznych, powotanego
Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2019 r.
w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania pro-
jektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi.

WSPOLPRACA MIEDZYNARODOWA

Podsumowanie dziatan w zakresie wspoétpracy
miedzynarodowej za rok 2019

Europejska Agencja Lekéw (EMA)

Europejska Agencja Lekéw to zdecentralizowana agencja
Komisji Europejskiej odpowiedzialna za szerokie spektrum
dziatarh zwigzanych z ocena produktéw leczniczych, badan
klinicznych oraz monitorowaniem bezpieczenstwa farma-
koterapii. Ponadto, EMA przygotowuje takze rekomendacje
dla Komisji Europejskiej w ramach centralnej procedury
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych. Waznym
aspektem wspétpracy z EMA oraz wspdétdecydowania
w strategicznych kwestiach jest obecnos¢ Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych w Radzie Zarzadzajacej Agencji
oraz w jej kluczowej Grupie ds. budzetu i programu pracy.
Dbajac o zachowanie mozliwosci wspétdecydowania w naj-
wazniejszych kwestiach dotyczacych cyklu oceny i dopusz-
czania do obrotu produktéw leczniczych, przeznaczonych
zaréwno dla ludzi, jak tez dla zwierzat oraz wypetniajac zapi-
sy, m. in. Rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych oraz sprawowania nadzoru nad nimi, zapewnilismy
wiasciwa reprezentacje w siedmiu Komitetach Naukowych
Agencji:
- Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Przeznaczonych
dla Ludzi, CHMP;
- Komitecie ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
CVMP;
- Komitecie ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu Bezpie-
czenstwa Farmakoterapii, PRAC;
- Komitecie ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, COMP;
- Komitecie ds. Pediatrycznych Produktéw Leczniczych,
PDCO;
- Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Pochodzenia,
HMPC;
— Komitecie ds. Produktéw Terapii Zaawansowanych, CAT.

to the implementing and delegated acts to the new Reg-
ulation which were drafted by the European Commission.
On the national basis, the representatives have also been
collaborating with officials representing the Ministry of
Health, Ministry of Agriculture and Rural Development
and the Chief Veterinary Inspectorate, initiating the Of-
fice’s future cooperation on the implementation of the
above-mentioned provisions of the Regulation.

Also of note is the participation of the Office represen-
tatives in the legislative work on the bill on clinical trials
which is intended to implement the provisions of Regula-
tion (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of
the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal
products for human use and repealing Directive 2001/20/
EC as part of a team headed by the Medical Research
Agency as established by Regulation of the Minister of
Health of 14 August 2019 establishing the team for de-
veloping a bill on clinical trials of medicinal products for
human use.

INTERNATIONAL COLLABORATION

A summary of international collaboration in
2019

European Medicines Agency (EMA)

The European Medicines Agency is a decentralised agen-
cy of the European Commission which is responsible for
a wide range of activities related to the evaluation of me-
dicinal products, clinical trials and pharmacovigilance.
EMA also prepares recommendations for the European
Commission under the centralised marketing authorisa-
tion procedure. An important aspect of collaboration with
EMA and shared decision-making on strategic issues is the
membership of the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Prod-
ucts on the EMA Management Board, of which the Presi-
dent is Vice Chair, and on its key Working Party for budget
and work programme. Within shared decision-making in
key issues regarding the cycle of assessment and market-
ing authorisation of medicinal products for human and
veterinary use, and enforcing the provisions of, i.a., Reg-
ulation No. 726/2004 of the European Parliament and of
the Council of 31 March 2004, laying down Community
procedures for issuing marketing authorisations and su-
pervision of medicinal products for human and veterinary
use, our representatives sat on the following seven EMA
scientific committees:

- Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP);

- Committee for Medicinal Products for Veterinary Use
(CVMP);

- Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRACQ);

- Committee for Orphan Medicinal Products (COMP);
- Paediatric Committee (PDCO);

- Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);
- Committee for Advanced Therapies (CAT).
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Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych kluczowych

grupach roboczych i zadaniowych Europejskiej Agencji Le-

kow:

- Grupa robocza ds. Doradztwa Naukowego, Party SAWP;

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

- Grupa robocza ds. przegladu nazw, NRG;

- Grupa robocza ds. kontroli jakosci dokumentéw, QRD;

- Grupa robocza ds. jakosci Komitetu ds. Produktéw Lecz-
niczych Pochodzenia Roslinnego, HMPC;

- Grupa robocza CHMP ds. bezpieczenstwa produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi SWP;

- Grupa robocza inspektoréw ds. GCP;

- Grupa robocza inspektoréw ds. monitorowania bezpie-
czenstwa farmakoterapii, PhV IWG;

- Grupa robocza ds. skutecznosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych, EWP-V;

- Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych, BWP;

- Grupa robocza CYMP ds. monitorowania bezpieczen-
stwa farmakoterapii, PhVWP-V;

- Grupa robocza ds. regulacji zmian CMD/EMA;

- Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci;

- Grupa robocza ds. biostatystyki, BSWP;

- Grupa robocza ds. farmakokinetyki;

- Grupa robocza ds. centralnego uktadu nerwowego,
CNSWP;

- Grupa robocza,SPOR” EMA;

- Grupa robocza ds. innowadji, ITF;

- Grupa robocza dyrektorow IT;

- Grupa Robocza ds. Wspierania Dziatania Organéw Sci-
gania;

- Grupa Robocza Inspektoréw GMP/DGP (Dobre Praktyki
Przemystowe/Dobre Praktyki Dystrybucyjne).

Eksperci Urzedu uczestniczyli réwniez w pracach Gru-
py koordynujacej ds. Procedur Wzajemnego Uznawania
i Zdecentralizowanej dla lekédw przeznaczonych dla ludzi,
CMDh oraz Grupy koordynujacej ds. Procedur Wzajemnego
Uznawania i Zdecentralizowanej dla lekéw przeznaczonych
dla zwierzat, CMDwv. S to ciata powotane przepisami odpo-
wiednich dyrektyw, zajmujace sie kwestiami dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych w procedurze wzajemne-
go uznania i zdecentralizowane;j.

Europejska Agencja ds. Chemikaliow (ECHA)

Europejska Agencja ds. Chemikaliéw (ECHA) to zdecentra-
lizowana agencja Komisji Europejskiej powotana do zycia
1 czerwca 2007 roku Rozporzadzeniem (EC) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oce-
ny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakre-
sie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw. W 2012 roku mandat ECHA zostat poszerzony
Rozporzadzeniem (EU) nr 528/2012 Parlamentu Europej-
skiego i Rady o udostepnianiu na rynku i uzywaniu produk-
téw biobdjczych. Zgodnie z tym samym rozporzadzeniem
Panstwa Cztonkowskie angazuja sie w prace Agencji mie-
dzy innymi poprzez cztonkostwo w Komitecie ds. Produk-
tow Biobojczych, Komitecie Analizy Ryzyka, Komitecie Ana-
liz Socjoekonomicznych oraz licznych grupach roboczych.

Fora wspétpracy w ramach ECHA:

— Komitet ds. Produktéw Biobdjczych Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, BPC;
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The Office was also represented in the following key EMA
Working Groups and Task Groups:

- Scientific Advice Working Party (SAWP);

- Working Group on EU Clinical Trial Portal and Data-
base;

- Name Review Group (NRG);

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

- Quality Working Group of the Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC);

- Safety Working Party (SWP);

- GCP Inspectors Working Group;

- Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV
IWG);

- Efficacy Working Party (EWP-V);

- Biologics Working Party (BWP);

- (Pharmacovigilance Working Prty (PhVWP-V);

- CMD/EMA Variation Regulation Working Party;

- CHMP/CVMP Quality Working Party (QWP);

- Biostatistics Working Party (BSWP);

- Pharmacokinetics Working Party;

- Central Nervous System Working Party (CNSWP);

- Substance, product, organisation and referential mas-
ter data (SPOR EMA);

- Innovation Task Force (ITF);

— IT Directors Group;

- Working Group on Enforcement Officers;

- Ad hoc GMP/GDP Inspectors Working Group.

Experts representing the Office also participated in the

work of the Coordination Group for Mutual Recognition

and Decentralised Procedures - Human (CMDh) and Coor-

dination Group for Mutual Recognition and Decentralised

Procedures — Veterinary (CMDv). These are bodies set up

according to the provisions of the respective directives,

dealing with the issues of marketing authorisation of me-

dicinal products under mutual recognition and decen-
tralised procedures.

European Chemicals Agency (ECHA)

The European Chemicals Agency (ECHA) is a decentralized
agency of the European Commission which was established
on 1 June 2007 pursuant to Regulation No. 1907/2006 of
the European Parliament and of the Council concerning
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals
Agency. In 2012, the ECHA mandate was extended by Reg-
ulation No. 528/2012 of the European Parliament and of
the Council concerning the making available on the market
and use of biocidal products. Pursuant to that same Regu-
lation, Member States engage in the work of the Agency,
i.a., by becoming members of the Biocidal Products Com-
mittee, Risk Analysis Committee, Socioeconomic Analysis
Committee, and the many different working parties.

ECHA collaboration forums:
- Biocidal Products Committee, (BPC);
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- Grupa robocza ds. metod analitycznych i wiasciwosci
fizyko-chemicznych;

- Grupa robocza ds. Srodowiska;

- Grupa robocza ds. skutecznosci;

- Grupa robocza ds. zdrowia ludzkiego;

- Grupa robocza odpowiedzialna za ochrone bezpieczen-
stwa sieci;

- Grupa ekspercka ds. zaburzei hormonalnych, ED.

Komisja Europejska, Rada Unii Europejskiej

Wypetniajac zadania panstwa cztonkowskiego delegaci
Urzedu reprezentowali Polske w pracach organéw Unii
Europejskiej. Uczestniczyli w posiedzeniach nastepujacych
grup:

- Komitet Farmaceutyczny;

- Grupa ekspercka Komisji Europejskiej ds. szybkiego
i bezpiecznego dostepu do lekéw, STAMP;

- Spotkanie przedstawicieli panstw cztonkowskich ws.
zastosowania Rozporzadzenia 528/2012 ws. wprowa-
dzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych;

- Grupa ekspercka ds. wyrobéw medycznych;

- Grupa robocza ds. nadzoru i bezpieczeristwa wyrobow
medycznych;

- Grupa robocza ds. klasyfikacji i pogranicza wyrobéw
medycznych;

- Grupa ekspercka ds. zgodnosci i implementacji wyro-
béw medycznych;

- Grupa robocza ds. jednostek notyfikowanych, NBOG;

— Grupa techniczna ds. wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro, IVD;

- Grupa robocza ds. badan klinicznych wyrobéw medycz-
nych, CIE;

- Grupa robocza ds. Europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych, EUDAMED;

- Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, MDCG;

- Grupa Ekspercka ds. Bezpieczenistwa Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi (akty delegowane);

- Grupa ekspercka ds. nowych technologii.

Grupa Szefow Agencji Lekow Unii Europejskiej i Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego (HMA)

HMA jest wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwykle
waznym forum wspotpracy. W ramach spotkan HMA, ktére
tradycyjnie odbywaja sie 4 razy do roku, po dwa na kazda
Prezydencje, dyskutowane sg najwazniejsze biezace pro-
blemy urzedéw regulacyjnych, wtasciwych dla produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i zwierzat. Na tym
forum wypracowane jest tez wspdlne podejscie do kontro-
wersyjnych lub trudnych zagadnien. Prezes Urzedu jest ofi-
cjalnym cztonkiem HMA oraz Mentorem EMACOLEX jednej
Z jego grup roboczych.

Pracownicy natomiast, zgodnie ze swoim profilem eksperc-

kim biora udziat w pracach grup roboczych HMA:

- Grupa robocza ds. homeopatycznych produktéw lecz-
niczych, HMPWG;

- Grupa robocza ds. badan klinicznych, CTFG;

- Grupa Zadaniowa ds. Koordynacji Implementowania
Rozporzadzenia Weterynaryjnego, TFCIVR;

- Grupa European Medicines Agencies Co-operation on
Legal and Legislative Issues, EMACOLEX.

- Working Group - Analytical Methods and Physi-
co-chemical Properties;

- Working Group - Environmental;
- Working Party - Efficacy;

- Working Party - Human Health;
- Security Officers’ Network;

- Endocrine Disruptor (ED).

European Commission, Council of the European Union

Fulfilling the tasks of a Member State, the Office delegates
represented Poland as members of different EU bodies,
participating in the meetings of the following groups:

— Pharmaceutical Committee;

- Commission Expert Group on Safe and Timely Access
to Medicines for Patients (STAMP);

- Meeting of representatives of Members States Compe-
tent Authorities for the implementation of Regulation
(EU) No 528/2012 concerning the making available on
the market and use of biocidal products;

- Medical Devices Expert Group;

- Vigilance Medical Devices Expert Group;

- Classification and Borderline Expert Group;

— Compliance and Enforcement Group (COEN);

- Notified Bodies Operation Group (NBOG);

- InVitro Diagnostic Technical Group (IVD);

- Working Group on Clinical Investigation and Evalua-
tion (CIE);

- European Database on Medical Devices (EUDAMED);

- Medical Device Coordination Group (MDCG);

- Expert group on the delegated act on safety features
for medicinal products for human use;

- Expert Group on New & Emerging Technologies.

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

HMA is a comprehensive, informal, but highly important
collaboration platform. During its meetings, which are
held 4 times a year, twice during each presidency, HMA
addresses current key issues of regulatory offices for me-
dicinal products for human and veterinary use. The fo-
rum also serves the purpose of developing common ap-
proaches to controversial or difficult issues. The President
of the Office is an official member of HMA and a Mentor
of one of the working parties - EMACOLEX.

Office experts support the work of HMA's working parties

in line with their respective areas of expertise:

- Homeopathic Medicinal Products Working Group
(HMPWG);

- Clinical Trials Facilitation and Coordination Group
(CTFG);

- Task force on Coordination of the Implementation of
the Veterinary Regulation (TFCIVR);

- European Medicines Agencies Co-operation on Legal
and Legislative Issues (EMACOLEX).
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Grupa Organéw Kompetentnych ds. Wyrobow Medycz-
nych (CAMD)

CAMD stanowi forum wspédtpracy Narodowych Organéw
Kompetentnych z Unii Europejskiej, Europejskiego Obsza-
ru Gospodarczego oraz Komisji Europejskiej. Celem obrad
ww. gremium jest identyfikacja wyzwan zwigzanych ze
skutecznym regulowaniem catosci zagadnien z obszaru
wyrobéw medycznych.

Rada Europy

W roku 2019 delegaci Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
kontynuowali wspotprace z Komisja Farmakopei Europej-
skiej dziatajaca w ramach EDQM (Europejski Dyrektoriat ds.
Jakosci Lekéw) w Radzie Europy, poprzez aktywny udziat
w pracach Komisji i jej grup eksperckich/roboczych. Prace
te zwigzane s3 z opracowywaniem materiatéw do nad-
rzednej w Europie, Farmakopei Europejskiej. Farmakopea
Europejska (Ph. Eur.) jest przygotowywana zgodnie z Kon-
wencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, do ktérej
Polska przystapita w 2006 r. Obecnie cztonkami Komisji jest
39 panstw, w tym Unia Europejska, za$ obserwatorami 29
panstw, w tym WHO.

Aby podkresli¢ globalny status Farmakopei Europejskiej,
w roku 2016 zmienione zostaty zasady, tak aby réwniez
specjalisci z krajéw, ktdre nie sg cztonkami ani obserwato-
rami, mogli by¢ zapraszani poprzez EDQM do wspotpracy.
Proces opracowywania Farmakopei Europejskiej przebiega
we wspotpracy z zainteresowanymi jednostkami i odzwier-
ciedla ich potrzeby. Dodatkowo z uwagi na globalizacje
rynku farmaceutycznego, istotnym elementem tego pro-
cesu jest harmonizacja wymagan Farmakopei Europejskiej
z Farmakopeg Japonska i Farmakopea Stanéw Zjednoczo-
nych, co powigzane jest z dziatalnoscig ICH i grupy skupia-
jacej przedstawicieli komisji ww. farmakopei - Pharmaco-
poeial Discussion Group, PDG.

Jako, ze powazna cze$¢ czynnych substancji farmaceutycz-
nych pochodzi obecnie spoza obszaru Unii Europejskiej,
Japonii i Stanéw Zjednoczonych, przygotowano w ostat-
nich latach pod egida WHO dokument Good Pharmaco-
poeial Practices, okreslajagcy zharmonizowane podejscie
do opracowywania monografii farmakopealnych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)

W 2019 r. przedstawiciele Urzedu uczestniczyli w spotka-
niach w ramach Miedzynarodowej wspotpracy regulacyj-
nej w zakresie roslinnych produktéw leczniczych, IRCH.

Przygotowanie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
do wystapienia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej
(brexit)

Od roku 2016, kiedy to Wielka Brytania podjeta decyzje
0 opuszczeniu struktur europejskich, trwa proces brexitu,
uruchomiony przez art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej.
Plany wyjscia Zjednoczonego Krélestwa ze wspdlnoty
w szczegdlny sposob dotknety Europejska Agencje Lekéw
(EMA), zwtaszcza za$ w zakresie logistyki, zwigzanej z prze-
nosinami siedziby, podziatu prac oraz realizacji istotnych
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Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)

CAMD is a forum for cooperation of National Competent
Authorities from the European Union, the European Eco-
nomic Area, and the European Commission. The group
identifies challenges to effective regulation of the whole
area of medical devices.

The Council of Europe

In 2019, the delegates of the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
continued their collaboration with the European Pharma-
copoeia Commission acting under the European Director-
ate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) in
the Council of Europe, by actively participating in the ac-
tivities of the Commission and its expert/working groups.
These activities are related to elaborating materials to the
European Pharmacopoeia - a European benchmark for
pharmacopoeial standards. The European Pharmacopoeia
(Ph.Eur.) is prepared in accordance with the Convention on
the elaboration of the European Pharmacopoeia, which
Poland joined in 2006. Currently, the Commission com-
prises 39 member states, including the European Union,
and 29 observer states, including WHO.

To emphasize the global status of the European Pharma-
copoeia, the conditions of collaboration were changed in
2016 to enable specialists from countries which are not
members or observers to collaborate through EDQM. The
European Pharmacopoeia is developed in cooperation
with stakeholders to ensure that their needs are consid-
ered. As the pharmaceutical market becomes more global,
an important element of this process is harmonization of
the European Pharmacopoeia with the Japanese and US
Pharmacopoeias, which is the domain of the International
Council on Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) and a group called
Pharmacopoeial Discussion Group (PDG), which comprises
commission representatives of the above mentioned phar-
macopoeias.

Because a large percentage of active pharmaceutical in-
gredients originate from outside the EU, Japan or the US,
a document entitled Good Pharmacopoeial Practices has
recently been drafted under the auspices of WHO to en-
sure harmonised approach to elaborating pharmacopoeial
monographs.

The World Health Organization (WHO)

In 2019, representatives of the Office participated in meet-
ings held in the framework of the International Regulatory
Cooperation for Herbal Medicines (IRCH).

How the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products prepares for
United Kingdom'’s withdrawal from the European Un-
ion (brexit)

In 2016, Great Britain voted to leave the European Union.
Ever since that date, a withdrawal process is underway
which was launched under Article 50 of the Treaty on Eu-
ropean Union. The UK'’s decision to exit the EU have had
a significant impact on the European Medicines Agency
(EMA), particularly in terms of the logistics associated with
moving the headquarters a new location, dividing the
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zadan. W minionym, 2019 roku doszto do finalizacji prze-
nosin siedziby Agencji do Amsterdamu, procesu przygoto-
wywanego od 2018 roku na poziomie Rady Zarzadzajace;.
Zmiana siedziby Agencji byta jednym z najwiekszych wy-
zwan, nie tylko ze wzgledu na techniczny aspekt zwigzany
z przeprowadzeniem ok. 900-osobowej instytucji do inne-
go kraju, ale réwniez ze wzgledu na caty szereg implikacji,
takich jak utrudnienia i ograniczenia w ptynnosci realizacji
wszystkich zadan Agencji czy tez problem utraty personelu,
szacowany na ponad 20% stanu.

Szerokie spectrum dotyczace spraw zwigzanych z brexi-
tem uzupetnit w minionym roku takze problem dostep-
nosci produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
i zwierzat. W tym kontekscie EMA podjeta dziatania majace
na celu zminimalizowanie skali problemu, m.in. za sprawa
monitorowania i weryfikowania dostepnosci newralgicz-
nych produktéw leczniczych z wykorzystaniem systemow
bazodanowych, a takze ze strony Urzedu, jako jednej z eu-
ropejskich agencji, opiniowanie wnioskéw podmiotéw od-
powiedzialnych dotyczacych wyrazania zgody na prolon-
gate terminu uznawania wynikow badan w zakresie kon-
troli serii gotowego produktu leczniczego do korica 2019r.
Dziatania te byly realizowane w zwigzku z koniecznoscia
przeniesienia tych miejsc z terytorium Wielkiej Brytanii do
pozostatych panstw cztonkowskich lub krajéw objetych
umowa MRA.

Ponadto, w zwigzku z wyjsciem Wielkiej Brytanii ze struktur
Unii Europejskiej, wszystkie produkty lecznicze wytwarza-
ne w Wielkiej Brytanii beda traktowane jako pochodzace
z panstw trzecich i sprowadzane na teren Unii Europejskiej
jako produkty importowane. Wymagac to bedzie przepro-
wadzenia zmian porejestracyjnych w zakresie: podmiotéow
odpowiedzialnych czy tez wytwarzania w zakresie kontroli
i zwalniania serii.

Majac na wzgledzie niezwykia role realizowanych zadan do-
tyczacych wystapienia Wielkiej Brytanii z UE, Urzad prowa-
dzi na swojej stronie internetowej zaktadke ,brexit’, gdzie
zamieszczane s3 istotne informacje w tej tematyce wraz
z przewodnikami postepowania oraz czesto zadawanymi
pytaniami i odpowiedziami dla produktéw rejestrowanych
centralnie, jak réwniez w procedurach europejskich.

Wspotpraca bilateralna i spotkania miedzynarodowe

2019 byt tez owocnym rokiem w kontekscie aktywnosci
miedzynarodowej Urzedu. Udato sie pomysinie zakonczy¢
ponad dwuletni Projekt Wspotpracy Blizniaczej, finansowa-
ny przez Unie Europejska, realizowany wspdlnie z Litwa na
rzecz Motdawii: Wzmocnienie Agencji Lekéw i Wyrobéw
Medycznych, jako agencji regulacyjnej w dziedzinie lekéw,
wyrobéw medycznych i dziatalnosci farmaceutycznej”. Ce-
lem Projektu byta poprawa jakosci produktéw leczniczych
oraz wyrobéw medycznych i ogdlnej dziatalnosci farmaceu-
tycznej Republiki Motdawii.

W ramach wspétpracy dwu- i wielostronnej, prowadzonej
przez Urzad z innymi narodowymi instytucjami kompetent-
nymi, w 2019 r. odbyto sie szereg spotkar merytorycznych.
W wymiarze bilateralnym, wspoétpraca Urzedu opierata
sie na podpisanych Porozumieniach o wspoétpracy z na-
stepujacymi instytucjami innych panstw: Ministerstwem
Bezpieczeristwa Zywnosci i Lekéw Republiki Korei (MFDS),
Federalng Komisja na Rzecz Przeciwdziatania Ryzyku Sani-
tarnemu Meksyku (COFEPRIS), Urzedem ds. Zywnosci i Le-
kéw Chinskiej republiki Ludowej (CFDA), Agencja Zywnosci
i Lekéw Stanéw Zjednoczonych (FDA), Agencja ds. Nadzoru

work in progress and ensuring implementation of its core
tasks and objectives. The transition to Amsterdam was
successfully accomplished in 2019. This process was ini-
tiated in 2018 by HMA. Moving the headquarters to Am-
sterdam was one of the biggest challenges for technical
reasons - transferring almost 900 personnel to another
country - as well as a number of other implications in-
cluding difficulties and restrictions in the implementation
of the agency’s on-going tasks or problems related the
loss of staff which is estimated at over 20% of headcount.

Last year, to the broad spectrum of brexit-related issues
was further exacerbated by concerns over availability of
medicinal products for humans and animal. In response,
EMA has launched measures to minimize the scale of the
problem, i.a. through monitoring and verifying the avail-
ability of key medicinal products with the use of database
systems. As one of the European agencies, The Office
contributes to this process by issuing opinions on MAH
applications to extend the deadline for recognizing the
results of batch control tests until the end of 2019. These
activities were carried out due to the need to relocate the
testing sites from Great Britain to other Member States or
MRA partner countries.

In addition to that, due to UK’s withdrawal from the Eu-
ropean Union, all medicinal products manufactured in
Great Britain will be considered third-country products
imported to the EU. This will require post-marketing vari-
ations regarding the marketing authorisation holders and
the manufacturing process in the scope of batch control
and release.

Considering the significance of the tasks related to Unit-
ed Kingdom’s withdrawal from the EU, the Office provides
relevant and important information which is available on
its website in the ,brexit” tab. The information is provided
in the form of guides and FAQs on centrally and nationally
authorized products.

Bilateral cooperation and international meetings

The year 2019 saw intense activities on an international
level, with successful conclusion of an EU-founded two-
year Twinning Project providing support for the Repub-
lic of Moldova which was implemented in collaboration
with Lithuania under the name ,Strengthening of the
Medicines and Medical Devices Agency of the Republic
of Moldova as a regulatory agency for medicinal products,
medical devices and pharmaceutical activity.” The main
purpose of this endeavor was to improve the quality of
medicinal products, medical devices and the broadly con-
ceived pharmaceutical operations in Moldova.

Under bilateral and multilateral cooperation between the
Office and other national competent authorities, a number
of thematic meetings were held in 2019. On bilateral level,
the Office signed bilateral cooperation agreements with
the following foreign institutions: Ministry of Food and
Drug Safety (MFDS) in South Korea, Federal Commission
for Protection against Sanitary Risk (COFEPRIS) in Mexico,
China Food and Drug Administration (CFDA), Food and
Drug Agency (FDA) in the United States, Health Supervi-
sion Agency in Brazil, Therapeutic Goods Administration
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nad Zdrowiem Brazylii, Urzedem ds. Produktéw Terapeu-
tycznych Australii (TGA), Organem Ministerstwa Zdrowia
Cypru (Pharmaceutical Services), Urzedem ds. Lekéw Wiet-
namu (DAV), Panstwowym Urzedem Nadzoru Lekéw Litwy
(VVKT), Agencja Lekéw i Wyrobéw Medycznych Motdawii
(MMDA), Panstwowym Instytutem Kontroli Lekéw Czech
(SUKL), Ministerstwem Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej
(MHLW) oraz Agencja Farmaceutykéw i Wyrobéw Medycz-
nych (PMDA) Japonii. W czerwcu 2019 r. do ww. grona dota-
czyt Urzad ds. Produktéw Zdrowotnych i Zywnosci Kanady
(HPFB), wchodzacym w sktad agendy rzagdowej ds. ochrony
zdrowia, z ktérym Urzad podpisat porozumienie o zacho-
waniu poufnosci w wymianie informacji w aspekcie Projek-
tu Jednego Audytu Wyrobéw Medycznych, MDSAP.

W wymiarze multilateralnym, przedstawiciele Urzedu
uczestniczyli w szeregu spotkan miedzynarodowych, wsrdd
ktdrych znajduja sie, m.in. posiedzenia Rady Zarzadzajacej
Europejskiej Agencji Lekéw, Grupy Szeféw Agencji Lekéw
(HMA), grupy Europejskiej Agencji Lekéw zrzeszajacej
prawnikéw European Medicines Agencies Co-operation of
Legal and Legislative Issues (EMACOLEX), Miedzynarodo-
wej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw, ICMRA, Komitetu Far-
maceutycznego, czy tez w ostatnim posiedzeniu Komitetu
Sterujgcego w ramach Projektu Wspétpracy Blizniacze;j.

EUCOPE (European Confederation of Pharmaceutical
Entrepreneurs, AISBL)

W dniu 22 stycznia 2019 r. w siedzibie Urzedu miato miej-
sce spotkanie z przedstawicielami EUCOPE - Europejskiej
Konfederacji Przedsiebiorcéw Farmaceutycznych bedacej
stowarzyszeniem branzowym przemystu farmaceutyczne-
go, oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
poswiecone, m.in. zagadnieniom prawa farmaceutycznego
w kontekscie dopuszczania do obrotu produktéw leczni-
czych, monitorowania i nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii, systemu refundacji dotyczacego lekéw stoso-
wanych w leczeniu choréb rzadkich, a takze kwestii wspol-
nych postepowan HTA, m.in. w ramach sieci EUnetHTA.

”

Stowarzyszenie Farmaceutyczne ,Pharmaciae Sacrum
Uniwersytetu w Groningen

W dniu 25 kwietnia odbyto sie spotkanie przedstawi-
cieli Urzedu z cztonkami studenckiego stowarzyszenia
farmaceutycznego ,Pharmaciae Sacrum” z Uniwersytetu
w Groningen, w siedzibie Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego. Celem spotkania byto omoéwienie zasad re-
jestracyjnych obowigzujacych w Polsce, ze szczegdlnym
uwzglednieniem oceny dokumentacji, jak réwniez nad-
zoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze badan
klinicznych w kontekscie rozwoju produktéw leczniczych.

HORIZON 2020

W grudniu 2019 r. minagt rok od momentu przystapienia
Urzedu do umowy o grant z programu Horizon 2020 na re-
gulacyjne wsparcie rozwoju innowacji. Projekt ten o tytule:
+Wzmacnianie ciat akademickich poprzez szkolenia z zakre-
su regulatory sciences oraz wspieranie regulacyjnego do-
radztwa naukowego” (STARS), skupia sie na opracowaniu
europejskiego systemu wspodtpracy pomiedzy regulatora-
mi a ciatami akademickimi bedacymi inkubatorami inno-
wacyjnych substancji, produktéw i farmakoterapii, tak aby
od wczesnego etapu zycia produktu czy substancji, ich roz-
woj zaplanowany byt na kazdym dalszym etapie i spetniat
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(TGA) in Australia, Pharmaceutical Services in Cyprus,
Drug Administration of Vietnam (DAV), State Medicines
Control Agency of Lithuania (VVKT), Medicines and Med-
ical Devices Agency (MMDA) in the Republic of Moldova,
and State Institute for Drug Control (SUKL) in the Czech
Republic, Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW
and Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
in Japan. In June 2019, the list was updated to include
the Health Products and Food Branch (HPFB) of Health
Canada after signing a non-disclosure agreement for the
exchange of information under the Medical Devices Sin-
gle Audit Program (MDSAP).

On multilateral level, representatives of the Office partic-
ipated in a number of international meetings, including
meetings of the Management Board of the European
Medicines Agency, Heads of Medicines Agencies (HMA),
the European Medicines Agencies Co-operation of Legal
and Legislative Issues (EMACOLEX), the International Co-
alition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA), the
Pharmaceutical Committee, or in the recent meeting of
the Steering Committee of the Twinning Project.

EUCOPE (European Confederation of Pharmaceutical
Entrepreneurs, AISBL)

On 22 January 2019, a meeting was held at the Office’s
headquarters with representatives of the European Con-
federation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
- a pharmaceutical industry trade association, and the
Agency for Health Technology Assessment and Tariffs
System. The event was devoted to the pharmaceutical
law in the context of authorization of medicinal products,
pharmacovigilance, safety monitoring, rare disease drug
reimbursement system, as well as issues of joint HTA pro-
ceedings, including those within the EUnetHTA network.

The University of Groningen’s Pharmaceutical Student
Association ,Pharmaciae Sacrum”

On 25 April 2019, representatives of the Office met with
members of the student pharmaceutical association
,Pharmaciae Sacrum” from the University of Groningen.
The meeting was held at the Medical University of Warsaw
to discuss the regulatory principles governing registration
of medicinal products in Poland, with particular emphasis
on the assessment of the registration dossier, as well as
pharmacovigilance and clinical trials in the context of the
drug development activities.

HORIZON 2020

December 2019 marked the first anniversary of signing
a grant agreement under the Horizon 2020 programme
for regulatory support of innovation. Entitled ,Strength-
ening training of academia in regulatory science and sup-
porting regulatory scientific advice” (STARS), the project
is devoted to developing a European system of coopera-
tion between regulatory authorities and academic bodies
acting as incubators for innovative substances, products
and pharmacotherapies, to ensure that from a very early
stage of product or substance lifecycle, the development
is planned in such a way that the products or substances
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wymogi regulacyjne. Realizacja zatozen Projektu stuzy¢ ma
skréceniu drogi dzielacej rozwdj lekéw innowacyjnych, od
pomystu do pacjenta. Ponadto ma na celu zwigkszenie
szans na dostarczenie farmakoterapii dla dotad niezaspo-
kojonych potrzeb terapeutycznych.

W 2018 r. Urzad podpisat umowe przystapienia do grantu
finansowanego z programu Horizon 2020 - STARS, progra-
mu Komisji Europejskiej dedykowanego wspieraniu badan
i innowacji. W 2019 r. kontynuowana byta realizacja zadan
wynikajacych zumowy grantowej, majacych na celu rozwdj
innowacyjnych produktéw leczniczych, jednego z prioryte-
tow polityki Ministerstwa Zdrowia. W 2015 roku w ramach
Grupy Szeféw Agencji Lekéw i przy wsparciu Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) powstata Grupa EU Innovation Net-
work, ktérej zadaniem jest wspieranie rozwoju innowacji
w obszarze produktéw leczniczych. W ramach tej grupy za-
proponowano wspdlne (dla chetnych organéw kompetent-
nych ds. rejestracji lekéw w UE) ztozenie wniosku o grant
z ww. programu Horizon 2020 na regulacyjne wsparcie roz-
woju innowacji o tytule: ,Wzmacnianie ciat akademickich
poprzez szkolenia z zakresu regulatory sciences oraz wspie-
ranie regulacyjnego doradztwa naukowego - Strengthen-
ing training of academia in regulatory sciences and sup-
porting regulatory scientific advice (STARS)".

meet regulatory requirements at each consecutive stage
of development. The project’s main assumption is to
shorten the distance separating the development of in-
novative drugs from idea to patient, and to increase op-
portunities for providing pharmacotherapy for previously
unaddressed therapeutic needs.

In 2018, the Office signed an agreement for a grant fi-
nanced under the Horizon 2020 STARS - a European
Commission programme dedicated to supporting re-
search and innovation. The tasks arising from the grant
agreement - aimed at the development of innovative
medicines - continued into 2019 as one of the Health
Ministry’s main policy priorities. Founded in 2015 by the
Heads of Medicines Agencies supported by the European
Medicines Agency (EMA), EU Innovation Network aims
to support the development of innovation in the area of
medicinal products. The group proposed a joint submis-
sion (for those competent EU regulatory authorities who
are willing to participate) of a grant application under
the Horizon 2020 programme for regulatory support of
innovation, titled:,Strengthening training of academia in
regulatory sciences and supporting regulatory scientific
advice (STARS)”

98. spotkanie Szefow Agencji Lekow (HMA), 28-29.11.2019 r. w Levi
98" HMA meeting in Levi, 28-29 November 2019

Podpisanie umowy o poufnosci danych z HPFB (The Health Products and Food Branch), 24 czerwca 2019 .
Signing a confidentiality agreement with HPFB (The Health Products and Food Branch), 24 June 2019
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Konferencja podsumowujaca projekt ponad 2-letniej wspotpracy blizniaczej na rzecz wzmocnienia kompetencji motdawskiej
Agencji Lekdw i Wyrobéw Medycznych, 5 marca 2019 r., Kiszyniow
A final conference summarizing over 2 years of twinning cooperation to strengthen the competencies
of the Medicines and Medical Devices Agency of Moldova, 5 March 2019, Chisinau

KOORDYNACJA PROCEDURY
SCENTRALIZOWANEJ

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

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

W 2019 roku Urzad koordynowat przebieg 48 procedur
rejestracyjnych oraz 28 procedur zmian porejestracyjnych
(2 line extension + 6 zmiany typu Il + 16 PAM + 4 IB).

W 2019 roku eksperci Urzedu ocenili 25 nowych produk-
téw leczniczych zgtoszonych do rejestracji w procedurze
centralnej:

* 17 w ramach wspétpracy z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi, CHMP;

® 4 narzecz Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu
Bezpieczenstwa Farmakoterapii, PRAC.

Wsréd ocenianych produktéw leczniczych ludzkich - 4 za-
wieraly innowacyjne substancje czynne (2 biologiczne i 2
chemiczne).

COORDINATION OF THE CENTRALIZED
PROCEDURE

As an EU Member State, Poland has been part of the
centralized registration of medicinal products since
2006 via the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products. Following
a positive opinion of the EU Member States, the Euro-
pean Commission issues marketing authorisation under
the centralized procedure, which is binding across the
Community. The above-mentioned evaluation of the
dossier obtained from the European Medicines Agency
is not a statutory task of the Office and is performed on
the basis of an agreement signed between the Office and
the European Medicines Agency. The legal basis for this
agreement is the law of the European Union, i.e. Reso-
lution No. 726/2004 of the European Parliament and of
the Council laying down Community procedures for the
authorisation and supervision of medicinal products
and establishing a European Medicines Agency, which
is responsible for coordinating the existing scientific re-
sources made available to it as necessary by the Member
States, and for pharmacovigilance.

Medicinal products for human use

In 2019, the Office coordinated 48 registration proce-
dures and 28 post-authorisation variation procedures (2
line extensions + 6 type Il variations + 16 PAM + 4 Type
IB variations).

Also, in 2019, the Office experts evaluated 25 new me-
dicinal products submitted for registration through the
centralised procedure:

® 17 in collaboration with the Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP);

® 4 on behalf of the Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAQ).

4 of the evaluated medicinal products for human use
contained innovative active substances (2 biological and
2 chemical).
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Oceniano leki do stosowania u ludzi o zréznicowanych pro-
filach farmakologiczno-terapeutycznych: pulmunologiczne,
hematologiczne, neurologiczne, przeciwpsychotyczne, oku-
listyczne, endokrynologiczne i onkologiczne.

Przez lata czynnej obecnosci w EMA udato sie nam wypra-
cowac wysokie pozycje ekspertéw, czego dowodem jest
zaproszenie delegata CHMP do prestizowej grupy Scientific
Advice Working Party. Celem prac tej grupy jest wspiera-
nie projektowania planowanych badan klinicznych. W roku
2019 polska cztonkini, w ramach tej grupy, przygotowata
50 opinii. Uczestniczyta tez czynnie w kilkudziesieciu spo-
tkaniach z podmiotami sktadajagcymi wnioski o rejestracje
produktéw leczniczych.

Polscy eksperci opracowali 106 naukowych komentarzy
w odniesieniu do ocen nowych produktéw leczniczych ludz-
kich, wykonanych przez inne kraje Unii Europejskiej.

Polska koordynowata oceny zasadnosci przyznania desy-
gnacji leku sierocego, a takze uczestniczyta w klasyfikacji
produktéw terapii zaawansowane;j.

Eksperci Urzedu uczestniczyli w procedurach PSUSA. W tym
zakresie opracowano 32 raporty oceniajace.

W 2019 roku, w zakresie prac Komitetu ds. Produktéw Lecz-
niczych Roslinnych Europejskiej Agencji Lekéw (Committee
for Herbal Medicinal Products, HMPC EMA) Urzad brat udziat
w 6 procedurach przygotowywania nowych monografii
unijnych dla substancji i preparatéw roslinnych. Z tego do
dwu procedur raporty oceniajace przygotowat Urzad: jedna
procedura zostata zakoriczona w 2019 r., a druga jest konty-
nuowana. Urzad wziat udziat w 31 procedurach przegladu
lub nowelizacji unijnych monografii roslinnych, wziat udziat
w pracach nad dokumentem dotyczacym bezpieczeristwa
stosowania substancji i preparatéw roslinnych, ktére zawie-
rajg estragol oraz pracowat nad dokumentem dotyczacym
zawartosci alkaloidéw pirolizydynowych w substancjach lub
przetworach roslinnych.

W ramach procedury centralnej wykonano 653 weryfikacje
drukéw informacyjnych w jezyku polskim dla produktéow
leczniczych do stosowania u ludzi i 61 weryfikacji drukéw
informacyjnych w jezyku polskim dla weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych. W zwigzku z ograniczeniem mozliwo-
$ci pracy w grupach roboczych HMPC, Urzad wziat udziat
w spotkaniu HMPC Strategic Review and Learning Meeting,
zorganizowanym w okresie finskiej prezydencji w Radzie
Europy w Pradze, w celu rozpatrzenia propozycji dalszej
pracy nad unijnymi monografiami roslinnymi. Urzad po raz
pierwszy wzigt udziat jako obserwator w grupie roboczej
WHO do spraw ujednolicenia przepiséw dotyczacych lekéw
roslinnych (WHO International Regulatory Conference for
Harmonization, IRCH).

Produkty lecznicze weterynaryjne

W 2019 roku, w zakresie produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych, Urzad wykonat 7 ocen typu peer review. Brat réw-
niez udziat jako panstwo wspétwiodace w ocenie 4 produk-
tow rejestrowanych w procedurze centralnej oraz w ocenie
1 zmiany dla produktu juz zarejestrowanego. Jako Pafnstwo
wiodace prowadzit ocene wniosku o przedtuzenie waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zostaty réwniez
przygotowane 2 raporty o bezpieczenstwie produktu lecz-
niczego weterynaryjnego. W 2019 roku wykonano réwniez
61 weryfikacji drukéw informacyjnych dla produktéow lecz-
niczych weterynaryjnych.

The products submitted for evaluation had different
pharmacological and therapeutic profiles: pulmonologi-
cal, hematological, neurological, antipsychotic, ophthal-
mic, endocrine and oncological.

Over the years of active collaboration with EMA, our ex-
perts have gained high recognition from the agency as
evidenced by the invitation of a Polish CHMP delegate
to the prestigious Scientific Advice Working Party which
is engaged in designing upcoming clinical trials. In 2019,
a Polish female member to the group prepared 50 opin-
ions. She also actively participated in dozens of meetings
with various marketing authorisation applicants.

Polish experts contributed 106 scientific comments for
the evaluations of new human medicinal products con-
ducted by other EU countries.

Poland coordinated the assessment of the legitimacy of
granting orphan drug designations and participated in
the classification of advanced therapy medicinal prod-
ucts.

Our experts prepared 32 evaluation reports under PSUSA
procedures.

In 2019, the Office took partin 6 procedures for preparing
new EU monographs for herbal substances and prepara-
tions conducted in the framework of the Committee for
Herbal Medicinal Products (HMPC EMA). The Office also
prepared evaluation reports for: two of the procedures,
one of the procedures was accomplished in 2019 and
the other is still in progress. The Office was also engaged
in 31 review and amendment procedures for EU herbal
monographs, took part in the work on the document on
the safety of herbal substances and preparations con-
taining estragole and collaborated on the document ad-
dressing the content of pyrrolizidine alkaloids in herbal
substances or preparations.

A total of 653 verifications of product information (PIL
and SPC) were conducted under the centralized proce-
dure for medicinal products for human use and 61 for
veterinary medicinal products. Due to the limited op-
portunities for working in HMPC groups, the Office took
part in the HMPC Strategic Review and Learning Meeting
organized during Finland’s Presidency of the Council of
Europe in Prague in order to consider proposals for fur-
ther work on EU herbal monographs. For the first time,
the Office was engaged as an observer in WHO's working
group for harmonization of regulations on herbal medi-
cines under the International Regulatory Cooperation for
Herbal Medicines (IRCH).

Medicinal products for veterinary use

In 2019, the Office issued 7 peer reviews for veterinary
medicinal products. As a co-lead Member State, it evalu-
ated 4 products registered under the central procedure
and 1 variation of an already registered product. It also
evaluated an application for renewal of marketing au-
thorization as a lead Member State. Two safety update
reports were prepared for veterinary medicinal products.
In 2019, the Office verified 61 product information docu-
ments for veterinary medicinal products.
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KOMISJE OPINIODAWCZO-DORADCZE
PREZESA URZEDU

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zdnia 18 marca 2011 r. (Dz. U.z2019r. poz. 662 ze zm.) przy
Prezesie dziata 6 komisji opiniodawczo-doradczych:

* Komisja ds. Produktéw Leczniczych;

* Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych;
* Komisja ds. Wyrobéw Medycznych;

* Komisja ds. Produktéw Biobdjczych;

* Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

* Komisja Farmakopei.

W 2019 roku odbyto sie tacznie 16 posiedzen ww. komisji.
W Tabeli 3.1 przedstawiono zestawienie posiedzen komisji.
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OFFICE PRESIDENT’S CONSULTATIVE
AND ADVISORY COMMISSIONS

Pursuant to the Act on the Office for Registration of Medic-
inal Products, Medical Devices and Biocidal Products of 18
March 2011 (Journal of Laws 2019, item 662 as amended),
6 consultative and advisory committees act by the Presi-
dent of the Office:

* Medicinal Products Commission;

* Veterinary Medicinal Products Commission;

* Medical Devices Commission;

* Biocidal Products Commission;

* Borderline Products Commission;

* Pharmacopoeia Commission.

A total of 16 meetings of the above-mentioned commis-
sions were held in 2019 (see Table 3.1 for the list of the
meetings).

Tabela 3.1: Liczba posiedzen komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu w 2019 r.
Table 3.1: Number of meetings held by the opinion and advisory commissions acting by the President of the Office

in 2019

L.p. Rodzaj komisji Liczba posiedzen
No. Commission No. of meetings

Komisja ds. Produktéw Leczniczych

! Medicinal Products Commission

0

Komisja ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Veterinary Medicinal Products Commission

Komisja ds. Wyrobéw Medycznych
Medical Devices Commission

Komisja ds. Produktéw Biobojczych
Biocidal Products Commission

Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Borderline Products Commission

Komisja Farmakopei
Pharmacopoeia Commission
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IV.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW LECZNICZYCH

AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR MEDICINAL PRODUCTS

W 2019 roku Pion Produktéw Leczniczych zrealizowat
wszystkie zatozone cele i wyzwania. Przede wszystkim
udato nam sie usprawnic kilka proceséw zwigzanych z pro-
wadzonymi postepowaniami, co istotnie wptyneto na ter-
minowos$¢ prowadzonych spraw.

Najwiekszym wyzwaniem w 2019 roku dla produktéw lecz-
niczych byly dziatania zwigzane z wykryciem zanieczysz-
czen nitrozoaminami (NDMA) w niektérych produktach
leczniczych zawierajacych sartany, ranitydyne i metformi-
ne. Pomimo, iz wszystkie dziatania koordynowane sa przez
Europejska Agencje Lekéw i podejmowane na poziomie
centralnym, przedstawiciele Pionu Produktéw Leczniczych
brali aktywny udziat w posiedzeniach grup roboczych, kté-
rych celem byto wypracowanie jednolitych zasad postepo-
wania z wyzej wymienionymi substancjami. We wszystkich
krajach Unii Europejskiej rozpoczeta zostata inicjatywa,
aby we wszystkich produktach leczniczych zawierajacych
syntetyczne substancje czynne dokonac przegladu i zwe-
ryfikowa¢ ewentualne wystepowanie zanieczyszczen nitro-
zoaminami. Dziatania te maja charakter prewencyjny i maja
na celu przede wszystkim ochrone zdrowia pacjentéw oraz
zapewnianie ich o jakosci lekéw. Dziatania te beda konty-
nuowane w 2020 roku.

W 2019 roku wydanych zostato 643 nowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w minionym roku, w przewazajacej mierze posia-
daty kategorie dostepnosci — Rx tzn. wydawane z przepisu
lekarza. Najwiecej pozwolen dotyczyto produktéw leczni-
czych stosowanych w leczeniu choréb osrodkowego ukta-
du nerwowego oraz lekéw przeciwnowotworowych.

W 2019 roku wptyneto 15 842 wnioskéw o zmiany poreje-
stracyjne i przeprowadzono 30 997 zmian porejestracyjnych,

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Vice-President for Medicinal Products

In 2019, the Medicinal Products Division realised all of its
assumed objectives and challenges. Most importantly, we
were able to improve several processes related to ongo-
ing procedures, which had a considerable impact on their
timeliness.

The biggest challenges of 2019 in scope of medicinal
products were activities associated with detection of
contamination with nitrosamines (NDMA) in certain me-
dicinal products containing sartans, ranitidine and met-
formin. Despite the fact that all activity is coordinated by
the European Medicines Agency and undertaken central-
ly, representatives of the Medicinal Products Division were
actively involved in the sessions of working groups aimed
at development of consolidated standards of conduct
concerning the aforementioned substances. An initiative
to inspect all medicinal products containing synthetic ac-
tive substances and verify potential contamination with
nitrosamines was started in all European Union states.
This is preventive activity aimed mainly to protect the
health of patients and their confidence in drug quality.
This activity will be continued in the year 2020.

643 new marketing authorisations were released in 2019.
A vast majority of the medicinal products authorised for
marketing were classified as Rx, i.e. prescription drugs.
The highest number of authorisations concerned medici-
nal products used to treat central nervous system diseas-
es and anti-cancer drugs.

2019 also saw 15 842 applications for variations to the
terms of marketing authorisations filed and 30 997 such
variations implemented, approximately 3 000 more than
in 2018. A considerable growth was recorded mainly in
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czyli o okoto 3 000 wiecej zmian w poréwnaniu z 2018 ro-
kiem. Znaczacy wzrost dotyczyt przede wszystkim produk-
tow zarejestrowanych w procedurach europejskich (wza-
jemnego uznania i zdecentralizowanej).

Na wzrost liczby zmian miato wptyw miedzy innymi wyj-
$cie Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Europejskiej. W kon-
sekwencji tego podmioty odpowiedzialne sktadaty wnioski
0 zmiane miejsc wytwarzania lub zmiany w zakresie impor-
tu produktéw leczniczych w celu dostosowania dokumen-
tacji do wymagan prawa europejskiego.

W obszarze monitorowania niepozadanych dziatan pro-
duktéw leczniczych w 2019 roku do Urzedu Rejestracji
zgtoszono 21 697 raportéw. Otrzymane zgtoszenia byty
analizowane i przyczyniajg sie do poprawy bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 603 ba-
dania kliniczne, w tym 15 badan sponsoréw niekomercyj-
nych. Jednoczesnie zostato ztozonych 514 wnioskéw o roz-
poczecie badania klinicznego produktu leczniczego. Wéréd
ztozonych wnioskéw przewazaty badania kliniczne Il fazy
i Il fazy. Najwiecej badan klinicznych (ponad 27%) dotyczyto
produktéw leczniczych stosowanych w onkologii. W chwili
obecnej Polska jest jednym z wiodacych panstw w obszarze
inspekcji badan klinicznych w ramach procedury scentrali-
zowane;j.

W ramach wspoétpracy miedzynarodowej przedstawicie-
le Pionu Produktéw Leczniczych uczestniczyli w licznych
grupach i komitetach roboczych przy Europejskiej Agencji
Lekow.

Podsumowujac dokonania ostatniego roku nalezy podkre-
$li¢ ogromne zaangazowanie, tak pracownikéw, jak i kadry
kierowniczej, wtozone w realizacje zadan i obowigzkéw Pio-
nu, za co wszystkim bardzo dziekuje.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

REALIZACJA ZADAN

Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
(i surowcow farmaceutycznych przeznaczonych
do sporzadzania lekow recepturowych i aptecz-
nych), przedtuzenie okresu waznosci pozwolen,
zmiany porejestracyjne i rerejestracja produktow
leczniczych

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

Kazdy produkt leczniczy przechodzi procedure weryfika-
¢ji i oceny, gdzie na podstawie otrzymanej dokumentacji
sprawdzane sa wymagania formalne oraz dotyczace jako-
$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania danego pro-
duktu leczniczego.

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

Raport Roczny 2019

European (mutual recognition and decentralised) proce-
dures.

This growth was determined mainly by the exit of Great
Britain from the structures of the European Union. Con-
sequentially, marketing authorisation holders applied for
change of the production location or changes in scope of
medicinal product import in order to adapt documenta-
tion to the requirements of European law.

In scope of monitoring of adverse effects of medicinal
products in 2019, the Office for Registration received
21 697 reports. These reports were subject to analysis and
used to help improve safety in pharmacotherapy.

603 clinical trials were entered in the Central Register of
Clinical Trial, including 15 trials of non-commercial spon-
sors. 514 applications for clinical trials of medicinal prod-
ucts were also filed. Most of the filed applications con-
cerned phase Il and phase Il clinical trials. The greatest
number of clinical trials (over 27%) concerned medicinal
products used in oncology. At present time, Poland is one
of the leaders in inspection of clinical trials in scope of the
centralised procedure.

In scope of international cooperation, representatives of
the Medicinal Products Division took part in numerous
working groups and committees of the European Medi-
cines Agency.

In conclusion, the activity of last year demonstrated tre-
mendous engagement of both employees and manage-
ment in performance of the tasks and responsibilities of
the Division, for which | want to thank everyone.

Marcin Kotakowski
Vice-President for Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation of medicinal products
(and pharmaceutical raw materials intended for
production of Rx and OTC drugs), authorisation
renewal, post-registration variations and renew-
als of medicinal products

In Poland, marketing authorisation of medicinal products
is granted by the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices, and Biocidal Prod-
ucts.

All medicinal products are subject to verification for ful-
filment of formal requirements and standards, as well as
assessment of the documentation concerning the quality,
efficacy, and safety of the given medicinal product.

The procedures concerning medicinal product marketing
authorisation are conducted under the national proce-
dure (PN) and European procedures: mutual recognition
(MRP) or decentralised (DCP).
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Jedli produkt leczniczy nie byt dotychczas dopuszczony do
obrotu w zadnym panstwie cztonkowskim Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, podmiot odpowiedzialny moze
stara¢ sie o uzyskanie decyzji o pozwoleniu na dopuszcze-
nie do obrotu w procedurze narodowej lub w procedurze
zdecentralizowanej.

W procedurze zdecentralizowanej dopuszczenie do obrotu
odbywa sie na podstawie raportu oceniajagcego przygoto-
wanego przez wtasciwy organ kraju cztonkowskiego, ktory
dokonuje oceny dokumentacji. Procedura ta jest najczesciej
wybierang procedurg przez wnioskodawcoéw, gdyz umozli-
wia dopuszczenie do obrotu nowego produktu leczniczego
réwnoczesnie na terenie kilku panstw Europejskiego Ob-
szaru Gospodarczego (Wykres 4.2).

Produkt leczniczy, ktory zostat juz zarejestrowany w jednym
z panstw cztonkowskich podlega procedurze wzajemnego
uznania, dzieki ktérej moze uzyskac pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na zasadzie uznania raportu oceniajace-
go, w zakresie pozwolenia wydanego w innym kraju czton-
kowskim.

W 2019 roku do Urzedu wptyneto facznie 19 825 wnioskéw
w sprawach dotyczacych produktéw leczniczych, przy
czym az 65% w procedurze DCP. Szczegétowe dane przed-
stawione zostaty w Tabeli 4.1 oraz na Wykresie 4.1 i 4.2.

If a medicinal product has not been authorised in any
member state of the European Economic Area, the Market-
ing Authorisation Holder holder may seek authorisation
under the national or decentralised procedure.

For the decentralised procedure, marketing authorisations
are granted based on an assessment report prepared by
the Reference Member State authority responsible for doc-
umentation’s assessment. This procedure is most popular
among Applicants as it leads to simultaneous marketing
authorisation of a new medicinal product for multiple Eu-
ropean Economic Area states (Graph 4.2).

A medicinal product already registered in one member
state is subject to the mutual recognition procedure,
which leads to marketing authorisation under recogni-
tion of an assessment report concerning an authorisation
issued in a different member state.

In 2019, the Office received the total of 19 825 applications
concerning medicinal products, 65% of which were filed
under the DCP procedure. Detailed data is presented in
Table 4.1 and Graphs 4.1 and 4.2.

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 i rerejestracji produktow leczniczych
w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Table 4.1: Number of applications by procedure in scope of marketing authorisation, extension or shortening of the
validity period of marketing authorisation, post marketing variations and renewal of medicinal products between
01.01.2019 and 31.12.2019

Typ procedury Liczba przyjetych
Typ wniosku Type of procedure whnioskow
Type of application MRP | DCP Number of
MRP | DcP |applications received
o dopuszczenie do obrotu (w tym o dopuszczenie do obrotu surowcéw farma-
ceutycznych)
for granting marketing authorisation (including marketing authorisation of phar- 158 % 47 724
maceutical raw materials)
o przed’fu.zenle okre:sg waznosci pozwolgma o 125 435 560
for renewing the validity period of marketing authorisation
o skrocenie okresu waznosci pozwolenia 603 603
for shortening the validity period of marketing authorisation
o zmiane podmiotu odpowiedzialnego 409 409
for change of the marketing authorisation holder
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
o . L .. S 5461 10381 15 842
for variation to marketing authorisation for a medicinal product and/or variation
to the dossier supporting the application for a marketing authorisation
o stwierdzenie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Sunset
clause - art. 33a Prawo Farmaceutyczne 359 359
for confirmation of the validity of marketing authorisation Sunset clause - art. 33a
of the Pharmaceutical Law
i
pozostate .WnI.OSkI 1346 1346
other applications’
tacznie
Total 19825

7 Other applications: concerning marketing authorisation of medicinal
products - 650, including applications launching new procedures —
96 and applications to ongoing or completed procedures — 554 and
concerning post marketing variations and renewal - 696, including:
applications launching new procedures — 11, applications to ongoing
or completed procedures — 685.

7 Pozostate wnioski: w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
czego - 650, w tym: wnioski rozpoczynajace nowe postepowanie — 96
oraz wnioski do toczacych sie lub zakoriczonych postepowan - 554 oraz
w zakresie zmian porejestracyjnych i rejestracji — 696, w tym: wnioski
rozpoczynajgce nowe postepowanie — 11, wnioski do toczacych sie lub
zakonczonych postepowar - 685.
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W 2019 roku najwiecej wnioskéw dotyczyto zmian pore-
jestracyjnych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego lub zmian w dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Wnioski te stanowity podobnie jak
w roku ubiegtym 80% wszystkich wnioskow (Wykres 4.1).

Wiekszos¢ rozpatrywanych przez Urzad spraw w zakresie
zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmian w do-
kumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, koriczy sie wy-
daniem zawiadomienia o przyjeciu badz odrzuceniu zmian
czy dokonaniu notyfikacji. W 2019 roku zakonczono w ten
sposdb 15 060 postepowan, w tym 2 184 notyfikacji.

Zaréwno dla pozwolen wydanych w procedurze narodo-
wej, jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢
skfadania zmian zgrupowanych. Zgodnie z tg procedurg
w ramach jednego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej
niz jednej zmiany.

W 2019 roku w ramach ztozonych wnioskéw zakorczono
facznie 27 779 postepowan zmianowych, w tym: 26 205
zmian w ramach postepowan zakoriczonych zawiadomie-
niem oraz 1 574 zmian dotyczacych postepowan przepro-
wadzonych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w po-
zwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do ob-
rotu produktu leczniczego (Dz. U.z 2014 r. poz. 679).

W roku 2019 liczba zmian porejestracyjnych ztozonych
w ramach wnioskdw o zmiane w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego i/lub zmiane doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia wynosita
30997, co stanowi okoto 3 000 wiecej zmian w poréwnaniu
z rokiem ubiegtym.

Znaczacy wzrost dotyczyt przede wszystkim produktow za-
rejestrowanych w procedurach europejskich (MRP i DCP).
Na zwiekszong liczbe zmian wptyw miedzy innymi miato
planowane wyjscie Wielkiej Brytanii ze struktur Unii Eu-
ropejskiej. W zwigzku z tym podmioty odpowiedzialne
sktadaty wnioski o zmiane miejsc wytwarzania lub zmiany
w zakresie importu produktéw leczniczych w celu dosto-
sowania dokumentacji do wymagan prawa europejskiego.

Raport Roczny 2019

The most applications filed in 2019 concerned post-reg-
istration variations in marketing authorisations of medic-
inal products or variations to the dossier supporting the
application for a marketing authorisation of medicinal
products. Much like last year, these applications consti-
tuted 80% of all applications (Graph 4.1).

Most of the cases handled by Office in scope of variation
of authorisation data and variation of documentation
supporting the application for a marketing authorisation
of a medicinal product conclude with a notice of approval
or rejection of the variations or the notification. 15 060
cases were concluded this way in 2019, including 2 184
notifications.

Group variations can be applied for in case of authori-
sations issued both under the national and European
procedures. In accordance with this procedure, a single
application can cover multiple variations.

In 2019, the total of 27 779 variation procedures were
completed in scope of the filed applications, including
26 205 variations in scope of procedures concluded with
a notice and 1 574 variations concerning cases conduct-
ed pursuant to the regulation of the Minister of Health
of 12 May 2014 on entering variations in marketing au-
thorisations and documentation of medicinal products
(Journal of Laws of 2014 item 679).

In 2019, 30 997 post-registration variations were made
in scope of applications for variations to marketing au-
thorisations of medicinal product and/or variation of
documentation supporting the marketing authorisation,
approximately 3 000 more than in the previous year.

A considerable growth was recorded mainly in Europe-
an procedures (MRP and DCP). The increased number of
variations resulted mainly from the planned exit of Great
Britain from the structures of the European Union. In light
of the above, the marketing authorisation holders filed
applications on changing the locations of production or
in scope of medicinal product import in order to adapt
the documentation to the requirements of European law.

Wykres 4.1: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie produktow leczniczych przyjetych przez Urzad w okresie

01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Graph 4.1: Number of applications concerning veterinary medicinal products received by the Office between

01.01.2019 and 31.12.2019

o dopuszczenie do obrotu (w tym o dopuszczenie do obrotu surowcéw
farmaceutycznych)

8% 4% 39
3%

()
= 2%

for marketing authorisation (including marketing authorisation
of pharmaceutical raw materials)

| | o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for extending the validity period of a marketing authorisation

o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
for shortening the validity period of a marketing authorisation

L. ozmiane podmiotu odpowiedzialnego
for change of the marketing authorisation holder

B o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych
for variation to marketing authorisation and documentation concerning
marketing authorisation of a medicinal product

B pozostate wnioski

other applications
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Wykres 4.2: Liczba ztozonych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (w tym o dopuszczenie do
obrotu surowcéw farmaceutycznych), w podziale na procedury, w latach 2017-2019

Graph 4.2: Number of applications for marketing authorisation of medicinal products (including marketing authori-
sation of pharmaceutical raw materials) by procedures between 2017 and 2019

900 -
5 800 -
g
=700 -
o
<o
5 600 -
é 561 569 | PN
5 500 1 471 B MRP
~
3 400 - .l Dcp
]
ke,
[t .
€ 300
3
200 -

100

o -
2017 2018 2019
rok/year

Wykres 4.3: Wybrane typy wnioskow w zakresie produktow leczniczych przyjete w latach 2018-2019
Graph 4.3: Selected types of applications in scope of medicinal products accepted between 2018 and 2019
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Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat tacznie 9 554 decyzje w sprawach zwia-
zanych z produktami leczniczymi (Tabela 4.2), tj. 0 4 195
decyzji wiecej niz w roku 2018. Najliczniejsza grupe sta-
nowity decyzje o dokonanie zmiany w pozwoleniu na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego i/lub o zmia-
nie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
(56%), w tym w ramach postepowan dotyczacych zmian
porejestracyjnych zakoriczonych zawiadomieniem, wyda-
no 2 700 decyzji aktualizujacych dane zawarte w pozwole-
niach na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
(Wykres 4.4).

B o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
for shortening the validity period of
a marketing authorisation

.l o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for extending the validity period
of a marketing authorisation

In scope of the conducted cases, the President of the Of-
fice issued the total of 9 554 decisions in matters related
to medicinal products (Table 4.2), i.e. 4 195 more than in
2018. The biggest group covered decisions on entering
variations to marketing authorisations of medicinal prod-
ucts and/or variations to the documentation supporting
the marketing authorisation (56%). 2 700 decisions updat-
ing the data of authorisations of medicinal products were
issued in scope of procedures concerning post-registration
variations concluded with notice (Graph 4.4).
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Tabela 4.2: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01.2019r.-31.12.2019r.
Table 4.2: Number of decisions issued by the Office in scope of medicinal products between 01.01.2019 and 31.12.2019

Liczba wydanych decyzji
Number of decisions issued

o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 643
on granting marketing authorisation
o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla surowcéw farmaceutycznych 13
on renewal of marketing authorisation for pharmaceutical raw materials
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 509
on renewing the period of validity of marketing authorisation
o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 569
on shortening the period of validity of marketing authorisation
0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu 512
on change of the marketing authorisation holder
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i/lub zmianie
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia® 4257
on variation in marketing authorisation for medicinal products and/or variation of the documentation
serving as grounds for authorisation®
ozostate decyzje®

P - deayz) 1033
other decisions

tacznie

Total 9554

W 2019 roku Prezes Urzedu wydat 643 pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu oraz 13 pozwolen na dopuszczenie
do obrotu surowcow farmaceutycznych. Pozwolenia te sta-
nowity 9% wszystkich wydanych decyzji i w poréwnaniu
z rokiem ubiegtym liczba ta zwiekszyta sie o 13%.

Wsréd wydanych w 2019 roku pozwoler na dopuszcze-
nie do obrotu, podobnie jak w roku ubiegtym, najwiecej
pozwolen dotyczyto produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu choréb osrodkowego uktadu nerwowego (24%)
i lekéw przeciwnowotworowych (13,4%). Nadal dopusz-
czana do obrotu jest takze duza liczba lekéw stosowanych
w leczeniu choréb uktadu sercowo-naczyniowego (12,1%)
(Wykres 4.7).

Pozwolenia dla produktéw leczniczych wydawanych na
recepte (Rp, Rpz i Rpw) stanowity ponad 84% wszystkich
pozwoler a pozwolenia dla lekdw bez recepty okoto 12%
(Wykres 4.6).

8 Liczba ta zawiera 2 700 decyzji aktualizujacych dane zawarte w pozwole-
niach na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (wydanych na
podstawie rozporzadzenia 1234/2008).

° Pozostate decyzje: decyzje w zakresie stwierdzenia, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie wygasa (Sunset clause - art. 33a Prawa
farmaceutycznego) - 400, decyzje o dopuszczeniu do obrotu produktu
leczniczego wydane w | instancji - 214, o odmowie wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu - 11, decyzje w zakresie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego wydane w Il instancji - 6, decyzje w zakresie
zmian porejestracyjnych wydane w | instancji - 380, decyzje w zakresie
zmian porejestracyjnych wydane w Il instancji - 4, 0o odmowie dokonania
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub zmianie dokumen-
tacji - 17, odmowa przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia - 1.

In 2019, the President of the Office issued 643 marketing
authorisations and 13 marketing authorisations for phar-
maceutical raw materials. These authorisations constituted
9% of all issued decisions, a 13% growth from the previous
year.

Much like in the previous year, the highest number of mar-
keting authorisations issued in 2019 concerned medicinal
products used in treatment of diseases of the nervous
system (24%) and anticancer drugs (13,4%). Marketing of
a high number of drugs used in treatment of cardiovascu-
lar diseases is also authorised (12,1%) (Graph 4.7).

Authorisations for prescription medicinal products (Rp,
Rpz, and Rpw) constituted over 84% of all authorisations
while authorisations for over the counter drugs constitut-
ed approximately 12% (Graph 4.6).

8 This number includes 2 700 decisions updating the data contained in
marketing authorisations of medicinal products (issued pursuant to reg-
ulation 1234/2008).

Other decisions: decisions determining that the marketing authorisation
does not expire (sunset clause — art. 33a of the Pharmaceutical Law)
- 400, decisions on medicinal product marketing authorisation issued
in the first instance - 214, on rejection of marketing authorisation - 11,
decisions on medicinal product marketing authorisation issued in the
second instance - 6, decisions on post-registration variations issued in
the first instance - 380, decisions on post-registration variations issued
in the second instance - 4, on refusal to amend marketing authorisa-
tions or documentation - 17, refusal to renew the period of validity of
marketing authorisation - 1.

©

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




Raport Roczny 2019 / Annual Report 2019

Wykres 4.4: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie produktow leczniczych w okresie 01.01.2019 r. -

31.12.2019r.

Graph 4.4: Number of decisions issued by the Office in scope of medicinal products between 01.01.2019 and 31.12.2019
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Wykres 4.5: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych (w tym surowcow
farmaceutycznych), w podziale na procedury w latach 2017 - 2019

Graph 4.5: Number of decisions on marketing authorisation of medicinal products (including pharmaceutical raw
materials) by procedures between 2017 and 2019
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Wykres 4.6: Liczba dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych w podziale na kategorie dostepnosci w okresie

01.01.2019r.-31.12.2019r.

Graph 4.6: Number of medicinal products authorised for marketing by categories of availability between 01.01.2019

and 31.12.2019

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
prescription

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
over the counter

Lz - produkty stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknigtym
used only in hospital treatment

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

Rpw - produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajgce srodki
odurzajace lub psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach
prescribed by physician, containing intoxicants or psychotropics
as established in separate provisions
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Wykres 4.7: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, z podzialem na

kody ATC' w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Graph 4.7: Number of decisions on marketing authorisation of medicinal products by ATC codes' between 01.01.2019

and 31.12.2019
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Prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych
oraz publikacja Urzedowego Wykazu Produk-
tow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art. 28 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2019 r. poz. 499 ze zm.) Rejestr Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest prowadzony przez Prezesa Urzedu.

Do Rejestru wpisane sg produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu w procedurach
narodowej (NAR), wzajemnego uznania (MRP) oraz zde-
centralizowanej (DCP). Rejestr uwzglednia takze produkty
lecznicze posiadajace pozwolenie wydane przez Komisje
Europejska w procedurze scentralizowanej (CEN) oraz pro-
dukty lecznicze posiadajace pozwolenie na import réwno-
legty (IR). Informacje dotyczace nowo dopuszczonych do
obrotu produktéw leczniczych publikowane s3 na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) w formie miesiecznych
biuletynéw. Rejestr jest zrédtem informacji na temat do-
puszczonych do obrotu produktéw leczniczych dla lekarzy,
farmaceutéw, organéw centralnych wiasciwych w sprawach
nadzoru rynku farmaceutycznego oraz pacjentéw. Informa-
cje z Rejestru, w zakresie danych o jawnym charakterze, sg
dostepne w formie elektronicznej na stronie internetowej:
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

Rejestr Produktéw Leczniczych stanowi podstawe do opraco-
wania Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ukazu-
jacego sie w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzien-
niku Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2019 roku ukazato sie
obwieszczenie z dnia 5 czerwca 2019 r,, zawierajgce dane wg.
stanu na 1 stycznia 2019 r. W czesci dotyczacej produktow
leczniczych dokument zawiera: wykaz produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

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

Keeping the Register of Medicinal Products
and publishing the Official Register of Me-
dicinal Products Authorised for Marketing
in Poland

Pursuant to art. 28 section 2 of the Pharmaceutical Law
(Journal of Laws of 2019 item 499 as amended) The Regis-
ter of Medicinal Products Authorised for Marketing in Poland
falls under the competences of the President of the Office.

The Register covers medicinal products authorised by the
President of the Office under national (NAR), mutual rec-
ognition (MRP) and decentralised (DCP) procedures. The
Register also covers medicinal products authorised by the
European Commission under the centralised procedure
(CEN) and medicinal products authorised for parallel im-
port (IR). Information concerning newly authorised me-
dicinal products is published on the website of the Public
Information Bulletin (BIP) in form of monthly bulletins.
The Register serves as a source of information on me-
dicinal products authorised for marketing for physicians,
pharmacists, appropriate central authorities in charge of
monitoring the pharmaceutical market, and patients. The
information from the Register in scope of public data is
available in digital format at: http://pub.rejestrymedy-
czne.csioz.gov.pl/.

The register Medicinal Products serves as the foundation
for The Official Register of Medicinal Products Authorised for
Marketing in Poland, which is released by way of notice of
the President of the Office in the Official Journal of the
Minister of Health. The notice released on 5 June 2019
included the data as at 1 January of 2019. In part con-
cerning medicinal products, the document includes the
following: list of medicinal products authorised for mar-
keting in Poland, which covers the total of 10 363 prod-
ucts, list of medicinal products authorised for marketing

'® Anatomical therapeutic chemical (ATC) classification - classification sys-
tem for drugs and other products and resources used in medicine.
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Polskiej, ktérych taczna liczba wynosi 10 363 produktéow, wy-
kaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na pod-
stawie pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska w liczbie 2 656 pozwolenia oraz wykaz
produktow leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenia na import
rownolegty w liczbie 3 248 produktow.

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

Wydawanie pozwolen na import réwnolegtly
produktéow leczniczych

Import réwnolegty produktéw leczniczych polega na spro-
wadzaniu do Polski produktéw leczniczych, ktére posiadaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panistwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panistwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegty. Przepisy
dotyczace importu rownolegtego produktéw leczniczych
zostaty zawarte w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.). W Polsce
pozwolenie na import réwnolegty wydawane jest przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W 2019 roku do Urzedu wptyneto 1 737 wnioskéw w zakresie
importu réwnolegtego produktéw leczniczych, co stanowi
32% spadek w stosunku do roku ubiegtego, ktéry byt rekordo-
wy pod wzgledem liczby wnioskéw, ze wzgledu na wchodza-
ca w zycie w lutym 2019 r. tzw. dyrektywe antyfatszywkowq.

W ramach ztozonych wnioskéw o dokonanie zmiany w po-
zwoleniu na import réwnolegly wszczeto 474 postepowan
z czego 545 postepowania zakorczono wydaniem pozytyw-
nej decyzji.

W roku 2019 w zakresie importu réwnolegtego, wydano tacz-
nie 1 183 decyzje. Szczegétowe dane odnosnie wydanych
decyzji przedstawiono w tabeli 4.3 oraz na wykresie 4.8.

pursuant to authorisations issued by the Council of the
European Union or European Commission, which covers
the total of 2 656 authorisations, and the list of medicinal
products authorised for parallel import, which covers the
total of 3 248 products.

More information concerning the register of veterinary
medicinal products is presented further in the Report.

Granting parallel import licences for medic-
inal products

Parallel import of medicinal products is based on im-
porting medicinal products authorised for marketing in
a European Union member state or a member state of
the European Free Trade Association (EFTA) - parties to
the European Economic Area agreement with parallel
trade license - to Poland. The provisions governing par-
allel import of medicinal products are established in the
Pharmaceutical Law of 6 September 2001 (Journal of Laws
of 2019 item 499 as amended). In Poland, parallel import
licences are issued by the President of the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and Bio-
cidal Products.

In 2019, the Office received 1 737 applications in scope
of parallel import of medicinal products, a decline of 32%
from the previous year, which set the record for number
of applications due to the so-called Falsified Medicines Di-
rective, which applies from February of 2019.

474 procedures were launched in scope of the filed appli-
cations on entering variations in parallel import licenses
and 545 procedures resulted in positive decisions.

1 183 decisions in total were issued in 2019 in scope of

parallel import. Detailed information concerning the is-
sued decisions is presented in Table 4.3 and Graph 4.8.

Tabela 4.3: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie importu réwnolegtego w okresie 01.01.2019r.-31.12.2019r.
Table 4.3: Number of decisions issued by the Office in scope of parallel import between 01.01.2019 and 31.12.2019

Rodzaj decyzji Liczba wydanych decyzji
Type of decision Number of issued decisions

o wydaniu pozwoleniu na import réwnolegty 449
on issuing parallel import licenses
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 166
on extending the validity period of a parallel import license
o dokonanie zmiany w pozwoleniem na import réwnolegty 486
on entering variation in parallel import license
o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 10
on shortening the validity period of a parallel import license
o cofnieciu pozwolenia na import réwnolegty 4
on withdrawing a parallel import license
0 wygasnieciu pozwolenia na import rownolegty 2
on expiration of a parallel import license
decyzje odmowne 10
rejections
pozostate decyzje' 34
other decisions’

tacznie

Total 183

" Pozostate decyzje: o umorzeniu postgpowania - 19, o zmianie z art. 155
Kpa - 14, o utrzymaniu w mocy zaskarzonej decyzji - 1.

" Other decisions on discontinuation of the procedure - 19, on amend-
ment from art. 155 of the code of administrative proceedings - 14, on
upholding an appealed decision - 1.
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Wykres 4.8: Liczba decyzji wydanych przez Urzad w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01.2019r.-31.12.2019r.
Graph 4.8: Number of decisions issued by the Office in scope of parallel import between 01.01.2019 and 31.12.2019

W przypadku decyzji wydanych w zakresie importu réwno-
legtego 38% stanowity decyzje o wydaniu pozwolenia na
import réwnolegty (ich liczba zwiekszyta sie 0 20% w poréw-
naniu z rokiem poprzednim). Podobnie jak w latach ubie-
gtych najwiecej pozwolen na import réwnolegty stanowity
produkty lecznicze wydawane na recepte (Rp i Rpz) — 79%
pozwolen. Produkty wydawane bez recepty (OTC) stanowity
18% wszystkich wydanych pozwolen (Wykres 4.9).

| | o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty
on issuing parallel import licenses

38% 14 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
i on extending the validity period of a parallel import license

j l o dokonanie zmiany w pozwoleniem na import réwnolegty
I on entering variation in parallel import license

B pozostate decyzje
,,-/ other decisions

38% of the decisions issued in scope of parallel import
concerned decisions on issuing parallel import licenses
(up by 20% from the previous year). Much like in previous
years, the highest number of parallel import licenses -
79% - concerned prescription medicinal products (Rp and
Rpz). Over the counter (OTC) products constituted 18% of
all licenses (Graph 4.9).

Wykres 4.9: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegly wedtug kategorii dostepnosci w okresie 01.01.2019 r.

-31.12.2019 .

Graph 4.9: Number of granted parallel import licenses by availability category between 01.01.2019 and 31.12.2019

3% 1%

W 2019 roku najwieksza liczbe pozwolen na import réwno-
legty stanowity, tak jak w roku ubiegtym, produkty lecznicze
pochodzace z Rumunii oraz Republiki Czeskiej (Rycina 4.1).

Biorac pod uwage klasyfikacje produktéw leczniczych pod
wzgledem kodu ATC, w 2019 roku przewazajaca liczbe
pozwolen na import réwnolegty stanowity, podobnie jak
w roku ubiegtym, produkty lecznicze stosowane w choro-
bach uktadu sercowo-naczyniowego - 89 oraz osrodkowe-
go uktadu nerwowego - 76 (Wykres 4.10).

14l wydawane bez przepisu lekarza
over the counter (OTC)

B wydawane z przepisu lekarza
prescription (Rp)

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

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

In 2019, similarly to the previous year, the greatest number
of parallel import licenses concerned medicinal products
from Romania and the Czech Republic (Chart 4.1).

With consideration of the medicinal product classification
by ATC code, the majority of parallel import licenses in
2019 - similarly to the previous year — concerned medici-
nal products used in treatment of cardiovascular diseases
- 89 - and diseases of the nervous system - 76 (Graph
4.10).
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Rycina 4.1: Liczba wydanych pozwolen na import rownolegty w podziale na kraj eksportu w okresie 01.01. 2019 r. -
31.12.2019.

Figure 4.1: Number of issued parallel import licenses by country of export between 01.01.2019 and 31.12.2019.
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Wykres 4.10: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegly, z podzialem na kody ATC w okresie 01.01.2019 r. -
31.12.2019r.

Graph 4.10: Number of granted parallel import licenses by ATC codes between 01.01.2019 and 31.12.2019
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Zbieranie powiadomien o tymczasowym badz
stalym wstrzymaniu w obrocie produktéow
leczniczych

Przynajmniej dwa miesigce przed dniem zaprzestania wpro-
wadzenia produktu leczniczego do obrotu, podmioty od-
powiedzialne sktadajg powiadomienia o tymczasowym lub
statym wstrzymaniu obrotu danym produktem leczniczym.
W roku 2019 do Urzedu wptyneto 3 754 tego typu zgtoszen
(70% zgtoszen wiecej w poréwnaniu z rokiem ubiegtym),
ktdre nastepnie przekazano do Ministerstwa Zdrowia, Gtéw-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, Narodowego Fundu-
szu Zdrowia oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Prowadzenie postepowan w sprawach doty-
czacych wydania pozwolenia na prowadze-
nie badan klinicznych produktu leczniczego
lub przysziego produktu leczniczego oraz
prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) w zakresie produktow
leczniczych

Organem odpowiedzialnym za wydawanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, jak réwniez za prowa-
dzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych.

Badanie kliniczne moze zostac przeprowadzone w przypad-
ku spetnienia nastepujacych warunkéw: pozytywnej opinii
komisji bioetycznej oraz pozwolenia na prowadzenie bada-
nia klinicznego Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Badanie moze zostac¢ przeprowadzone réwniez w przypad-
ku gdy Prezes Urzedu nie zazadat w terminie okreslonym
w ustawie Prawo farmaceutyczne w art. 37p ust. 2 (Dz. U.
z 2019 r. poz. 499 ze zm.) informacji uzupetniajacych (tzw.
zgoda domniemana).

Zgoda domniemana nie dotyczy badan klinicznych bada-
nych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii
genowej, terapii komérkowej oraz badanych produktéw
leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmody-
fikowane.

W 2019 roku zostato ztozonych 514 wnioskéw o rozpo-
czecie badania klinicznego produktu leczniczego. Wsréd
ztozonych wnioskow przewazaja badania kliniczne Il fazy
(okoto 52%) i Il fazy (32%). Najwiecej badan klinicznych
(ponad 27%) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych
w onkologii.

Na podstawie oceny dokumentacji dotagczonej do wnio-
skéw Prezes Urzedu wydat 399 pozwolen na prowadzenie
badan klinicznych oraz 453 decyzje o wyrazeniu zgody na
dokonanie istotnych zmian w protokole badania kliniczne-
go lub dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwole-
nia na prowadzenie badania klinicznego.

W 2019 roku do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
wpisano 603 badania kliniczne, w tym 15 badar sponsoréw
niekomercyjnych. Jest to najwyzsza w historii Urzedu liczba
badan klinicznych zarejestrowanych w ciaggu roku.

392 badan wpisano na podstawie decyzji Prezesa Urzedu,
natomiast pozostate 211 badania wpisano po uzyskaniu
pisemnej informacji od sponsora o rozpoczeciu badania
klinicznego w przypadku - ,zgoda domniemana’, o ktérej
mowa w art. 37 |. ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2019 r. poz. 499 ze zm.).
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Collecting reports on temporary or perma-
nent discontinuation of medicinal product
marketing

At least two months before the date of discontinuation
of medicinal product marketing, the marketing authori-
sation holders must file a report on temporary or perma-
nent discontinuation of marketing of the given medicinal
product. In 2019, the Office received 3 754 such reports
(70% more than in the previous year), which were then
forwarded to the Ministry of Health, the Chief Pharma-
ceutical Inspectorate, the National Health Fund, and the
Polish Pharmaceutical Chamber.

Procedures on authorising clinical trials
for medicinal products or future medicinal
products and keeping the Central Register
of Clinical Trials (CRCT) for medicinal prod-
ucts

The authority responsible for issuing authorisations for
clinical trials and keeping the Central Register of Clinical
Trials is the President of the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products.

Clinical trials can be conducted when the following con-
ditions are fulfilled: positive opinion from the bioethical
commission and authorisation to conduct clinical trials is-
sued by the President of the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products.
A trial can also be conducted when the President of the
Office does not request additional information within the
time established in art. 37p section 2 of the Pharmaceu-
tical Law (Journal of Laws of 2019 item 499 as amended)
(so-called presumed approval).

Presumed approval does not apply to clinical trials of me-
dicinal products intended for gene therapy, cell therapy,
and researched medicinal products containing genetical-
ly modified organisms.

514 applications for launch of clinical trials of medicinal
products were filed in 2019. The filed applications were
dominated by phase Il (approx. 52%) and phase Il (32%)
clinical trials. The most clinical trials (over 27%) concern
medicinal products used in oncology.

Based on evaluation of the documentation attached to
the applications, the President of the Office issued 399
clinical trial authorisations and 453 decisions on approval
of major variations in clinical trial reports or documenta-
tion supporting release of the clinical trial authorisation.

In 2019, the 603 clinical trials were entered in the Central
Register of Clinical Trials, including 15 trials of non-com-
mercial sponsors. This is the highest number of clinical tri-
als registered within one year in the history of the Office.

392 trials were entered under the decision of the Presi-
dent of the Office, while the remaining 211 trials were en-
tered upon written information on launch of a clinical trial
from the sponsor in scope of ,presumed approval’, which
is discussed in art. 37 . section 2 of the Pharmaceutical
Law of 6 September 2001 (Journal of Laws of 2019 item
499 as amended).
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Dodatkowo do toczacych sie badan klinicznych ztozono
3 449 wnioskéw o dokonanie istotnych zmian w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji bedacej podstawg
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.
W5sréd otrzymanych w 2019 roku wnioskdw rozpoczecie ba-
dan klinicznych najwieksza grupe stanowia wnioski o rozpo-
czecie badan klinicznych w onkologii - 27% (Wykres 4.11).

Furthermore, 3 449 applications for major variations to
the clinical trial reports or documentation supporting au-
thorisation for clinical trials were filed to clinical trials in
progress.

The higher percentage — 27% - of applications for launch
of clinical trials received in 2019 concerned applications
for launch of clinical trials in oncology - 27% (Graph 4.11).

Wykres 4.11: Gléwne obszary badan klinicznych zarejestrowanych w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .
Graph 4.11: Main areas of clinical trials registered between 01.01.2019 and 31.12.2019

Ponadto w 2019 roku otrzymano 936 Rocznych Raportéw
Bezpieczenstwa oraz 24 692 raportéw dotyczacych wy-
stepowania ciezkich niespodziewanych dziatarh niepoza-
danych majacych miejsce w trakcie badania klinicznego
produktu leczniczego.

W 2019 roku Urzad wziat udziat w ocenie 87 dokumenta-
cji badan klinicznych oraz w ocenie 313 istotnych zmian
w dokumentacji badania klinicznego w ramach procedury
Voluntary Harmonisation Procedure VHP (wsp6lna ocena do-
kumentacji badan klinicznych prowadzona przez panstwa
cztonkowskie).

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktéow leczniczych oraz monitorowanie
bezpieczenstwa ich stosowania

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego to za-
rébwno niekorzystny i niezamierzony skutek stosowania
leku w sposob dozwolony, jak rowniez skutek niewtasci-
wego stosowania, stosowania poza warunkami okreslo-
nymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajagcym
z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu me-
dycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Przypadki dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
moga zgtasza¢ zaréwno fachowi pracownicy systemu
ochrony zdrowia, czy firmy farmaceutyczne, jak réwniez
sami pacjenci oraz ich opiekunowie. Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
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B pozostate
other

I choroby autoimmunologiczne
autoimmune diseases
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Furthermore, 936 Annual Safety Reports and 24 692 re-
ports concerning serious adverse effects in clinical trials
of medicinal products were received in 2019.

In 2019, the Office took part in evaluation of 87 clinical tri-
al documentations and evaluation of 313 major variations
in i clinical trial documentations in scope of the Voluntary
Harmonisation Procedure (VHP - common evaluation of
clinical trial documentation by member states).

Supervision and monitoring of safe use of
medicinal products

Adverse effects of medicinal products include both unfa-
vourable and unintended effects of a drug used as per-
mitted, as well as the effects of improper use, use outside
of the conditions established in the marketing authorisa-
tion including unintended use, overdose of the medicinal
product, or medical error in use of the medicinal product.

Adverse effects of medicinal products can be reported
by health care professionals, pharmaceutical companies,
as well as patients and their guardians. The Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products allows for such cased to be reported by
traditional mail, fax, e-mail, phone, or through the Mobit
Skaner mobile telephone application.
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Biobojczych umozliwia zgtaszanie takich przypadkéow za
pomoca tradycyjnej poczty, faxem, emailem, telefonicznie
czy tez dzieki mobilnej aplikacji na smartfony Mobit Skaner.

Urzad aktywnie dziata na rzecz promocji zgtaszania dziatan
niepozadanych. Prowadzonych jest szereg akgji informacyj-
nych m.in. w ramach kampanii,Lek bezpieczny” w tym po-
wstaja krétkie filmy edukacyjne, propagujace bezpieczng
farmakoterapie. Wszystkie te dziatania maja na celu stwo-
rzenie systemu zapewniajacego, ze otrzymywane informa-
Cje przyczynia sie do poprawy bezpieczenstwa pacjentow.
Urzad prowadzi strone poswiecong bezpieczenstwu far-
makoterapii: www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/moni-
torowanie-bezpieczenstwa-lekow, gdzie zamieszczone sg
podstawowe informacje i wskazéwki dotyczace zgtaszania
dziatan niepozadanych.

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

W 2019 roku z terenu Polski zgtoszono 21 697 raportéw do-
tyczacych niepozadanych dziatar produktéw leczniczych.
Bezposrednio do Urzedu zostato przekazanych 4 171 zgto-
szeh od fachowych pracownikéw stuzby zdrowia, 1 708
zgtoszen od pacjentéw lub ich opiekunéw i 4 212 zgtoszen
z Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, dotyczacych niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych (tabela 4.4).

11 606 raportéw niepozadanych dziatan produktéw leczni-
czych zostato zebranych przez podmioty odpowiedzialne
i przekazane bezposrednio do bazy EudraVigilance.

Umiarkowany wzrost liczby zgtoszen, w stosunku do roku
ubiegtego zostat zaobserwowany w przypadku zgtoszen
nadestanych od fachowych pracownikéw opieki medycz-
nej — 28%, a takze od pacjentéw/opiekunéw - 14% oraz
przez stacje sanitarno-epidemiologiczne — 9%.
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The Office is active in promotion of adverse effect re-
porting. Numerous informational campaigns are in place,
including the ,Safe Drug” campaign. Short educational
videos promoting safe pharmacotherapy are being pro-
duced. All of these activities are aimed to create a system
ensuring that the obtained information will help improve
the safety of patients. The Office also operates a website
dedicated to pharmacological safety at: www.urpl.gov.pl/
pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-le-
kow, where it offers general information and guidelines
in scope of reporting adverse effects.

The Office also publishes announcements concerning safe
drug use on its website, including recommendations of
the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee.

In 2019, 21 697 cases of adverse effects of medicinal prod-
ucts were reported from Poland. The Office received 4 171
reports from health care professionals, 1 708 reports from
patients or their guardians, and 4 212 reports from the
Chief Sanitary Inspectorate concerning adverse reactions
to vaccines (Table 4.4).

11 606 reports of adverse effects of medicinal products
were collected by marketing authorisation holders and
submitted directly to the EudraVigilance database.

A moderate growth of reports from the previous year was
recorded for reports from health care professionals 28%,
as well as from patients/guardians — 14% and sanitary and
epidemiological stations — 9%.

Tabela 4.4: Zestawienie zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z terenu
Polski w podziale na przypadki ciezkie oraz nieciezkie w okresie 01.01.2019 r. - 31.12.2019 .

Table 4.4: List of individual cases of adverse effects caused by medicinal products reported in Poland by serious and

non-serious cases between 01.01.2019 and 31.12.2019

Rodzaj zgloszenia

Type of report

Liczba zgtoszonych | Liczba zgtoszonych
przypadkow przypadkow
ciezkich nieciezkich
Number of reported | Number of reported
serious cases non-serious cases

taczna
liczba
Total

Monitorowanie spontaniczne - zgtoszenia nadestane od fachowych
pracownikéw opieki medycznej 1772 2399 4171
Spontaneous monitoring — reports from health care professionals
Monitorowanie spontaniczne - zgtoszenia od pacjentéw/opiekunéw

o . ; 882 826 1708
Spontaneous monitoring - reports from patients/guardians
Zgtoszenia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (zgtoszone
przez stacje sanltarno-gpldem|olog|czne) . . . . 1987 2225 4212
Reports of adverse reactions to vaccines (from sanitary and epidemiologi-
cal stations)
Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych
Reports from marketing authorisation holders 3410 6196 11606

Lacznie
Total 21697
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Procentowg liczbe zgtoszen pojedynczych przypadkéw The percentage of individual cases of adverse effects
niepozadanych dziatari produktéw leczniczych z terenu caused by medicinal products reported in Poland in 2019
Polski w roku 2019 przedstawia wykres 4.12. is presented in Graph 4.12.

Wykres 4.12: Liczba zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych z terenu Pol-
ski w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Graph 4.12: Number of individual reports on adverse reactions to medicinal products originating from Poland be-

tween 01.01.2019 and 31.12.2019

Ponadto, w ramach nadzoru nad bezpieczerstwem stoso-
wania produktéw leczniczych, m.in. dokonano ocen doku-
mentacji dotyczacej planéw zarzadzania ryzykiem uzycia
produktéw leczniczych, zweryfikowano i oceniano komu-
nikaty dotyczace bezpieczeristwa, materiaty edukacyjne
przygotowywane przez podmioty odpowiedzialne oraz
gromadzono informacje na temat planéw zarzadzania ryzy-
kiem oraz okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR).

Pozostale dzialania w zakresie produktow
leczniczych

- Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz w pracach mie-
dzynarodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekéw
European Medicines Agency (EMA), Grupy Szeféw Agencji
Lekéw Heads of Medicines Agencies (HMA) (szczegétowe
informacje w tym zakresie przedstawiono w czesci Ill
Raportu);

- Wspdtpraca z krajowymi instytucjami w zakresie ochro-
ny zdrowia, w tym miedzy innymi z Ministerstwem Zdro-
wia, Narodowym Instytutem Lekéw, Gtdwnym Inspek-
toratem Farmaceutycznym, Gtéwnym Inspektoratem
Sanitarnym oraz Centrum Systemoéw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia;

- Wspétpraca z Komisjg ds. Produktéw Leczniczych oraz
Komisjg Farmakopei, bedacymi organami opiniodaw-
czo-doradczymi Prezesa Urzedu;

- Udziat w opracowywaniu projektéw polskich aktéw
prawnych w zakresie produktéw leczniczych;

- Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspot-
pracy z Europejska Agencja Lekéw (EMA) (przedstawio-
no w czesci lll Raportu).

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

| zgtoszenia nadestane od pacjentéw
opiekundw reports from patients/guardians

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

B zgtoszenia nadestane przez podmioty odpowiedzialne
reports from marketing authorisation holders

Furthermore, monitoring of medicinal product use safety
included evaluation of documentation concerning risk
management plans in scope of use of medicinal products,
verification and evaluation of safety announcements, ed-
ucational materials prepared by authorisation holders,
and collection of information on risk management plans
and periodic safety update reports (PSUR).

Other activities related to medicinal prod-
ucts

- Participation in the activities of working/expert groups
and committees of the European Commission as well
as of international structures: the European Medicines
Agency (EMA) and Heads of Medicines Agencies (HMA)
(relevant details are provided in Section Ill of the Re-
port);

- Cooperation with national institutions, including but
not limited to the Ministry of Health, National Medi-
cines Institute, Chief Pharmaceutical Inspectorate,
Chief Sanitary Inspectorate, and Centre for Health Care
Information Systems;

- Cooperation with the Committee on Medicinal Prod-
ucts and the Pharmacopoeia Commission, which serve
as consultative bodies to the President of the Office;

- Participation in drafting legislative proposals regard-
ing medicinal products;

- Participation in the centralised procedure in coopera-
tion with the European Medicines Agency (EMA) (pre-
sented in Section Ill of the Report).
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V.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

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

Agata Andrzejewska

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

Rok 2019 byt rokiem intensywnej pracy w Pionie Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych. Ogromne zaangazowanie
catego zespotu, sukcesywne wprowadzenie standardowych
procedur operacyjnych, wdrazanie e-ustug oraz zmiany or-
ganizacji zarzadzania procesem przekazywania dokumen-
tacji do oceny ekspertéw przyczynity sie do uproszczenia
procedur oraz oszczednosci finansowych.

W zwiazku z wejsciem w zycie, w dniu 28 stycznia 2019
roku, Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrekty-
we 2001/82/WE konieczne stato sie rozpoczecie prac legi-
slacyjnych na poziomie krajowym. Prace te (na poziomie
grupy roboczej) rozpoczelismy we wspotpracy z organami
administracji publicznej odpowiedzialnymi za obrét i sto-
sowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych (Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gtéwny Lekarz Weterynarii). Maja
one na celu opracowanie projektu ustawy stuzacej stoso-
waniu rozporzadzenia 2019/6 i ewentualnych projektow
aktéw wykonawczych do ww. ustawy, jezeli potrzeba wy-
dania takich aktéw zostanie dostrzezona w trakcie prac nad
projektem stosownej ustawy.

Przedstawiciele Pionu Produktéw Leczniczych Weteryna-
ryjnych uczestniczyli w spotkaniach i konferencjach w celu
popularyzacji informacji o postepie prac legislacyjnych,
a takze kierunkach wdrazania na szczeblu europejskim ak-
tow wykonawczych do Rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2019/6. Przedstawiciele Pionu uczest-
niczyli takze w spotkaniach grup roboczych przy Europej-
skiej Agencji Lekow oraz Standing Committee przy Komisji
Europejskiej, zaznaczajac swojg obecnos¢ i aktywna posta-
we na forum europejskim. Przyjecie nowej legislacji w przy-
sztosci przyczyni sie do zmniejszenia obcigzer administra-
cyjnych, wzmocnienia wewnetrznego rynku i zwiekszenia

The year 2019 saw intense work in the Veterinary Medici-
nal Products Division. With enormous commitment of the
whole team, gradual introduction of standard operating
procedures, implementation of e-services and changes in
the organization of the process for submitting documen-
tation for expert evaluation, we were able to simplify the
procedures and ensure financials savings.

With the entry into fore of Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council of 11 December
2018 on veterinary medicinal products and repealing Di-
rective 2001/82/EC, it became necessary to start legisla-
tive work at the national level. These efforts (undertaken
at the working group level) were initiated in collaboration
with public administration bodies responsible for market-
ing and use of veterinary medicinal products, namely the
Minister of Agriculture and Rural Development and the
Chief Veterinary Officer. The aim is to develop a bill for
the implementation of Regulation 2019/6 along with draft
implementing acts thereto, should such acts be deemed
necessary as work on the bill progresses.

Representatives of Veterinary Medicinal Products Division
participated in meetings and conferences to disseminate
information on the progress of legislative work, as well as
directions for the implementation of the implementing
acts to Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament
and of the Council at the European level. The representa-
tives of the Division also took active part in EMA's working
groups meetings and the European Commission’s Stand-
ing Committee, establishing a strong presence at the
European forum. The adoption of new legislation should
contribute to reducing administrative burdens, strength-
ening the internal market and increasing the availability
of veterinary medicines while guaranteeing high level of
protection of public health, animals and the environment.
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dostepnos¢ lekéw weterynaryjnych, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu wysokiej ochrony zdrowia publiczne-
go, zdrowia zwierzat i ochrony srodowiska. Ograniczenie
niekontrolowanego stosowania antybiotykéw u zwierzat,
poprzez utworzenie listy antybiotykéw zarezerwowanych
wytacznie do leczenia ludzi przyczyni sie do ograniczenia
antybiotykoodpornosci.

Dziatalnosc¢ Pionu Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
w 2019 roku to takze kontynuacja wyznaczonych w po-
przednich latach kierunkéw rozwoju, do ktérych naleza: in-
formacja, wspotpraca i wsparcie. Pion prowadzit wspétpra-
ce zaréwno z organami administracji publicznej (Minister
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Gtéwny Lekarz Weterynarii, Gtow-
ny Inspektor Farmaceutyczny), jednostkami naukowymi
(Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Pafstwowy Instytut
Badawczy w Putawach, Polskie Towarzystwo Nauk Wetery-
naryjnych, Szkota Gtéwna Gospodarstwa Wielskiego) oraz
przedstawicielami rynku weterynaryjnego. Wspdtpraca
dotyczyta wymiany informacji o dopuszczonych do obrotu
produktach leczniczych weterynaryjnych, wymagan doty-
czacych procedur rejestracyjnych, czy wsparcia w zakresie
nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi na
rynku.

W 2019 roku wydane zostaty 94 nowe pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu, z czego 88% dotyczyto produktéw
leczniczych weterynaryjnych wydawanych z przepisu leka-
rza. Najwiecej wydanych pozwolen stanowity produkty sto-
sowane jako leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repe-
lenty. Przyjelismy 2 194 zmian porejestracyjnych w ramach
938 ztozonych wnioskdw, z czego przewazajaca wiekszos¢
w procedurach europejskich. Ponadto przedtuzylismy okres
waznosci dla 174 pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Antybiotykoopornos¢ nadal stanowi jedno z najistotniej-
szych zagrozen zdrowia publicznego dlatego nieustanie
upowszechniamy wiedze na temat zagrozen ptynacych
z nadmiernego i nierozwaznego stosowania antybioty-
kéw u ludzi i zwierzat. W 2019 roku przedstawiciele Pionu
uczestniczyli w konferencjach naukowych poswieconych
temu zagadnieniu. Nasze wystapienia dotyczace rejestra-
¢ji produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz monito-
rowania ich bezpieczenstwa staly sie czescig szkolen or-
ganizowanych przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny
- Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach, w ramach
programu wieloletniego ochrony antybiotykéw 2019-2023
-, Antybiotyki w weterynarii: nadzér nad stosowaniem i po-
zostatosciami substancji przeciwbakteryjnych w zywnosci
oraz opornosciag bakterii”. Ponadto wzorem lat ubiegtych,
przedstawiciele Pionu wzieli udziat w 7 Sesji Miedzyrza-
dowej Grupy Zadaniowej ds. Opornosci na Leki Przeciw-
drobnoustrojowe (TFAMR), celem ktérej jest opracowanie,
opartych na podstawach naukowych, wytycznych dotycza-
cych oceny ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat, a takze zarza-
dzania ryzykiem zwigzanym z obecnoscia w zywnosci oraz
paszach pozostatosci Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
Powstajace wiasnie wytyczne maja rowniez pomoc prze-
ciwdziata¢ przenoszeniu, wraz z zywnoscia i pasza, mikro-
organizmoéw opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Kolejnym zadaniem Grupy jest opracowanie wytycznych
naukowych, umozliwiajacych spéjne zarzadzanie oporno-
$cig na srodki przeciwdrobnoustrojowe w catym faricuchu
zywnosciowym zgodnie z koncepcja ,One Health” -, Jedno
zdrowie”, ktérg obecnie w swoich dziataniach kieruje sie
Unia Europejska, a takze ktéra obecnie upowszechnia sie
w pozostatych czesciach swiata. Udziat przedstawicieli Pol-
ski w tych pracach ma pierwszorzedne znacznie, poniewaz

Limiting the uncontrolled use of antibiotics in animals by
creating a list of antibiotics reserved exclusively for hu-
man use will further help reduce antimicrobial resistance.

In 2019, the Veterinary Medicinal Product Division also
followed development directions set out in the previous
years of operation, namely information, cooperation and
support policies. The Division collaborated with public
administration bodies (Minister of Agriculture and Rural
Development, Chief Veterinary Officer, Chief Pharmaceu-
tical Inspector), scientific units (National Veterinary Insti-
tute - National Research Institute in Putawy, Polish Soci-
ety of Veterinary Sciences, Warsaw School of Economics)
and representatives of veterinary industry. This included
exchange of information on the approved veterinary me-
dicinal products, requirements for registration procedures
and support in the supervision of veterinary medicinal
products on the market.

A total of 94 marketing authorisations were granted in
2019, 88% of which for veterinary medicinal products
subject to medical prescription. Most authorisations ap-
plied to antiparasitic drugs, insecticides and repellents.
We approved 2 194 post marketing variations requested
through 938 variation applications most of which under
the European procedures. We also extended the validity
of 174 marketing authorisations.

Antimicrobial resistance is still one of the major public
health threats. Therefore, our Office is committed to shar-
ing knowledge on the risks associated with excessive use
and misuse of antibiotics in humans and animals alike.

In 2019, representatives of the Division participated in
scientific conferences devoted to this issue. Our lectures
on registration and safety monitoring of veterinary me-
dicinal products have been included in the trainings or-
ganized by the National Veterinary Institute — National
Research Institute in Putawy under the framework of
multi annual antibiotic protection programme 2019-2023
-, Antibiotics in veterinary medicine: monitoring the use
of antimicrobial agents, bacterial resistance and antibiot-
ic residues in food".

As in the previous years, our representatives took part in
the 7th Session of the Intergovernmental Task Force on
Antimicrobial Resistance (TFAMR) which is dedicated to
developing scientifically based guidelines for assessing
human and animal health risks, as well as managing the
risks related to the presence of antimicrobial residues in
food and feed. These guidelines are also intended to help
prevent the transfer of antimicrobial resistant microor-
ganisms with food and animal feeds. TFAMR has also been
entrusted with the development of scientific guidelines
enabling consistent management of antimicrobial resis-
tance throughout the food chain in accordance with the
,One Health”approach which is currently implemented by
the European Union and is being increasingly recognized
in other parts of the world. The involvement of Polish rep-
resentatives in these efforts is of paramount importance
as antimicrobial residues and the presence of resistant
microorganisms in food is a potential threat to the safety
of food and hence to humans and animals.
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pozostatosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz
obecnos¢ opornych mikroorganizmoéw w zywnosci stanowi
potencjalne zagrozenie dla jej bezpieczenstwa oraz w kon-
sekwencji dla bezpieczenstwa ludzi i zwierzat.

Ogromna praca i zaangazowanie catego zespotu przy-
czynito sie do zwiekszenia dostepnosci produktow lecz-
niczych weterynaryjnych na obszarze Polski, zwigkszenia
Swiadomosci spoteczenstwa w zakresie $wiadomego
stosowania antybiotykéw oraz stworzenia podwalin pod
przyszte prace legislacyjne dotyczace wdrazania nowego
prawa weterynaryjnego.

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

REALIZACJA ZADAN

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zmiany porejestracyjne i rere-
jestracja produktow leczniczych weterynaryjnych

Aby produkt leczniczy weterynaryjny mégt by¢ dostepny
na rynku musi uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wydawane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Proces dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego moze przebiega¢ w ramach
procedur: narodowej (PN), wzajemnego uznania (MRP),
zdecentralizowanej (DCP) oraz scentralizowanej.

W 2019 roku zarejestrowano tacznie 1 409 wnioskéw w za-
kresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego we-
terynaryjnego oraz w zakresie zmian porejestracyjnych
i rerejestracji.

Najliczniejsza kategorie wnioskéw — 67%, stanowity wnioski
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego i/lub zmiany dokumentacji be-
dacej podstawag wydawania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Wykres
5.1). Ich liczba wzrosta w stosunku do roku ubiegtego 0 23%
(Wykres 5.3).

Whioski o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego stanowity 8% wnioskéw w zakresie pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych. Najwiecej wnioskéw
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego skfadanych jest w procedurze zdecentra-
lizowanej (DCP) (Wykres 5.2), umozliwiajacej otrzymanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kilku krajach UE
jednoczesnie.

Zaréwno dla pozwolen wydanych w procedurze narodo-
wej, jak i w procedurach europejskich istnieje mozliwos¢
skfadania zmian zgrupowanych. Zgodnie z tg procedurg
w ramach jednego wniosku mozliwe jest ztozenie wiecej
niz jednej zmiany.

W roku 2019 liczba zmian porejestracyjnych ztozonych
w ramach wnioskow w zakresie zmian w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weteryna-
ryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawa wy-
dania pozwolenia wynosita 2 194.

W ramach ztozonych wnioskéw zakoriczono, zawiadomieniem
lub informacja, facznie 2 061 postepowan zmianowych.

Raport Roczny 2019

The intense work and commitment of the entire team has
contributed to increasing the availability of veterinary
medicinal products in Poland and public awareness of
the prudent use of antibiotics, laying down foundations
for future legislative work on the implementation of new
veterinary law.

Agata Andrzejewska
Vice-President for Veterinary Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation of veterinary medicinal
products, post-registration variations and renew-
als of veterinary medicinal products

In order to be placed on the market, a veterinary medici-
nal product must obtain a marketing authorisation issued
by the President of the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products. The
marketing authorisation process can be conducted under
one of the following procedures: national procedure, mu-
tual recognition procedure (MRP), decentralized procedure
(DCP) and centralized procedure (CP).

In 2019, a total of 1 409 marketing authorisation applica-
tions for veterinary medicinal products, post-marketing
variations, renewal and others were registered. The most
represented application category (67%) were applications
for a variation to a marketing authorisation for a medici-
nal product and/or a variation to the dossier supporting
the authorisation of a veterinary medicinal product (Graph
5.1). There was a 23% increase compared to the previous
year (Graph 5.3).

Marketing authorisation applications for veterinary medic-
inal product accounted for about 8% of applications with
respect to veterinary medicinal products. The largest share
of marketing authorisation applications for veterinary
medicinal products are applications submitted under the
decentralised procedure (DCP) (Graph 5.2), which enables
obtaining authorisations in several EU Member States at
the same time.

For authorisations issued under the national and European
procedures, variations can be pooled. Based on this pro-
cedure, more than one variation can be submitted under
one application.

In 2019, there were 2 194 post-marketing variations re-
quested under applications for variations to the market-
ing authorisation of veterinary medicinal products and/or
variations in the supporting dossier.

A total of 2 061 procedures initiated based on the applica-
tions were concluded with a notice or information deliv-
ered to the applicants.
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Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskow, z podziatem na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie
zmian porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.2019r.-31.12.2019r.

Table 5.1: Number of marketing authorisation applications by type of procedure and applications for post market-
ing variations and renewals of marketing authorisation for veterinary medicinal products between 01.01.2019 and

31.12.2019
Typ procedury Liczba przyjetych
Typ wniosku Type of procedure whnioskow

Type of application MRP DCP Number of
MRP DcCP | applications received

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego 12 20 75 107
for granting marketing authorisation for veterinary medicinal product

o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podsta-
wa wydania pozwolenia

for variation to marketing authorisation for veterinary medicinal product
andj/or variation to the dossier supporting the application for a marketing
authorization

31 627 938

o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for renewal of marketing authorisation

o skrocenie okresu waznosci pozwolenia

for shortening the validity period of marketing authorisation 35 35

0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego

for change of the marketing authorisation holder 4 4>

pozostate wnioski'?

other applications' 204 204

tacznie

Total 1409

Wykres 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych przyjetych przez Urzad
w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019r.

Graph 5.1: Number of applications concerning veterinary medicinal products received by the Office between
01.01.2019 and 31.12.2019

i o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego
for marketing authorisation of a veterinary medicinal product

B o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia
for variation to marketing authorisation for veterinary medicinal
product and/or variation to the dossier supporting the application
for a marketing authorization

B o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for renewal of a marketing authorisation

Bl o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
for shortening the validity period of marketing authorisation

1] ozmiane podmiotu odpowiedzialnego
for change of the marketing authorisation holder

il pozostate wnioski
other applications

'2 Pozostate wnioski: wnioski do toczacych sie lub zakoriczonych postepo- 12 Other applications: applications for pending proceedings - 188, for main-
wan - 188, o stwierdzenie niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie taining the authorisation in force (Sunset clause) - 16.
do obrotu produktu leczniczego (Sunset clause) - 16.
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Wykres 5.2: Liczba ztozonych wnioskow o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych, w podzia-
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le na procedury, w latach 2017 - 2019

Graph 5.2: Number of marketing authorisation applications for veterinary medicinal products in the years 2017-2019,

by type of procedure
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Wykres 5.3: Wybrane typy wnioskow w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych, przyjete w latach 2017 - 2019
Graph 5.3: Selected types veterinary medicinal product applications received in the period of 2017-2019

2019

2018

rok/year

il o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego
for change of the marketing
authorisation holder

938 M o przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia
for renewal of a marketing
authorisation

B o dokonanie zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lubzmianie
dokumentacji bedacej podstawa
wydania ww. pozwolenia
for variation to marketing
authorisation for veterinary
medicinal product and/or variation
to the dossier supporting the
application for a marketing
authorization

liczba wnioskéw/number of annlications

Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat tacznie 759 decyzji oraz 384 postanowien
w zakresie dopuszczenia do obrotu oraz w zakresie zmian
porejestracyjnych i rerejestracji produktéw leczniczych we-
terynaryjnych. Decyzje o wydaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
stanowity 12% wszystkich wydanych decyzji, a ich liczba
utrzymywata sie na podobnym poziomie jak w roku ubie-
gtym. Szczegotowe dane dotyczace wydanych decyzji zo-
staty przedstawione w Tabeli 5.2 oraz na Wykresie 5.4.

Przed wydaniem decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego ocenie pod-
lega bezpieczenstwo, skutecznos¢ i jakos¢ danego produk-
tu. Ocena odbywa sie na podstawie ztozonej przez podmiot
odpowiedzialny dokumentacji.

Dodatkowym wymaganiem dla produktéw leczniczych
przeznaczonych dla zwierzat produkujacych zywnos¢ (go-
spodarskich) jest przedstawienie dokumentacji potwier-
dzajacej bezpieczenstwo produktéw pochodzacych od

Based on the completed procedures, the President of the
Office issued 759 decisions and 384 resolutions in respect
of marketing authorisations, variations to the terms of
marketing authorisations and renewals of veterinary me-
dicinal products. The decisions to grant a marketing au-
thorisation for a veterinary medicinal product accounted
for 12% of all decisions issued by the Office — the number
was comparable with the previous year. Detailed infor-
mation regarding the decisions are presented in Table 5.2
and in Graph 5.4.

Before issuing the decision to grant marketing authorisa-
tion, the safety, efficacy and quality of the product is eval-
uated by the regulatory authority. The evaluation is car-
ried out based on the dossier submitted by the applicant.

An additional requirement for medicinal products for
food-producing animals (farm animals) is the submission
of documentation confirming the safety of products de-
rived from treated animals intended for human consump-
tion, i.e. documentation indicating the withdrawal period.
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leczonych zwierzat dla konsumentoéw, czyli dokumentacja
dotyczaca dtugosci okresu karencji. Ponadto produkty te
otrzymuja kategorie dostepnosci ,wydawane z przepisu
lekarza - Rp”. Pozwolenia z kategorig dostepnosci: wyda-
wane z przepisu lekarza — Rp stanowity 88,3% wydanych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go weterynaryjnego (Wykres 5.5).

In addition, these products obtain a ,prescription only”
status (dispensing category). Authorisations with the le-
gal status: ,subject to medical prescription” accounted for
88,3% of all marketing authorisations for veterinary medic-
inal products granted by the Office (Graph 5.5).

Tabela 5.2: Liczba decyzji wydanych przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019r.
Table 5.2: Number of decisions issued by the President of the Office between 01.01.2019 and 31.12.2019

Rodzaj decyzji Liczba wydanych decyzji
Type of decision Number of decisions issued

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

94

weterynaryjnego

o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

on renewal of marketing authorisation for veterinary medicinal product

174

weterynaryjnego

o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

37

weterynaryjnego

0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

on transfer of marketing authorisation for veterinary medicinal product

56

weterynaryjnego'

o zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

on variations to data covered by the marketing authorisation for veterinary medicinal product’

292

pozostate decyzje'
other decisions'

106

tacznie

Total 759

Wykres 5.4: Liczba decyzji wydanych w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01.2019 r. -

31.12.2019 .

Graph 5.4: Number of decisions issued by the Office in respect of veterinary medicinal products between 01.01.2019

and 31.12.2019

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

.1 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego
weterynaryjnegoon renewal of marketing authorisation for veterinary
medicinal product

L4 o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego
on shortening the period of validity of marketing authorisation
for veterinary medicinal product

B ozmiane podmiotu odpowiedzialnego na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego
on transfer of marketing authorisation for veterinary medicinal product

B ozmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego
on variations to data covered by the marketing authorisation for veterinary
medicinal product

B pozostate decyzje

other decisions

'* decyzje aktualizujace dane zawarte w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, wydane w ramach postepowarn dotycza-
cych zmian porejestracyjnych zakoriczonych zawiadomieniem.

" pozostate decyzje koriczace sprawe: decyzje w zakresie stwierdzenia,
ze pozwolenie na stwierdzenie na dopuszczenie produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu nie wygasa (Sunset clause — art. 33a Prawa
farmaceutycznego) - 15, 0 umorzeniu postepowania — 58, 0 zmianie z art.
155 Kpa - 31, sprostowanie oczywistej omytki pismem oraz akceptacja
projektéw graficznych o zmiane w drukach - 2.

3 decisions updating data included in marketing authorisations for me-
dicinal products issued as part of post-marketing variation proceedings
concluded by notification.

4 Other decisions concluding procedures: decisions on the maintenance in
force of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product (the
Sunset clause - Article 33a of the Pharmaceutical Law) - 15, on discontin-
uation of proceedings - 58, on variations under Article 155 of the Code
of Administrative Proceedings - 31, on correcting obvious typographical
errors (misprints) and acceptance of artwork for variations in printed
material - 2.
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Wykres 5.5: Liczba dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych weterynaryjnych w podziale na kategorie do-

stepnosci

Graph 5.5: Number of approved veterinary medicinal products by legal status

OTC - produkty wydawane bez przepisu lekarza
not subject to medical prescription

Rp - produkty wydawane z przepisu lekarza
subject to medical prescription

Wsréd wydanych w 2019 roku pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych prze-
wazaly leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty
(32%) oraz pozwolenia dla produktéw leczniczych stoso-
wanych w leczeniu zakazen (17%) (Wykres 5.6).

11,7%

88,3%

Most marketing authorisations for veterinary medicinal
products issued in 2019 concerned antiparasitic drugs, in-
secticides and repellents (32%) and products used in the
treatment of infections (17%) (Graph 5.6).

Wykres 5.6: Liczba decyzji o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych
z podziatem na kody ACTvet w okresie 01.01.2019 r. - 31.12.2019 .

Graph 5.6: Number of decisions on granting marketing authorisations for veterinary medicinal products issued be-

tween 01.01.2019 and 31.12.2019, by ACTvet codes

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

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
Anti-infective drugs (anti-infectives)

I - Immunologia
Immunology

N - Osrodkowy uktad nerwowy
Central nervous system

A - Przewod pokarmowy
Alimentary tract

H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormonoéw ptciowych)

Systemic hormonal preparations (excl. sex hormones)
M - Ukfad miesniowo-szkieletowy

Musculo-skeletal system

G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe
Genito-urinary system and sex hormones

C - Uktad sercowo - naczyniowy
Cardiovascular system

B - Krew i uktad krwiotwérczy
Blood and hematopoietic system

Inne
Other

S - Narzady wzroku i stuchu
Sensory organs

R - Uktad oddechowy
Respiratory system

D - Dermatologia
Dermatologicals

Wiekszos$¢ rozpatrywanych przez Urzad wnioskéw w za-
kresie zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmian
w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego koriczy
sie wydaniem zawiadomienia o przyjeciu badz odrzuce-
niu zmian. W 2019 roku zakoriczono w ten sposéb 1 141
postepowan.

32%

The majority of applications considered by the Office with
respect to variations to the data included in the market-
ing authorisation and variations to the dossier supporting
the application for marketing authorisation for medicinal
products were concluded with a decision to approve or
reject the variations. A total of 1 141 proceedings were
closed in this manner.
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Prowadzenie Rejestru Produktow Leczni-
czych i publikacja Urzedowego Wykazu Pro-
duktow Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie produktow leczniczych weteryna-
ryjnych

Urzad prowadzi Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obej-
mujacy, poza wspomnianymi juz produktami leczniczymi
ludzkimi réwniez produkty lecznicze weterynaryjne.
Rejestr produktéw leczniczych weterynaryjnych jest baza
danych o dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych
weterynaryjnych. Do rejestru wpisywane sa informacje
o produkcie leczniczym weterynaryjnym zgodnie z decyzjg
o dopuszczeniu do obrotu wraz ze wszystkimi zmianami
zaakceptowanymi po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu. Elementem Rejestru jest réwniez Charaktery-
styka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ktéra sta-
nowi szczegétowy opis wiasciwosci produktu.

Rejestr jest prowadzony w postaci ksiag rejestrowych oraz
w formie systemu informatycznego i jest baza ogdlnie
dostepna. Rejestr jest udostepniony w formie elektronicz-
nej na stronie internetowej: http://pub.rejestrymedyczne.
csioz.gov.pl/.

Informacje dotyczace nowych wydanych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu publikowane sg na stronie inter-
netowej Urzedu.

Na podstawie informacji gromadzonych w Rejestrze,
Urzad publikuje na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
(BIP), miesieczne biuletyny zawierajace wykaz produktéw
leczniczych weterynaryjnych, ktére uzyskaty pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w danym okresie.

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany jest Urzedowy
Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wyka-
zem produktéw leczniczych weterynaryjnych, ukazujacy
sie w formie obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2019 roku ukazato sie ob-
wieszczenie z dnia 5 czerwca 2019 r. zawierajace dane wg.
stanu na 1 stycznia 2019 r. W czesci dotyczacej produktéw
leczniczych weterynaryjnych dokument zawiera: wykaz
produktéw leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach
procedury narodowej oraz procedur europejskich, ktérych
taczna liczba wynosi 1 528 produktéw; wykaz produktéw
leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
podstawie pozwoler wydanych przez Rade Unii Europej-
skiej lub Komisje Europejska, w liczbie 386 pozwolen oraz
wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére uzy-
skaty pozwolenia na import réwnolegty, w liczbie jednego
produktu.

Wydawanie pozwolen na import rownolegly
produktow leczniczych weterynaryjnych

Import réwnolegty produktéw leczniczych weterynaryj-
nych to proces polegajacy na sprowadzeniu z kraju Eu-
ropejskiego Obszaru Gospodarczego do Polski produktu
leczniczego weterynaryjnego po uzyskaniu pozwolenia
na import réwnolegty wydanego przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych. W przypadku produktéow
leczniczych weterynaryjnych do Urzedu rzadko wptywaja

Keeping the Register of Medicinal Products
and publication of the Official List of the
Medicinal Products Authorised in the terri-
tory of the Republic of Poland

The Office keeps The Register of Medicinal Products Au-
thorised in the territory of the Republic of Poland which,
in addition to the already mentioned human medicinal
products, also includes veterinary medicinal products.

The Register of veterinary medicinal products is a da-
tabase of approved veterinary medicinal products. The
Register contains information on veterinary medicinal
products in accordance with the decision on their mar-
keting authorisation including any post marketing varia-
tions. The Summary of Product Characteristics of the Vet-
erinary Medicinal Product, which is a detailed description
of product characteristics, is also part of the Register.

The Register is kept in the form of hard copy record books
and as an IT system. Itis a publicly available database. The
Register is available in an electronic format at the follow-
ing website: http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.
Information on recently granted marketing authorisa-
tions is published on the Office website.

On the basis of information collected in the Register, the
Office publishes monthly newsletters on the Public Infor-
mation Bulletin (BIP) website, containing a list of veteri-
nary medicinal products which have been authorised in
the period concerned.

The Register of Medicinal Products is used as the basis for
the preparation of the Official List of Medicinal Products
Authorised in Poland, with a separate list of veterinary me-
dicinal products, which is published as an announcement
of the President of the Office in the Official Journal of the
Minister for Health. In 2019, the announcement of 5 June
2019 containing data as at 1 January 2019 was published.
In the section on veterinary medicinal products the doc-
ument contains: a list of veterinary medicinal products
authorised in the territory of the Republic of Poland un-
der the national procedure and European procedures, the
total number of which amounts to 1 528 products, a list
of veterinary medicinal products authorised on the basis
of licences issued by the Council of the European Union
or the European Commission, in the number of 386 au-
thorisations, and the list of veterinary medicinal products
licensed for parallel import in the amount of 1 product.

Granting parallel import licences for veter-
inary medicinal products

Parallel import of veterinary medicinal products is a pro-
cess which consists of importing a veterinary medicinal
product from a Member State of the European Economic
Area to Poland after obtaining a parallel import licence
granted by the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products. In case of veterinary medicinal products, few
applications are submitted to the Office in this respect.
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whnioski w tym zakresie. W 2019 roku do Urzedu nie wpty-
nat zaden wniosek ani nie wydano zadnej decyzji w tej
sprawie.

Prowadzenie postepowan w sprawach doty-
czacych wydawania pozwolen na prowadze-
nie badan klinicznych weterynaryjnych oraz
prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Kii-
nicznych (CEBK) w zakresie produktow lecz-
niczych weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne majg na celu dostarczenie
wiarygodnych danych na temat bezpieczenstwa lub sku-
tecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zgodnie z art. 37 ah pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpoczag¢ lub pro-
wadzi¢ po uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow 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 Weteryna-
ryjnej). Badania kliniczne prowadzi sie z udziatem docelo-
wych gatunkéw zwierzat.

W 2019 roku do Urzedu wptynety 4 wnioski dotyczace ba-
dan klinicznych, w tym: 2 wnioski o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne weterynaryjne, jeden wniosek w za-
kresie dokonania istotnych zmian danych objetych wnio-
skiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego oraz jeden wniosek o podjecie postepowania
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne weterynaryjne.

Ponadto wydano 2 decyzje o pozwoleniu na prowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych w zakresie badanych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych decyzjg Prezesa dokonano dwdéch wpiséw.

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

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego wetery-
naryjnego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziata-
nie produktu leczniczego weterynaryjnego, wystepujace
podczas stosowania u zwierzat w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrécenia, po-
prawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych.

Gtéwnym celem monitorowania bezpieczenstwa jest wy-
chwycenie nieznanych zagrozen zwigzanych ze stoso-
waniem leku. W ramach monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych weterynaryjnych Urzad gromadzi
informacje o reakcjach niepozadanych, zwigzanych ze sto-
sowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych u zwie-
rzat, jak réwniez przypadki wystapienia niepokojacych ob-
jawow u ludzi, na skutek kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym lub leczonym zwierzeciem
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In 2019, the Office did not receive any applications and
hence no decisions were made in this regard.

Procedures on authorising veterinary clini-
cal trials and keeping the Central Register
of Clinical Trials (CRCT) for veterinary me-
dicinal products

Veterinary clinical trials are carried out to deliver reliable
data on the safety or efficacy of a veterinary medicinal
product.

Pursuant to Article 37ah point 4 of the Pharmaceutical
Law, a veterinary clinical trial may be initiated or conduct-
ed after obtaining the authorisation of the President of
the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products.

Trials can involve veterinary medicinal products with or
without regulatory approval as well as well-known, novel
or previously unused active substances.

Clinical trials must be conducted in accordance with the
standards of Good Veterinary Clinical Practice (Regulation
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 2019, 4 applications concerning clinical trials were sub-
mitted to the Office, including 2 applications for granting
an authorisation for a veterinary clinical trial, one appli-
cation concerning key variations to the data included in
the application for granting an authorisation for a clinical
trial and one application for the initiation of proceedings
for granting an authorisation for a veterinary clinical trial.

Additionally, 2 decisions authorizing the conduct of veter-
inary clinical trials were issued by the Office.

Two new entries were made by the President in the Cen-
tral Register of Clinical Trials with regard to investigational
veterinary medicinal products.

Pharmacovigilance and monitoring of the
safety of veterinary medicinal products

An adverse reaction to a veterinary medicinal product is
any negative and undesirable reaction to a veterinary me-
dicinal product in animals after prophylactic, diagnostic
or therapeutic use or for the restoration, improvement or
modification of physiological function.

The main purpose of safety monitoring is to identify
unknown risks associated with the use of a medication.
As part of monitoring the safety of veterinary medicinal
products, the Office collects information on adverse re-
actions associated with the use of veterinary medicinal
products in animals, as well as on cases of alarming symp-
toms in humans as a result of coming into contact with
a veterinary medicinal product or treated animal.

Reports of adverse reactions to medicinal products can
be submitted both by consumers i.e. users of veterinary
medicinal products as well as marketing authorisation
holders.

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



Raport Roczny 2019 / Annual Report 2019

Zgtoszenia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
moga dokona¢ zaréwno uzytkownicy produktéw leczni-
czych przeznaczonych dla zwierzat, jak i podmioty odpo-
wiedzialne.

W 2019 roku przyjeto tacznie 588 pojedynczych raportow
o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych we-
terynaryjnych z czego 355 to byly zgtoszenia pierwsze,
a 233 to zgtoszenia uzupetniajace (ok. 45% wiecej w sto-
sunku do roku ubiegtego), natomiast oceniono 481 rapor-
tow (Tabela 5.3 oraz Wykres 5.8). Zgtoszenia spontaniczne
w 96% przypadkéw pochodzity od podmiotéw odpowie-
dzialnych.

W ramach Eudravigilance Veterinary przestano do Euro-
pejskiej Bazy 492 raportédw o przypadkach niepozadanych
dziatan produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére wy-
stapity na terenie Polski.

In 2019, a total of 588 individual reports of adverse reac-
tions to veterinary medicinal products were submitted,
355 and 233 of which were initial (first-time) and follow-up
reports, respectively (a 45% increase compared to 2018).
481 reports were reviewed (Table 5.3 and Graph 5.8). 96%
of spontaneous reports were submitted by marketing au-
thorisation holders.

492 reports on adverse reactions to veterinary medicinal
products which occurred in Poland were submitted to the
European Database via Eudravigilance Veterinary.

Tabela 5.3: Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych weterynaryjnych
przyjetych z terytorium RP w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 r.
Table 5.3: Summary of individual reports on adverse reactions to veterinary medicinal products originating from

Poland between 01.01.2019 and 31.12.2019

Rodzaj zgtoszenia Liczba przyjetych raportéw z terytorium RP
Type of report Number of reports received from Poland

zgtoszenia od uzytkownikow 24
reports submitted by consumers
zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych 564
reports submitted by marketing authorisation holders
tacznie
Total 588

Wykres 5.7: Zestawienie zgtoszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych weterynaryjnych w 2019 roku z po-

dzialem na gatunki zwierzat

Graph 5.7: Summary of reports on adverse reactions to veterinary medicinal products in 2019 by animal species
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Wykres 5.8: Liczba przyjetych przez Urzad pojedynczych raportow o dziataniach niepozadanych produktow leczni-

czych weterynaryjnych z terytorium RP w latach 2017-2019

Graph 5.8: Number of individual reports on adverse reactions to veterinary medicinal products originating from Po-

land, received by the Office between 2017-2019
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Liczba przyjetych raportéw z terytorium RP/Number of reports received from Poland

W 2019 roku podmioty odpowiedzialne przekazaty do
Urzedu 967 okresowych raportéw o bezpieczenstwie pro-
duktu leczniczego (Periodic Safety Update Reports — PSUR),
natomiast oceniono 991 raportow.

Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych, na
biezaco udzielano informacji o bezpieczenstwie produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Prowadzenie rejestru wytwoércow substancji czyn-
nych

Zgodnie z art. 51k ustawy Prawo farmaceutyczne zakres
zadan Urzedu obejmuje prowadzenie rejestru wytwércow
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéow
leczniczych weterynaryjnych, ktére podlegaja specjalne-
mu nadzorowi. Sg to substancje posiadajgce wiasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, prze-
ciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe. W 2019 roku
Urzad nie zarejestrowat zadnych wnioskéw o wpis do reje-
stru wytwoércdw substancji czynnych.

Pozostate dziatania w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych

— Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
i komitetéw Komisji Europejskiej oraz w pracach mie-
dzynarodowych struktur: Europejskiej Agencji Lekéw
- European Medicines Agency (EMA), Grupy Szeféw
Agencji Lekdw — Heads of Medicines Agencies (HMA).
Szczego6towe informacje w tym zakresie przedstawiono
w czesci Ill Raportu;

— Wspdtpraca z krajowymi instytucjami, w tym miedzy
innymi z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Mi-
nisterstwem Zdrowia, Gtéwnym Lekarzem Weterynarii,
Gtéwny Inspektoratem Weterynarii oraz Centrum Syste-
méw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;

— Udziat w opracowywaniu projektéw aktéw prawnych
w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych;

— Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach wspét-
pracy z Europejska Agencja Lekéw (przedstawiono
w czesci lll Raportu).

In 2019, marketing authorisation holders filed 967 Period-
ic Safety Update Reports (PSURs) with the Office and 991
were reviewed by Office.

Moreover, information concerning the safety of a veteri-
nary medicinal product was provided on a regular basis
within the scope of pharmacovigilance of veterinary me-
dicinal products.

Keeping the register of active substance manu-
facturers

Pursuant to Article 51k of the Pharmaceutical Law, the
responsibilities of the Office include keeping the register
of manufacturers of active substances for veterinary me-
dicinal products which are subject to special surveillance.
These include substances with anabolic, anti-infective,
anti-parasitic, anti-inflammatory, hormonal and psycho-
tropic properties. In 2019, the Office did not receive any
applications for entry in the register of active substance
manufacturers.

Other activities related to veterinary medic-
inal products

— Participation in the activities of working/expert groups
and committees of the European Commission as well
as of international structures of the European Medi-
cines Agency (EMA) and Heads of Medicines Agencies
(HMA). Relevant details are provided in Section Il of
the Report;

— Cooperation with national institutions, including but
not limited to the Ministry of Agriculture and Rural
Development, Ministry of Health, General Veterinary
Inspectorate, and Centre for Health Care Information
Systems;

— Participation in drafting legislative proposals regard-
ing veterinary medicinal products;

— Participation in the centralised procedure in coopera-
tion with the European Medicines Agency (presented
in Section Ill of the Report).
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VI.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

AREA SUPERVISED BY THE VICE-PRESIDENT FOR MEDICAL DEVICES

Pion wyrobéw medycznych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéj-
czych ma juz za soba kolejny rok pracy. W 2019 roku poza
realizacjg ustawowych dziatart Urzedu w zakresie wyrobéw
medycznych, pracownicy z podlegtych komérek nadzoro-
wanych przez Wiceprezesa do spraw Wyrobéw Medycz-
nych, brali udziat w przygotowaniu projektu ustawy stuza-
cej wykonaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw 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) oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UEL 117
2 05.05.2017, str. 176). W duzej mierze praca skupita sie na
merytorycznym opracowywaniu projektu, ale réwniez na
udziale w spotkaniach grup koordynacyjnych dla wyrobéw
medycznych przy Komisji Europejskiej w przedmiotowym
zakresie.

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych, w roku
2019, w celu umozliwienia nadzoru rynku wyrobéw me-
dycznych, co jest ustawowym zadaniem Prezesa Urzedu,
gromadzit dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien
dotyczacych wyrobéw medycznych wytwarzanych albo
wprowadzanych na terytorium RP. Wytwércy wyrobdéw
medycznych, ich autoryzowani przedstawiciele oraz pod-
mioty zestawiajace wyroby medyczne w systemy i zestawy
zabiegowe lub sterylizujace takie systemy, zestawy zabie-
gowe lub wyroby medyczne, majacy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium RP dokonuja zgtoszen. Nato-
miast importerzy i dystrybutorzy wyrobéw medycznych,

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych
Vice President for Medical Devices

The Division of Medical Devices of the Office for Registra-
tion of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products closed yet another busy year. In 2019, alongside
the implementation of statutory activities of the Office re-
garding medical devices, the staff from the subordinate
units supervised by the Vice-President for Medical Devices
helped prepare a draft act implementing Regulation No
2017/745 of the European Parliament and of the Council
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 (OJ EU L 117 of 5 May 2017,
page 1) and Regulation No 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 (OJ EU L 117
of 5 May 2017, page 176). This work focussed primarily on
the merits of the draft act, but also on the meetings of
coordination groups for medical devices of the European
Commission regarding the act.

In 2019, the Department for Information on Medical Devic-
es collected data from reports and notifications regarding
medical devices manufactured or marketed in the territory
of the Republic of Poland to allow surveillance of the mar-
ket of medical devices, which is the statutory duty of the
President of the Office. Reports are submitted by manu-
facturers of medical devices, residing or based in Poland,
their authorised representatives and entities compiling
medical devices into systems and procedure packs or
sterilizing such systems, packs or medical devices. On the
other hand, importers and distributors of medical devices
residing or having their registered office in the territory
of the Republic of Poland who introduced to territory of
the Republic of Poland a device intended for use in that
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ktérzy maja miejsce zamieszkania lub siedzibe na teryto-
rium RP i ktérzy wprowadzili na terytorium RP wyréb prze-
znaczony do uzywania na tym terytorium, powiadamiaja
Prezesa Urzedu o takich wyrobach. Do Departamentu In-
formacji o Wyrobach Medycznych w 2019 roku wptyneto
8 477 spraw zwigzanych ze zgtoszeniami i powiadomie-
niami oraz zmianami danych w zgtoszeniach i powiado-
mieniach, 999 wnioskéw w zakresie wydania swiadectwa
wolnej sprzedazy, 592 zapytania dotyczace udzielenia
informacji o wyrobach medycznych, a takze informacje
o certyfikatach zgodnosci, wydanych przez jednostki no-
tyfikowane, autoryzowane przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia oraz informacje o ograniczeniu, zawiesze-
niu, wycofaniu, uniewaznieniu lub o odmowie wydania
takich certyfikatéw. Niestety dane przekazywane przez
podmioty czesto zawieraja wiele brakéw formalnych,
w zwigzku tym z roku na rok rosnie liczba spraw pozosta-
jacych do weryfikacji.

Natomiast Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wy-
robéw Medycznych przede wszystkim realizowat ustawo-
we zadania Prezesa Urzedu, zwigzane z nadzorem rynku
wyrobdéw medycznych. Nadzér ten ma na celu ochrone zy-
cia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikow
tych wyrobdw, a posrednio takze innych oséb, poprzez
zagwarantowanie zgodnosci z obowigzujacymi przepisa-
mi wyrobow wytwarzanych, wprowadzonych do obrotu
i wprowadzanych do uzywania na terytorium RP oraz wy-
robéw sprowadzanych na to terytorium. W ramach tego
nadzoru Departament zbierat i analizowat informacje doty-
czace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, kontrolowat
wytworcdw, autoryzowanych przedstawicieli, importerow
i dystrybutoréw wyrobéw medycznych, wydawat dla or-
gandw celnych opinie w sprawie spetnienia przez wyroby
okreslonych wymagan, aby zapobiec wprowadzaniu do
obrotu importowanych wyrobéw niespetniajacych tych
wymagan. Dodatkowo, przygotowywat decyzje w sprawie
wycofania z obrotu wyrobéw potencjalnie stwarzajacych
zagrozenia ze wzgledu na niespetnienie wymagan okre-
slonych w obowigzujacych przepisach, produktow btednie
uznanych za wyroby medyczne albo btednie nie uznanych
za wyroby medyczne oraz wyrobéw medycznych, ktérych
nazwy, oznakowania, instrukcje uzywania, materiaty pro-
mocyjne lub prezentacje moga wprowadzac w btad co do
wilasciwosci i dziatania. W tych sprawach przygotowano
107 decyzji Prezesa, w tym 59 decyzji dotyczacych badan
klinicznych wyrobéw medycznych. W przedmiotowym
okresie Departament podjat 2 065 nowych postepowan
dotyczacych incydentéw z wyrobami medycznymi i bez-
pieczenstwa wyrobéw medycznych, w tym 1 681 poste-
powan dotyczacych wyrobéw bedacych w obrocie i/lub
uzywaniu w Polsce, a wéréd tego 1 115 postepowania
dotyczace incydentéw medycznych bezposrednio nadzo-
rowanych przez Prezesa Urzedu.

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

Raport Roczny 2019

territory, notify the President of the Office on such devic-
es. In 2019, the Department for Information on Medical
Devices received 8 477 cases related to reports and noti-
fications or data changes in reports and notifications, 999
applications for issuing Certificates of Free Sale, 592 que-
ries about medical devices, information about certificates
of conformity issued by notified bodies authorised by the
Minister of Health and information on restricting, suspend-
ing, withdrawing, annulling or refusing to issue such certif-
icates. Unfortunately, the quality of the data submitted by
the bodies is often poor, and for this reason the number of
cases to be verified is increasing year by year.

In 2019, the Department of Medical Devices Surveillance,
Vigilance and Clinical Trials was engaged primarily in the
statutory activity of the President of the Office relating to
the surveillance of the medical devices market. This sur-
veillance is aimed at protecting life, health and safety of
patients and users of these devices, and indirectly other
people as well, by ensuring compliance of devices that are
manufactured, marketed and put into service in the terri-
tory of the Republic of Poland and the devices imported
into that territory with the applicable law. The Department
collected and analysed information regarding the safety
of medical devices, supervised manufacturers, authorised
representatives, importers and distributors of medical de-
vices, issued opinions for customs authorities on the spe-
cific requirements to prevent marketing of devices that
do not comply with these requirements. In addition, the
Department prepared decisions regarding withdrawal of
devices that are potentially dangerous due to non-com-
pliance with the requirements set out in the applicable
provisions, devices that have been erroneously regarded
as medical devices or erroneously not regarded as medical
devices, and medical devices whose names, labels, instruc-
tions for use, promotional materials or presentations may
mislead users as to their properties and effects. A total of
107 decisions of the President of the Office were prepared
regarding these issues, including 59 decisions regarding
clinical trials of medical devices. In 2019, the Department
instituted 2 065 new proceedings related to incidents with
medical devices and their safety, including 1 681 proceed-
ings related to devices placed on the market and/or put
into service in Poland, of which 1 115 proceedings are re-
lated to medical incidents supervised directly by the Pres-
ident of the Office.

Sebastian Migdalski
Vice President for Medical Devices
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REALIZACJA ZADAN

Gromadzenie danych o wyrobach i podmiotach,
pochodzacych ze zgloszen i powiadomien

Obowiazek dokonywania zgtoszen i powiadomien o wyro-
bach medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do
implantacji, wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro,
systemow i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw
medycznych, zwanych dalej wyrobami reguluja przepisy
ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
(Dz. U.z 2020 r. poz. 186).

Dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomier gromadzo-
ne sa przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na
odpowiednio zabezpieczonych informatycznych nosni-
kach danych.

W 2019 roku wptyneto do Urzedu 8 477 spraw: zgtoszen,
powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i powiadomien
(272 sprawy wiecej niz w roku ubiegtym). Najwiecej spraw
bo az 76% dotyczyto powiadomien na podst. art. 58 ust. 3
i 4 ustawy o wyrobach medycznych.

W Tabeli 6.1 oraz na Wykresie 6.1 zaprezentowano podziat
przyjetych spraw ze wzgledu na kategorie.

PERFORMANCE OF TASKS

Collection of data on medical devices and entities
obtained from reports and notifications

The obligation to submit reports and notifications on
medical devices, active implantable medical devices, in-vi-
tro diagnostic medical devices, systems and procedure
packs consisting of medical devices, hereinafter referred
to as devices, is regulated by the provisions of the Act of
20 May 2010 on Medical Devices (Journal of Laws of 2020
item 186).

Data from 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 2019, the Office received 8 477 cases: reports, notifi-
cations and changes in notification and report data (272
cases more than in the previous year). Most cases (76%)
concerned notifications pursuant to Art. 58 (3) and (4) of
the Medical Devices Act.

Breakdown of the cases into categories is presented in Ta-
ble 6.1 and on Diagram 6.1.

Tabela 6.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Table 6.1: Cases received from 01.01.2019 and 31.12.2019

Kategoria sprawy Liczba spraw
Category Number of cases

Zgtoszenia wytwodrcow z siedziba na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach
medycznych) 1406
Reports of manufacturers based in the Republic of Poland (pursuant to Art. 58 (1) and (2) of the Medical
Devices Act)
Zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy o wyrobach medycznych 325
Amendments to the data in the report pursuant to Art. 61 and 62 of the Medical Devices Act
Powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych 6471
Notifications pursuant to Art. 58 (3) and (4) of the Medical Devices Act
Zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych 275
Amendments to the data in the notification pursuant to Art. 61 of the Medical Devices Act
tacznie
Total 8477

Sprawy zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgto-
szen lub powiadomien sg 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 zabiegowe-
go, sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw lub ze-
stawdw zabiegowych czy tez nie dotyczy wyrobu w rozu-
mieniu ustawy o wyrobach medycznych, Urzad weryfikuje
réwniez oznakowania wyrobow, ich instrukcje uzywania
i materiaty promocyjne dotgczone do zgtoszen i powiado-
mien, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych w ak-
tach prawnych o wyrobach medycznych.

W 2019 roku zweryfikowano i zakoriczono 2 825 spraw
zgtoszen, powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i po-
wiadomien (o 29 spraw wiecej niz w roku ubiegtym).

The Office verifies reports, notifications and amendments
to data in reports or notifications in terms of formal de-
ficiencies, and whether a report or notification concerns
a medical device, active implantable medical device, in-vi-
tro diagnostic medical device, system or procedure pack,
sterilisation of medical devices, systems or procedure
packs, or if it does not concern a medical device within the
meaning of the act on medical devices. The Office also ver-
ifies their labels, instructions for use and promotional ma-
terials attached to the reports and notifications, in terms of
meeting the requirements of legal acts on medical devices.

In 2019, 2 825 cases of reports, notifications and amend-
ments to the data in the reports and notifications were ver-
ified and concluded (29 cases more than in the previous
year).
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Wykres 6.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .
Diagram 6.1: Percentage summary of the cases received between 01.01.2019 and 31.12.2019

3%

Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Swiadectwo wolnej sprzedazy jest to zaswiadczenie wyda-
wane przez Prezesa Urzedu na wniosek wytwércy lub au-
toryzowanego przedstawiciela, majacego miejsce zamiesz-
kania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w celu utatwienia eksportu. Dokument ten stanowi po-
twierdzenie, iz wskazany w nim wyréb w dniu wydania za-
Swiadczenia jest lub mégt by¢ wprowadzany do obrotu i do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Swiadec-
two wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu oznakowane-
go znakiem CE oraz wyrobu wykonanego na zamdwienie.

W 2019 roku wptyneto do Urzedu 999 wnioskéw o wyda-
nie $wiadectwa wolnej sprzedazy (o 81 wnioskéw wiecej
niz w 2018 roku). Prezes Urzedu wydat 805 swiadectw, czyli
0 64 mniej niz w roku ubiegtym.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu lub powia-
domieniu oraz udzielanie informacji publicznych
dotyczacych zgloszen i powiadomien

Prezes Urzedu, zgodnie z art. 91 ustawy o wyrobach me-
dycznych, ujawnia dane identyfikujgce podmioty, ktére
dokonaly zgtoszen, date zgtoszenia oraz informacje o na-
zwach handlowych: wyrobéw, sterylizowanych wyrobéw,
systemow i zestawow zabiegowych ztozonych z wyroboéw
medycznych, sterylizowanych systemoéw i zestawow zabie-
gowych ztozonych z wyrobédw medycznych. Ujawnieniu
podlegaja réwniez informacje dotyczace bezpieczenstwa
wyroboéw, przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom
wyrobdw i zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz infor-
macje dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia, zawiesze-
nia i wycofania certyfikatéw zgodnosci.

W 2019 roku wptyneto do Urzedu 134 wnioski o wydanie
zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub ztozeniu
whniosku zgtoszenia lub powiadomienia na podstawie art.
217 Kpa (o 22 wnioski wiecej niz w 2018 roku).

Gromadzenie informacji o certyfikatach zgodno-
Sci

Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia, na podstawie przepiséw art. 38

| zgtoszenia wytwdércéw z siedziba na terytorium RP

(na podst. art. 58 ust. 1i 2 ustawy o wyrobach medycznych)
reports of manufacturers based in the Republic of Poland
(pursuant to Art. 58 (1) and (2) of the Medical Devices Act

zmiany danych zgtoszenia na podst. art. 61 i 62 ustawy

o wyrobach medycznych

amendments to the data in the report pursuant to Art. 61
and 62 of the Medical Devices Act

powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy
o wyrobach medycznych

notifications pursuant to Art. 58 (3) and (4)

of the Medical Devices Act

B zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy

o wyrobach medycznych
amendments to the data in the notification pursuant
to Art. 61 of the Medical Devices Act

Issuing Certificates of Free Sale

The Certificate of Free Sale is a certification issued by the
President of the Office upon the request of the manufac-
turer or its authorised representative, residing or having
a registered office in the territory of the Republic of Po-
land, in to facilitate export. This document confirms that
the medical device indicated in it is or can be marketed
and used in the territory of the Republic of Poland as at
the date of the certificate. The Certificate of Free Sale is
issued for devices with CE marking and for commissioned
devices.

In 2019, the Office received 999 applications for issuing the
certificate of free sale (81 applications more than in 2018).
The President of the Office issued 805 certificates, i.e. 64
fewer than in the previous year.

Issuing certificates of reports or notifications, and
providing public information regarding reports
and notifications

Pursuant to Art. 91 of Medical Devices Act, the President
of the Office discloses data identifying entities who sub-
mitted reports, the date of the report and information on
brand names of the devices, sterilized devices, systems and
procedure packs consisting of medical devices, sterilized
systems and procedure packs consisting of medical devic-
es. Information about the safety of the devices provided
to the recipients or users of such devices and included in
the certificates of conformity should also be disclosed, in-
cluding the information concerning the issue, suspension
or withdrawal of the certificates of conformity or amend-
ments and additions thereto.

In 2019, the Office received 134 applications for issuing
certificates of report or notification or submission of ap-
plication of a report or notification, pursuant to Art. 217
of the Code of Administrative Procedure (22 applications
more than in 2018).

Collection of information on certificates of con-
formity

Pursuant to the provisions of Art. 38 of the Medical De-
vices Act of 20 May 2010 (Journal of Laws of 2020 item
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ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U.z2020r. poz. 186). jest obowiagzana informowac Prezesa
Urzedu o wydawaniu certyfikatéw zgodnosci oraz zmie-
nianiu, naktadaniu ograniczen, uzupetnianiu, zawieszaniu,
przywracaniu waznosci i wycofywaniu certyfikatéw zgod-
nosci, ktore wydata, oraz o odmowie wydania certyfikatu.

W 2019 roku wptyneto 800 informacji w tym zakresie (oko-
to 3-krotnie wiecej niz w roku ubiegtym).

Ponadto, do Urzedu przekazano 2 481 informacji o wyco-
fanych, zawieszonych i ograniczonych certyfikatach jed-
nostek notyfikowanych, przekazywanych przez urzedy
kompetentne innych panstw cztonkowskich.

Przekazywanie danych do bazy EUDAMED

EUDAMED - Europejska Bazy Danych Wyrobéw Medycz-
nych ma na celu zapewnienie wtasciwym organom szyb-
kiego dostepu do kluczowych informacji o wyrobach znaj-
dujacych sie na rynku unijnym.

Urzad, jako wiasciwy w tym zakresie organ, na biezaco
wprowadza do bazy EUDAMED dane dotyczace polskich
wytwoércdw i autoryzowanych przedstawicieli, a takze
wyrobow, za ktére odpowiadatly te podmioty, certyfika-
téow wydanych przez polskie jednostki notyfikowane, jak
réwniez dokonuje stosownych uzupetnien w tym zakresie.
Ponadto do bazy przekazywane sg informacje o badaniach
klinicznych, na prowadzenie ktérych Prezes Urzedu wydat
pozwolenie, oraz o badaniach klinicznych, na ktérych pro-
wadzenie odmowit wydania pozwolenia, a takze informa-
cje o decyzjach w sprawie wstrzymania prowadzenia bada-
nia klinicznego albo uchylenia pozwolenia na prowadze-
nie badania klinicznego, jak réwniez o przyczynach takich
decyzji. W 2019 roku przekazano do ww. bazy informacje
o 1 000 wyrobach oraz 164 podmiotach.

Prowadzenie postepowan dotyczacych incyden-
tow medycznych i bezpieczenstwa wyrobow me-
dycznych

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 wyrobéw medycznych, w tym
miedzy innymi notatki bezpieczenstwa oraz komunikaty
Prezesa Urzedu.

W roku 2019 Urzad prowadzit 2 065 postepowan dotycza-
cych incydentéw medycznych i dziatanh dotyczacych bez-
pieczefstwa wyrobéw medycznych. Sposréd tego 1 115
postepowan dotyczyto incydentéw medycznych bezpo-
$rednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu, co stano-
wito 53% wszystkich postepowan w tym zakresie. Szczeg6-
towe informacje na ten temat przedstawiono w Tabeli 6.2.

186), a notified body authorized by the Minister of Health
is obliged to inform the President of the Office about the
certificates of conformity it issued and about any amend-
ments and supplements to or restrictions and suspensions
of the certificates, revalidation and withdrawal of the cer-
tificates of conformity it issued, and about refusal to issue
a certificate.

In 2019, 800 notifications in this regard were received by
the Office (3 times more than in the previous year).

Moreover, the Office has received 2 481 notifications about
withdrawn, suspended and restricted certificates issued by
the notified bodies, communicated by competent offices
of other member states.

Provision of data to EUDAMED

EUDAMED - European Database on Medical Devices is
aimed at providing competent bodies with quick access
to key information about devices sold on the European
Union market.

The Office, as a body competent in this matter, regular-
ly enters data concerning Polish manufacturers and au-
thorized representatives into EUDAMED, including data
concerning the devices these entities were responsible
for, and certificates issued by the Polish notified bodies.
The Office also makes appropriate additions in this regard.
Moreover, information regarding the following are entered
into the database: clinical trials authorised by the Presi-
dent of the Office; clinical trials that the President refused
to authorise; as well as information on decisions regarding
withholding a clinical trial or revoking an authorisation to
conduct one, and regarding the reasons for such decision.
In 2019, information on 1 000 devices and 164 entities
were entered into the above-mentioned database.

Carrying out procedures involving medical inci-
dents and the safety of medical devices

The President of the Office collects and analyses medical
incidents reports, information on the risks posed by medi-
cal devices and any other information related to the safety
of medical devices.

Information concerning the safety of medical devices,
including field safety notices and announcements of the
President of the Office are published on the Office’s web-
site.

In 2019, the Office carried out 2 065 procedures related
to medical incidents and activities related to the safety
of medical devices, including 1 115 procedures related to
medical incidents directly supervised by the President of
the Office, which constituted 53% of all procedures in this
respect. Relevant details are provided in Table 6.2.
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Tabela 6.2: Postepowania dotyczace incydentéw z wyrobami medycznymi i bezpieczenstwa wyrobow medycznych

w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 r.

Table 6.2: Procedures related to incidents with medical devices and the safety of medical devices between 01.01.2019

and 31.12.2019

Liczba rozpoczetych

56

Rodzaj postepowania postepowan
Type of procedure Number of pending
procedures
Dotyczace wyrobéw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce 1681
Involving products placed on the market and/or put into service in Poland
- w tym zgtoszenia incydentéw medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu 1115
- including reports on medical incidents supervised directly by the President of the Office
Dotyczace wyrobdéw niebedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce 384
Involving products not placed on the market and/or put into service in Poland
Przygotowane przez Urzad komunikaty oraz ocenione przez Urzad notatki bezpieczenstwa, zamiesz-
czone na stronie internetowej Urzedu 395
Communications prepared by the Office and field safety notices reviewed by the Office and published on
the website of the Office

Przeprowadzanie kontroli

W 2019 roku Urzad podjat 25 kontroli w obszarze wyro-
boéw medycznych (1 kontrola podmiotu, 23 kontrole doku-
mentacji wyrobéw oraz 1 kontrola - badanie i weryfikacja
prébek wyrobéw medycznych), przy czym zakonczyt 5
kontroli.

Wydawanie decyzji dotyczacych nadzoru rynku

W roku 2019 Prezes Urzedu wydat facznie 48 decyzji w za-
kresie nadzoru rynku, w tym:

- 34 decyzje na podstawie art. 15 ustawy o wyrobach
medycznych, zezwalajace na wprowadzenie do uzywa-
nia na terytorium RP wyrobu, ktéry jest niezbedny do
osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, dia-
gnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérego nie
zostaty wykonane procedury oceny zgodnosci potwier-
dzajace, ze spetnia odnoszace sie do niego wymagania
zasadnicze;

- 9 decyzji w sprawie rozstrzygniecia, czy dany produkt
jest czy tez nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych, wydanych w | instan-
¢ji oraz jedna wydana w Il instancji;

- 2 decyzje w sprawie klasyfikacji wyrobu medycznego,
wydane w Il instancji;

- 2 decyzje w sprawie wycofania wyrobu medycznego
z obrotu i z uzywania.

Wydawanie opinii na wniosek organéw celnych

Aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobdéw
medycznych, ktére stwarzajg zagrozenie lub nie spetniaja
wymagan, organ celny, w przypadku podejrzenia, ze spro-
wadzany wyréb medyczny nie spetnia okreslonych dla nie-
go wymagan, zwraca sie do Prezesa Urzedu z wnioskiem
o opinie w sprawie spetnienia przez wyréb medyczny okre-
$lonych wymagan.

W 2019 roku Prezes Urzedu wydat 98 takich opinii, czyli
0 19 wiecej niz w roku 2018.

Conducting inspections

In 2019, the Office conducted 25 inspections in the field of
medical devices (1 inspection of an entity, 23 inspections
of documentation of devices and 1 inspection - investi-
gation and verification of medical device samples), and
concluded 5 inspections.

Issuing decisions related to market surveillance

In 2019, the President of the Office issued a total of 48 de-
cisions concerning market surveillance, including:

- 34 decisions pursuant to Art. 15 of the Act on Medical
Devices allowing to put into service in the territory of
the Republic of Poland a device which is necessary to
achieve the necessary prevention, diagnostic or thera-
peutic objectives, and for which conformity assessment
procedures confirming that the device meets the appli-
cable essential requirements have not been carried out;

— 9 decisions regarding the assessment whether a given
product is or is not a medical device within the mean-
ing of the Act on Medical Devices, issued in the first
instance and 1 issued in the second instance;

- 2 decisions on the classification of a medical device, is-
sued in the second instance;

- 2 decisions regarding withdrawal of a medical device
from the market and from service.

Issuing opinions upon the request of customs au-
thorities

To prevent the import of potentially dangerous devices or
devices that do not comply with the requirements to the
territory of the Republic of Poland, a customs body - if it
is suspected that a given medical device does not comply
with the requirements specified for it - requests the Pres-
ident of the Office to issue an opinion regarding compli-
ance of the device with particular requirements.

In 2019, the President of the Office issued 98 opinions of
this type, i.e. 19 more than in 2018.
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Prowadzenie postepowan w sprawach badan kli-
nicznych wyrobow medycznych

W 2019 roku wptyneto do Prezesa Urzedu 26 wnioskow
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
wyrobu medycznego oraz 26 wnioskéw o wydanie pozwo-
lenia na dokonanie zmian w takim badaniu. Prezes Urzedu
w sprawach wszczetych takimi wnioskami wydat 22 decyzje
zezwalajace na rozpoczecie badania klinicznego wyrobu,
1 decyzje o odmowie wydania pozwolenia na rozpoczecie
badania oraz 36 decyzji zezwalajacych na wprowadzenie
zmian w badaniu klinicznym wyrobu medycznego.

Ponadto otrzymano i oceniono 15 sprawozdan koricowych
z wykonania badania klinicznego, a takze 36 informacji
o ciezkich niepozadanych zdarzeniach, ktére wystapity
w zwiagzku z badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych
prowadzonymi na terytorium RP.

Wydawanie zaswiadczen pozwalajacych na spro-
wadzenie na terytorium RP wyrobdow do badania
klinicznego

W 2019 roku wydano 3 zaswiadczenia pozwalajace na spro-
wadzenie na terytorium RP wyrobéw medycznych do ba-
dan klinicznych, w ilosci niezbednej do przeprowadzenia
badan klinicznych wyrobéw medycznych, na ktérych pro-
wadzenie Prezes Urzedu wydat pozwolenie.

Wspétpraca miedzynarodowa w zakresie wyro-
bow medycznych

Pracownicy Urzedu przygotowali i rozestali do europejskich
organéw wiasciwych 12 zapytan (COEN, Enquiry, Vigilance
Enquiry i inne) dotyczacych nadzoru rynku, bezpieczen-
stwa wyrobéw medycznych, ich statusu, klasyfikacji albo
kwalifikacji. Udzielono ponadto odpowiedzi na 371 tego
rodzaju zapytan przygotowanych przez inne organy wiasci-
we w sprawach wyrobéw medycznych. Ponadto w ramach
wspodtpracy miedzynarodowej pracownicy Urzedu brali
udziat w comiesiecznych telekonferencjach w zakresie nad-
zoru nad bezpieczeristwem wyrobéw medycznych (Vigilan-
ce) oraz uczestniczyli w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych or-
ganizacji w obszarze wyrobéw medycznych (szczegétowe in-
formacje w tym zakresie przedstawiono w czesci lll Raportu).

Wydawanie opinii na temat podsumowujacego
sprawozdania z oceny wyrobéw medycznych pro-
dukowanych z wykorzystaniem tkanek pochodze-
nia zwierzecego

W 2019 roku wptyneto do Urzedu 8 wnioskédw organéw in-
nych panstw cztonkowskich wtasciwych w sprawach wyro-
béw medycznych o wydanie opinii na temat podsumowuja-
cego sprawozdania z oceny wyrobéw medycznych produko-
wanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego.
Urzad wydaje tego rodzaju opinie na podstawie rozporza-
dzenia Komisji (UE) Nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 roku,
dotyczacego szczegdlnych wymagan odnoszacych sie do
wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wy-
korzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego. Po analizie
otrzymanych sprawozdan Urzad nie zgtosit do nich uwag.

Carrying out procedures in respect of clinical in-
vestigations of medical devices

In 2019, the President of the Office received 26 applica-
tions for issuing the authorisation to conduct a medical
device clinical investigation and 26 applications for autho-
rizing amendments to such investigations. The President
of the Office issued 22 decisions in proceedings resulting
from these applications, regarding authorization to con-
duct a medical device clinical investigations, 1 decision re-
garding a refusal to authorize a clinical investigation, and
36 decisions regarding authorization of amendments to
medical device clinical investigations.

In addition, the Office received and assessed 15 final re-
ports concerning the performance of clinical investiga-
tions, and 36 reports on severe adverse events that oc-
curred in relation to clinical investigations of medical de-
vices conducted in the territory of the Republic of Poland.

Issuing certificates authorizing import of devices
for clinical investigations into the territory of the
Republic of Poland

In 2019, 3 certificates authorizing import of medical de-
vices for clinical investigations into the territory of the
Republic of Poland were issued in quantity necessary to
conduct clinical investigations of medical devices which
were authorized by the President of the Office.

International cooperation in the field of medical
devices

Employees of the Office prepared and sent 12 inquiries
to the relevant European competent authorities (COEN,
Enquiry, Vigilance Enquiry and others) concerning mar-
ket surveillance and safety of medical devices, including
their status, classification, or qualification. The Office re-
plied to 371 such inquiries submitted by other competent
authorities for medical devices. Moreover, as part of inter-
national cooperation, the employees of the Office took
part in monthly teleconferences regarding the vigilance
system for medical devices, and participated in the works
of working/expert groups of the European Commission,
and in the works of international organizations in the field
of medical devices (the details are presented in the 3rd
part of the Report).

Issuing opinions on the summary evaluation re-
port on medical devices manufactured utilising
tissues of animal origin

In 2019, the Office received 8 applications from com-
petent authorities for medical devices in other Member
States, for issuing opinions on a summary report regard-
ing the assessment of medical devices manufactured
utilising tissues of animal origin. The Office issues this
type of opinions on the basis of Commission Regulation
(EU) No. 722/2012 of 8 August 2012 concerning particu-
lar requirements as regards the requirements laid down
in Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC with re-
spect to active implantable medical devices and medical
devices manufactured utilising tissues of animal origin.
Having analysed the reports, the Office did not issue any
objections.
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Ponadto Urzad przygotowat i rozestat do organéw innych
panstw cztonkowskich wtasciwych w sprawach wyrobow
medycznych 6 wnioskéw o wydanie opinii na temat podsu-
mowujacego sprawozdania z oceny wyrobéw medycznych
produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzecego.

Wydawanie opinii na temat substancji stanowia-
cych integralna cze$¢ wyrobu medycznego

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego za-
wierajacego jako integralng czes¢ substancje, ktéra stoso-
wana oddzielnie bytaby produktem leczniczym i ktéra moze
dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem wyrobu,
jednostka notyfikowana jest obowigzana uzyskac opinie na
temat jakosci i bezpieczenstwa tej substancji, w tym dotycza-
cq stosunku korzysci klinicznych do ryzyka. Zgodnie z art. 29
ustawy o wyrobach medycznych ww. opinia uzyskiwana jest
od organu wihasciwego, w sprawach produktéw leczniczych
w panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agencji
Lekéw. Na terytorium RP organem wiasciwym do wydania
takiej opinii jest Prezes Urzedu. W roku 2019 wptyneto do
Urzedu 9 wnioskéw w tej sprawie oraz wydano 10 opinii.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobéw me-
dycznych

W 2019 roku Urzad po analizie otrzymanych z Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego projektéw norm polskich do-
tyczacych wyrobédw medycznych wydat 5 opinii na temat
takich projektéw.

Kontrola i nadzér nad jednostkami notyfikowany-
mi

Przedstawiciele Urzedu we wspédtpracy z ministrem wtasci-
wym do spraw zdrowia, w 2019 roku wykonywali oceny na
miejscu (inspekcje) 6 jednostek notyfikowanych w zakresie
wyrobéw medycznych.

Powiadamianie prokuratur o podejrzeniu popet-
nienia przestepstw w zwiazku z obrotem wyroba-
mi medycznymi

W roku 2019 Urzad przestat do prokuratur 2 powiadomienia
o podejrzeniu popetnienia przestepstwa w zwiagzku z obro-
tem wyrobami medycznymi. Pracownicy Urzedu uczestni-
czyli w prowadzonych przez prokurature albo policje po-
stepowaniach wyjasniajacych, wszczetych w zwiazku z tymi
i innymi powiadomieniami.

Pozostale dziatania w zakresie wyrobéw medycz-
nych

- Wspétpraca z Komisjg ds. Wyrobéw Medycznych;

- Udzial w opracowywaniu projektéow polskich aktow
prawnych w zakresie wyrobéw medycznych;

- Wspbtpraca z Ministerstwem Zdrowia w zakresie nadzo-
ru nad jednostkami notyfikowanymi;

— Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodowych
struktur w obszarze wyrobéw medycznych.
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In addition, the Office prepared and sent 6 applications to
competent authorities for medical devices in other Mem-
ber States for issuing opinions on a summary report re-
garding the assessment of medical devices manufactured
utilising tissues of animal origin.

Issuing opinions on substances that constitute an
integral part of a medical device

In the conformity assessment procedure for a medical de-
vice incorporating, as its integral part, a substance which - if
used separately - may be considered a medicinal product
and which may affect the human body in a way that is ancil-
lary to the device, the notified body is obliged to obtain an
opinion on the quality and safety of that substance, includ-
ing the clinical benefit/risk profile. Pursuant to Art. 29 of the
Act on Medical Devices, the above-mentioned opinion is
obtained from an authority responsible for medicinal prod-
ucts in a Member State or from the European Medicines
Agency. The President of the Office is the authority compe-
tent to issue such opinions in the territory of the Republic of
Poland. In 2019, 9 applications concerning this matter were
received by the Office and 10 decisions were issued.

Issuing opinions on standards for medical devices

In 2019, having analysed drafts of the Polish standards for
medical devices submitted by the Polish Committee for
Standardization, the Office issued 5 opinions regarding
such drafts.

Control and supervision of notified bodies

In 2019, the representatives of the Office, in cooperation
with the Minister of Health, carried out on-site assess-
ments (inspections) of 6 notified bodies responsible for
medical devices.

Referring suspected crimes for prosecution in
connection with trading in medical devices

In 2019, the Office submitted 2 notifications of suspected
offences involving trading in medical devices to the pub-
lic prosecutor’s offices. The employees of the Office par-
ticipated in investigations conducted either by the public
prosecutor’s office or by the police in connection with
these and other notifications.

Other activities in the area of medical devices

- Cooperation with the Commission on Medical Devices;

— Participation in developing drafts of Polish instruments
on medical devices;

— Cooperation with the Ministry of Health in terms of su-
pervision of notified bodies;

- Participation in the works of working/expert groups of
the European Commission, and in the works of interna-
tional structures in the field of medical devices.
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VIl.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA
DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT
FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Urzad, od momentu powstania w 2002 roku, jest jednoznacz-
nie kojarzony przez firmy z branzy produktéw biobdjczych,
jako jednostka dedykowana zaréwno rejestracji i ocenie pro-
duktéw biobojczych, jak réwniez doradztwu dla podmiotéw
udostepniajacych biocydy na rynkach polskim oraz unijnych.

Nalezy podkresli¢ r6znorodnos¢ produktéw biobojczych,
ktére ze wzgledu na obszar zastosowania, podzielono na
22 grupy w 4 kategoriach: tj.: srodki dezynfekujace, konser-
wujace, zwalczajace szkodniki oraz inne produkty biobdj-
cze, jak produkty stosowane do przeciwdziatania osadzaniu
sie i rozwojowi organizméw porostowych na jednostkach
ptywajacych, sprzecie do akwakultury lub innych obiektach
wykorzystywanych w srodowisku wodnym.

System rejestracji produktéw biobéjczych w tzw. procedu-
rach narodowych stanowi jeden z bardziej szczegétowych
i racjonalnych w Europie. Produkty biobdjcze to czesto
niebezpieczne substancje i mieszaniny chemiczne, niejed-
nokrotnie rakotwércze, mutagenne lub o wtasciwosciach
zaburzajacych gospodarke hormonalna. Poprzez ich reje-
stracje zostat zapewniony wysoki poziom ochrony ludzi,
zwierzat i Srodowiska naturalnego.

W Wykazie Produktéw Biobojczych figuruje 866 podmiotow
odpowiedzialnych (procedury narodowe) oraz 100 posiada-
czy pozwolen (procedura europejska). W obrocie na teryto-
rium naszego kraju moga znajdowac sie produkty biobdjcze
zarejestrowane: w procedurze narodowej — 5 071, w proce-
durach europejskich (krajowych) — 417, w procedurze unij-
nej — 68 oraz notyfikowane w procedurze uproszczonej — 15.

W celu rejestracji produktéw biobéjczych w Urzedzie do-
konuje sie akceptacji nieznormalizowanych metodyk ba-
dan, potwierdzajacych skutecznos¢ produktu biobdjcze-
go, omawianych we wspotpracy z Komisja ds. Produktéw
Biobdjczych. W 2019 r. liczba zaakceptowanych metodyk
wyniosta 78.

Barbara Jaworska-tuczak

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
Vice-President for Biocidal Products

Ever since its establishment in 2002, the Office has been
perceived by companies operating in the biocidal prod-
uct industry as an entity dedicated to both registration
and evaluation of biocidal products and to consulting for
entities making biocides available on the Polish market
and in the markets of the European Union.

It should be noted that biocidal products are very diverse
and are divided - due to the area of application - into 22
groups in 4 categories as follows: disinfectants, preserva-
tives, pest control, and other biocidal products, including
products used to control the growth and settlement of
fouling organisms on vessels, aquaculture equipment, or
other structures used in water.

Under so-called national procedures, the biocidal prod-
uct registration system is one of the most detailed and
rational ones in Europe. Biocidal products are often dan-
gerous chemical mixtures and substances, sometimes
carcinogenic, mutagenic, or with properties disrupting
hormonal activity. Their registration ensures a high level
of protection for humans, animals, and the natural envi-
ronment.

The Register of Biocidal Products includes 866 market-
ing authorisation holders (national procedures) and 100
license holders (European procedure). Biocidal products
registered as follows can be marketed in our country: un-
der the national procedure - 5 071, under European (na-
tional) procedures — 417, under European Union proce-
dures - 68, and notified under simplified procedure - 15.

In order to register biocidal products, the Office approves
non-standard research methods confirming the effec-
tiveness of the biocidal product, which are arranged in
cooperation with the Commission for Biocidal Products.
In 2019, the number of approved methods came to 78.
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W sytuacjach majacych na celu ochrone zdrowia i zycia
ludzi mozliwa jest odmowa udzielenia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu, co miato miejsce w przypadku pro-
duktu biobdjczego zawierajagcego cyjanowodoér (ok. 98%).
W wyniku staran Urzedu na arenie miedzynarodowej, w ra-
mach spotkan organéw witasciwych ds. produktéw bio-
boéjczych oraz posiedzen Statego Komitetu ds. Produktéow
Biobdjczych, zostata opublikowana Decyzja Wykonawcza
Komisji z dnia 25 listopada 2019 r. w sprawie odstepstwa od
wzajemnego uznawania przez Polske pozwolenia na produkt
biobdjczy zawierajqcy cyjanowoddr zgodnie z art. 37 rozpo-
rzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.
Niniejsza decyzja potwierdzita, iz zaproponowane przez
Urzad odstepstwo od wzajemnego uznawania, czyli od-
mowa udzielenia pozwolenia, w odniesieniu do produktu
biobdjczego zawierajacego cyjanowododr jest uzasadnione
wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi.

Ocena substancji czynnych w ramach unijnego programu
przegladu ma w konsekwencji bezposrednie przetozenie
na podniesienie bezpieczenstwa powszechnych i profe-
sjonalnych uzytkownikéw produktéw biobdjczych. Urzad
zaangazowany jest w ocene 12 substancji w 24 grupach
produktowych. W zwiagzku z brexitem, przejelismy od UK
do oceny dodatkowe substancje czynne: rotenon, alde-
hyd cynamonowy, alfachloraloze oraz kreozot, co stanowi
dla Urzedu duze wyzwanie na lata kolejne.

Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2017/2100
z dnia 4 wrzeénia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryte-
ria okreslania wtasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, zgodnie z rozporzadzeniem Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 natozyto
obowiazek oceny zaréwno produktéw biobdjczych, jak
i zawartych w nich substancji czynnych, pod katem wtasci-
wosci endokrynnych, ktérego realizacja wymaga ogrom-
nego naktadu pracy dla Urzedu.

Wspoétpraca Urzedu z Europejska Agencja Chemikaliow
i Komisja Europejska przektada sie na decyzyjnos¢ Polski
na arenie miedzynarodowej w kwestii produktéw bio-
boéjczych, a tym samym wsparcie przemystu polskiego.
Podczas posiedzenia organéw witasciwych, w listopadzie
2019 roku, z inicjatywy CEPE (European Council of the
Paint, Printing Ink and Artists’ Colours Industry), AISE (Inter-
national Association for Soaps, Detergents and Maintenance
Products), a na gruncie krajowym Polskiej Izby Przemystu
Chemicznego oraz Polskiego Zwigzku Producentéw Farb
i Klejow odbyta sie dyskusja na temat ograniczen stoso-
wania srodkéw konserwujacych w produktach na bazie
wody. W tym celu nalezy dazy¢ do wypracowania opty-
malnego rozwiazania na rzecz zrbwnowazonego stosowa-
nia produktéw biobdjczych - co bedzie stanowito istotne
zadanie dla Urzedu w kolejnych latach.

W 2019 roku Urzad wyrazit poparcie dla dziatarh podejmo-
wanych przez Miedzynarodowy Komitet Muzeéw (ICOM)
na temat mozliwosci stosowania azotu generowanego
in situ w celu ochrony zabytkéw dziedzictwa kulturowego.
Dziatania te beda kontynuowane w 2020 roku.

Ponadto Urzad wspiera firmy wprowadzajgce do obrotu
produkty biobdjcze oraz organy nadzoru nad przestrzega-
niem przepiséw, poprzez doradztwo w zakresie rejestracji
produktéw biobdjczych oraz udzielanie informacji na temat
wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych.
W 2019 roku udzielono ponad 500 porad w przedmioto-
wym obszarze. W 2020 roku przewidywane jest réwnie
wysokie zainteresowanie doradztwem, poniewaz proble-
matyka zwigzana z rejestracja produktéw biobdjczych jest
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Marketing authorisations can be rejected in situations
aimed at protection of human health and lives, which
was the case for a biocidal product containing hydrogen
cyanide (approx. 98 %). The Commission Implementing
Decision of 25 November 2019 on a derogation from mu-
tual recognition of an authorisation for a biocidal product
containing hydrogen cyanide by Poland in accordance
with Article 37 of Regulation (EU) No 528/2012 of the Eu-
ropean Parliament and of the Council was published as
the result of the international efforts made by the Office
in scope of meetings of appropriate authorities for bio-
cidal products and sessions of the Standing Committee
on Biocidal Products. This decision confirmed that the
derogation from mutual recognition proposed by the
Office, i.e. rejection of authorisation in relation to a bio-
cidal product containing hydrogen cyanide, is justified
by protection of human health and lives.

Consequentially, evaluation of active substance in
scope of the EU review programme has direct impact
on raising the safety of common and professional users
of biocidal products. The Office is involved in evaluation
of 12 substances in 24 product groups. Due to brexit, we
have received additional active substances from the UK
for evaluation: rotenone, cinnamaldehyde, alpha-chlo-
ralose, and creosote, which present a considerable chal-
lenge for the Office in the near future.

Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100
of 4 September 2017 setting out scientific criteria for
the determination of endocrine-disrupting properties
pursuant to Regulation (EU) No 528/2012 of the Euro-
pean Parliament and Council imposed the obligation
of evaluation of both biocidal products and the active
substances contained within for determination of en-
docrine-disrupting properties, the realisation of which
requires plenty of labour for the Office.

The Office’s cooperation with the European Chemicals
Agency and European Commission provides Poland
with decision-making capacity on the international
stage in scope of biocidal products, which consequen-
tially supports the Polish industrial sector. During the
session of appropriate authorities in November of 2019,
a discussion was held on restriction of use of preser-
vatives in water-based products under the initiative
of CEPE (European Council of the Paint, Printing Ink and
Artists’ Colours Industry), AISE (International Association
for Soaps, Detergents and Maintenance Products), and —
in scope of Poland - the Polish Chamber of Chemical
Industry and the Federation of the Polish Paints and.
Adhesives Industry. This required development of an
optimal solution towards sustainable use of biocidal
products, which the Office will face in the near future.

In 2019, the Office expressed its support for the activ-
ity of the International Council of Museums (ICOM) in
scope of potential for use of in situ nitrogen in protec-
tion of cultural heritage objects. This activity will be
continued in 2020.

Furthermore, the Office supports businesses placing
biocidal products on the market and authorities super-
vising obedience of provisions by providing consulting
in scope of biocidal product registration and informa-
tion on products subject to biocidal products. Over 500
such consultations were provided in 2019. The interest
in consulting is projected to be equally as high in 2020,
because registration of biocidal products is a highly
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wysoce skomplikowana, a wylacznie pracownicy Urzedu
dysponuja specjalistyczng wiedza w tym zakresie.

Barbara Jaworska-tuczak
Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

REALIZACJA ZADAN

Produkt biobdjczy moze by¢ udostepniany i stosowany
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku, gdy
jest objety odpowiednim pozwoleniem/zezwoleniem.
Pierwsza mozliwoscia jest ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na obrét w oparciu o procedure narodowa,
ktérej zasady ustanawia ustawa o produktach biobdj-
czych. Druga $ciezka jest ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia zgodnie z procedurami ustanowionymi roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych.

Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobéj-
czymi na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 usta-
wy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéj-
czych (Dz. U.z 2018 r. poz. 2231 ze zm.)

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 biobdjczych.

W 2019 roku do Urzedu wptynety 384 wnioski o wydanie

pozwolenia na obrét produktem biobdjczym (Tabela 7.1).
Oznacza to 25% wzrost w poréwnaniu z rokiem 2018.

complicated procedure and only the employees of the
Office offer professional information in this area.

Barbara Jaworska-tuczak
Vice-President for Biocidal Products

PERFORMANCE OF TASKS

A biocidal product can be made available and used
within Poland when it holds an appropriate authorisa-
tion/license. The first option is to apply for marketing au-
thorisation under the national procedure, the standards
of which are established by the act on biocidal products.
The second is to apply for marketing authorisation in
accordance with the procedures established by Regula-
tion (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.

Issuing marketing authorisations for biocidal prod-
ucts pursuant to art. 19 section 1 and art. 16 section
2 of the act of 9 October 2015 on biocidal products
(Journal of Laws of 2018 item 2231 as amended)

In the transitional period until 31 December 2024, mar-
keting authorisations for biocidal products are issued by
the President of the Office pursuant to the effective act
on biocidal products.

In 2019, the Office received 384 applications for mar-
keting authorisation of biocidal products (Table 7.1),
a growth of 25% from 2018.

Tabela 7.1: Liczba wnioskow w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobdjczym w okresie 01.01.2019 .

-31.12.2019r.

Table 7.1: Number of applications in scope of marketing authorisation of biocidal products between 01.01.2019 and

Typ postepowania
Type of process

31.12.2019

Typ wniosku/procedury

Type of application/procedure

Wydanie pozwolenia na obroét
produktem biobdjczym
Issuance of marketing authorisation of

Dokonanie zmian w pozwoleniu
na obrét produktem biobdjczym
(zmiana danych oraz zmiana podmiotu
odpowiedzialnego)
Variation in marketing authorisation of

biocidal product . .
P biocidal product (amendment of data
and the marketing authorisation holder)
nowe whnioski
L. 384 436
new applications
0 ponowne rozpatrzenie sprawy 5 1
applications for review
pozostate wnioski do toczacych sie lub
zakonczonych postepowan’® 13 47
other applications to ongoing or con-
cluded procedures’™
tacznie
499 484
Total
'S Wnioski do toczacych sie lub zakoriczonych postepowan: o podjecie po- 'S Applications to ongoing or completed procedures: for launch of proce-

stepowania - 38, o umorzenie postepowania — 30, 0 zawieszenie poste- dure - 38, for discontinuation of procedure - 30, for suspension of pro-

powania - 66, o uchylenie pozwolenia - 24, o sprostowanie omyiki z art. cedure - 66, for repeal of pro authorisation — 24, on correction of error

113 Kpa - 2. from art. 113 of the Code of administrative proceedings - 2.
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Na podstawie przeprowadzonych postepowan 1050
spraw zakonczono wydaniem decyzji (Tabela 7.2). Decyzje
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobojczym,
w liczbie 333, stanowity 32% wszystkich wydanych decyz;ji.
W przypadku zmian w pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu odpo-
wiedzialnego) wydano 461 decyzji, tj. ponad dwukrotnie
mniej niz w roku ubiegtym. Ponadto wydano 102 posta-
nowienia do toczacych sie postepowan.
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Based on the conducted procedures, 1 050 cases result-
ed in decisions (Table 7.2). The 333 decisions on granting
marketing authorisation of biocidal products constituted
32% of all issued decisions. 461 decisions were issued for
variations to marketing authorisations of biocidal prod-
ucts (amendment of data and the marketing authorisa-
tion holder), i.e. less than one half of that in the previous
year. Furthermore, 102 decisions were issued concerning
ongoing procedures.

Tabela 7.2: Liczba wydanych przez Prezesa Urzedu decyzji w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami

biob6jczymi w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019r.

Table 7.2: Number of decisions issued by the President of the Office in scope of marketing authorisation of biocidal

products between 01.01.2019 and 31.12.2019

Typ decyzji

Type of decision

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
. . L S 333

on granting marketing authorisation holder of biocidal products
0 zmianie w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym (zmiana danych oraz zmiana podmiotu
odpowiedzialnego) 461
on variation in marketing authorisation of biocidal product (amendment of data and the marketing
authorisation holder)
0 wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

L . L Lo 147
on expiration of marketing authorisation of a biocidal product
decyzje odmowne'® 1
rejection’®
pozostate decyzje'” 108
other decision’”

tacznie
Total 1050

Wydawanie pozwolen na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktow biobdjczych

Od 1 wrzesnia 2013 roku pozwolenia w tzw. procedurach
europejskich wydawane sa zgodnie z procedurami usta-
nowionymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 roku w spra-
wie udostepniania i stosowania produktéw biobdjczych.

W 2019 roku, ztozono tacznie 245 wnioskdw w zakresie
wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stoso-
wanie produktéw biobdjczych (Tabela 7.3). Wnioski o wy-
dawanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stoso-
wanie produktéw biobdjczych stanowity 40% wydanych
decyzji, a ich liczba zmniejszyta sie o 50% w stosunku do
roku ubiegtego. Najwiecej wnioskéw o wydanie pozwole-
nia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu bio-
bdjczego ztozono w procedurze wzajemnego uznawania
pozwolen (MRP) (Wykres 7.1).

' decyzje odmowne: odmowa zmian w pozwoleniu na obrét produktem
biobdjczym - 1.

7 pozostate decyzje — decyzja o okresie na zuzycie zapaséw — 26; o uchy-
leniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym — 44, o umorzeniu
postepowania - 37, o utrzymaniu w mocy zaskarzonej decyzji - 1).

'8 PK - wnioski ztozone do Polski jako kraju oceniajacego dossier produktu
biobdjczego; MRP — wnioski o wzajemne uznanie pozwolenia wydanego
w innym panstwie cztonkowskim.

Granting authorisations for making available on
the market and use of biocidal products

From 1 September 2013, authorisations under so-called
European procedures are issued in accordance with the
procedures established 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.

In 2019, a total of 245 applications for authorisations
for making available on the market and use of biocidal
products were filed (Table 7.3). The applications for au-
thorisations for making available on the market and use
of biocidal products constituted 40% of issued decisions
and dropped by 50% from the previous year. The most ap-
plications for authorisations for making available on the
market and use of biocidal products were filed under the
mutual recognition procedure (MRP) (Graph 7.1).

'¢ rejections: rejection of variations in marketing authorisation of biocidal
product - 1.

7 other decisions — decision on time for use of reserves - 26; on repeal of
marketing authorisation of biocidal product - 44, on discontinuation of
procedure - 37, on upholding appealed decision - 1).

'8 PK - applications filed to Poland as the country evaluating the dossier of
the biocidal product; MRP - applications on mutual recognition proce-
dure of authorisation issued in a different member state.
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Tabela 7.3: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktow biobdjczych w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .
Table 7.3: Number of applications in scope of authorisations for making available on the market and use of biocidal

products between 01.01.2019 and 31.12.2019

Typ wniosku

Type of application

Liczba przyjetych wnioskéw
(procedura
PK+MRP+uproszczona)'®
Number of received
applications
(PK+MRP+simplified
procedure)™®

o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdéjczego 98
granting authorisations for making available on the market and use of biocidal products
o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 104
on variation in authorisations for making available on the market and use of biocidal products
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 18
on renewal of authorisations for making available on the market and use of biocidal products
pozostate wnioski'
N 25
other applications
tacznie
24
Total 5

Wykres 7.1: Wnioski o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego w podziale

na procedury.

Graph 7.1: Applications for making available on the market and use of biocidal products by procedures

6

fd

PK
PK

Uproszczona
Simplified

Typ procedury/Type of procedure

W 2019 roku wydano tacznie 381 decyzji w zakresie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych,
z czego decyzje dotyczace wydania pozwolenia na udo-
stepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
stanowity 20% wszystkich wydanych decyzji.

' Pozostate wnioski: wnioski w zakresie wydania pozwolenia na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego - 11, wnioski
w zakresie dokonania zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego - 14.

In 2019, a total of 381 decisions were issued in scope of
making available on the market and use of biocidal prod-
ucts, of which decisions concerning authorisations for
making available on the market and use of biocidal prod-
ucts constituted 20% of all issued decisions.

1 Other applications in scope of authorisation for making available on
the market and use of biocidal products - 11, applications in scope of
variation to authorisation for making available on the market and use of
biocidal products - 14.

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

63



Raport Roczny 2019 / Annual Report 2019

Tabela 7.4: Liczba wydanych przez Prezesa Urzedu decyzji w zakresie udostepniania na rynku i stosowania produktow

biobojczych w okresie 01.01.2019 r. - 31.12.2019 .

Table 7.4: Number of decisions in scope of authorisations for making available on the market and use of biocidal
products issued by the President of the Office between 01.01.2019 and 31.12.2019

Typ decyzji

Type of decision

Liczba wydanych decyzji
Number of issued
decisions

o wydaniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 77
on issuing authorisation for making available on the market and use of biocidal products
o dokonaniu zmiany w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych 112
on variation in authorisation for making available on the market and use of biocidal products
o przedtuzeniu okresu waznosci na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych

. Lo . . . 42
on extending expiration of making available on the market and use of biocidal products
o odnowieniu pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

. o ; . oo 127
on renewing authorisation for making available on the market and use of biocidal products
Pozostate decyzje

- 23
other decisions

tacznie
Total 381

Procentowe ujecie danych dotyczacych przyjetych wnio-
skow oraz wydanych decyzji w zakresie produktow biobdj-
czych - tacznie dla pozwolen na obrét produktami biobdj-
czymi oraz pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowa-
nie produktéw biobdjczych przedstawiono na Wykresach
7.2i7.3. Z wykreséw tych wynika, ze podejmowane dziata-
nia w zdecydowanej wiekszosci dotyczyty procedury naro-

The data percentages concerning received applications
and issued decisions in scope of biocidal products for au-
thorisations for making available on the market and use
of biocidal products are presented in Graphs 7.2 and 7.3.
According to these graphs, most of the activities were un-
dertaken under the national procedure - in scope of both
received applications and issued decisions.

dowej - zaréwno w zakresie przyjmowanych wnioskdw, jak
i wydawanych decyzji.

Wykres 7.2: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi (PN) oraz w zakresie
wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobéjczych (tzw. procedury europejskie)
w okresie 01.01.2019r. - 31.12.2019 .

Graph 7.2: Received applications in scope of marketing authorisations for biocidal products (PN) and in scope of is-
sued authorisations for making available on the market and use of biocidal products (so-called European procedures)
between 01.01.2019 and 31.12.2019

i1 o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for marketing authorisation of biocidal product

17%

i o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobojczym
for variation in marketing authorisation of biocidal product

@ o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego
for authorisation for making available on the market and use
of biocidal product

& o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego
for variation in authorisation for making available on the market
and use of biocidal product

| | pozostate wnioski
other applications
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Wykres 7.3: Wydane decyzje w zakresie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi (PN) oraz wydane decyzje w za-
kresie pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobéjczych (tzw. procedury europejskie) w okre-

sie 01.01.2019r. - 31.12.2019r.

Graph 7.3: Issued decisions in scope of marketing authorisations for biocidal products (PN) and issued decisions in
scope of issued authorisations for making available on the market and use of biocidal products (so-called European

procedures) between 01.01.2019 - 31.12.2019

i o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

=

on marketing authorisation of biocidal product
B o zmianie danych objetych pozwoleniem na obrét produktem biobdjczym
on variation to data covered by marketing authorisation of biocidal product

B pozostate decyzje koriczace sprawe w przedmiocie pozwolenia na obrét
produktem biobdjczym
other decisions concluding a case concerning marketing authorisation
of biocidal product

B o wydanie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego
on grant for making available on the market and use of biocidal product

o zmianie danych objetych pozwoleniem na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

on variation to data covered by authorisation for making available
on the market and use of biocidal product

Ll pozostate decyzje konczace sprawe w przedmiocie pozwolenia

na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
other decisions concluding a case concerning authorisation for making
available on the market and use of biocidal product

W zwiazku z prowadzonymi postgpowaniami w zakresie
wydawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi
pozwoleniami, Urzad dokonywat weryfikacji i oceny do-
kumentacji dofaczanej do wnioskéw (fizykochemicznej,
toksykologicznej i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej
skutecznosci danego produktu biobdjczego). Na biezaco
udzielano takze informacji dotyczacych wymaganej doku-
mentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do obrotu
produktéw biobdjczych.

Ocena substancji czynnych produktéow biobdj-
czych

Urzad prowadzi dziatania w zwiazku z programem
przegladu istniejacych substancji czynnych zawartych
w produktach biobéjczych (art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
nr 528/2012). Ze wzgledu na niezwykta ztozonos¢ proce-
su oceny oraz liczne problemy jakie napotykaja panistwa
oceniajace substancje czynne, program ten zostat prze-
dtuzony zapisami rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 736/2013 do roku 2024. W ramach programu Urzad
w 2019 roku kontynuowat ocene dokumentacji 10 sub-
stancji czynnych (22 dossier), dla ktérych krajem raportu-
jacym jest Polska oraz rozpoczat analize dwéch dossier dla
dwoéch substancji czynnych (rotenon i aldehyd cynamo-
nowy) przekazanych Polsce jako panstwu oceniajgcemu
w zwigzku z wyjsciem Zjednoczonego Kroélestwa ze struk-
tur Unii Europejskiej. Ponadto w 2019 roku Urzad rozpo-
czat postepowanie w zwigzku z odnowieniem substancji
czynnej alfachloraloza.

Udzielanie informacji o mozliwosci wprowadza-
nia do obrotu, udostepniania i stosowania pro-
duktéw biobéjczych oraz wyrobéw poddanych
dziataniu produktow biobdjczych

W 2019 roku do Urzedu wptyneto tacznie 613 wnioskéw
o udzielenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci
wprowadzania do obrotu, udostepniania i stosowania pro-
duktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu

In light of the conducted procedures in scope of issuing
authorisations or making variations to the data covered
by said authorisations, the Office has verified and evalu-
ated the documentation (physiochemical, toxicology and
ecotoxicology, and concerning effectiveness of the given
biocidal product) attached to the applications. Information
concerning required documentation and conduct in the
process for marketing authorisation of biocidal products
was provided as required.

Evaluation of active substances in biocidal prod-
ucts

The Office conducts activity related to the programme of
reviewing the existing active substances contained in bio-
cidal products (art. 89 section 1 of regulation no. 528/2012).
Due to the high complexity of the evaluation process and
numerous problems encountered by states evaluating ac-
tive substances, this programme was extended through
provisions of the Commission Delegated Regulation (EU)
736/2013 until the year 2024. In 2019, in scope of the pro-
gramme, the Office continued evaluation of the documen-
tation of 10 active substances (22 dossiers), for which the
reporting country is Poland, and began analysis of two dos-
siers for two active substances (rotenone and cinnamalde-
hyde) submitted to Poland for evaluation due to the exit of
United Kingdom from the structures of the European Union.
Furthermore, in 2019 the Office launched a procedure in re-
lation with renewal of active substance alpha-chloralose.

Provision of information on the possibility of
placing, making available on the market and use
of biocidal products and treated articles

In 2019, the Office received the total of 613 applications for
written information in scope of possibilities for placing on
the market, sharing and using biocidal products and prod-
ucts treated with biocidal products 641 written responses
were granted in total (Graph 7.4), including 72 opinions
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produktéw biobdjczych. Lacznie udzielono 641 pisemnych
odpowiedzi (Wykres 7.4), w tym 72 opinie, dotyczace praw-
nych i praktycznych aspektéw udostepniania na rynku pro-
duktéw biobojczych, przygotowanych na prosbe organéw
administracji panstwowej. Najwiekszg pule sposréd udzie-
lonych informacji — 454 stanowity odpowiedzi na pytania
dotyczace mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostep-
niania i stosowania produktéw biobdjczych oraz wyrobéw
poddanych ich dziataniu, typu procedury i wymogoéw reje-
stracyjnych.

Raport Roczny 2019

on legal and practical aspects of making biocidal products
available on the market prepared in response to requests
of the Public Administration Authorities. The biggest pool
of the provided information — 454 - covered answers to
questions on the possibility of placing, making available
on the market and use of biocidal products and treated
articles and the types of procedures and registration re-
quirements.

Wykres 7.4: Liczba udzielonych pisemnych informacji z zakresu mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepnia-
nia i stosowania produktéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych w okresie

01.01.2019r.-31.12.2019r.

Graph 7.4: Number of issued written information in scope of the possibility of placing, making available on the market
and use of biocidal products and treated articles between 01.01.2019 and 31.12.2019

B Udzielenie informacji o mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania
i stosowania produktéw biobéjczych oraz wyrobéw poddanych
dziataniu produktéw biobdjczych oraz dotyczace typu procedury

(=

i wymogoéw rejestracyjnych

Providing information about the possibility of placing, making available
on the market and use of biocidal products and treated articles,

type of procedure, and registration requirements

@ Informacje udzielane organom administracji paristwowe;j
Information provided to public administration authorities

B Informacja w zakresie produktéw figurujacych w Wykazie Produktow
Biobdjczych
Information on products on the Biocidal Products List

Informacje dot. produktéw biobdjczych z substancja czynng generowang in situ
Information on biocidal products with an in situ generated active substance

.1 Odpowiedzi dot. oznakowania opakowania (zmiana klasyfikacji aby
dostosowac ja do wymogoéw CLP/ zmiana tresci etykiety/postepowanie
z opakowaniami produktu)
Solutions for packaging labelling (change of classification to adapt it to CLP

requirements/ change in label content/handling of product packaging)

[ pozostate
other

Doradztwo w zakresie informacji o mozliwosci
dostosowania wymogow dotyczacych danych
okreslonych w art. 6 i 20 rozp. 528/2012 oraz
w jaki sposéb przygotowa¢ wniosek (z art. 81 ust
2 rozp. 528/2012)

W 2019 r. do Urzedu wptynety 4 wnioski w zakresie udziele-
nia doradztwa dotyczacego przygotowania dossier produk-
tu biobdjczego, przygotowywanego zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zafgczniku Ill do rozporzadzenia nr 528/2012
w zakresie dokumentacji: fizyko-chemicznej, toksykologicz-
nej, ekotoksykologicznej, skutecznosci oraz zamierzonego
stosowania i narazenia na dziatanie substancji czynnych.

Prowadzenie Wykazu Produktow Biobdjczych
oraz publikacja Urzedowego Wykazu Produktow
Biobdjczych Dopuszczonych do Obrotu na tere-
nie Rzeczypospolitej Polskiej.

Informacje dotyczace produktéw biobdjczych dopuszczo-
nych do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej gromadzone sa przez Urzad w Wykazie Produktéw
Biobdjczych. Przedmiotowy Wykaz sktada sie z 3 czesci:

Provision of advice about the possibility of adapt-
ing the data requirements laid down in Art. 6 and
20 of Regulation 528/2012 and on how to prepar
an application (pursuant to art. 81 section 2 of
regulation 528/2012)

In 2019, the Office received 4 applications in scope of con-
sulting of a prepared biocidal product dossier drafted in
accordance with the guidelines presented in annex Ill to
regulation no. 528/2012 in scope of physiochemical docu-
mentation, toxicology and ecotoxicology documentation,
and documentation concerning effectiveness, intended
use, and exposure to the effects of the active substances.

Keeping the Register of Biocidal Products and
publishing the Official Register of Biocidal Prod-
ucts Authorised for Marketing in Poland

The information on biocidal products authorised for mar-
keting and use in Poland is gathered by the Office in the
Register of Biocidal Products. The Register in question is
composed of 3 parts:
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- | czes¢ zawiera informacje dotyczace produktéw bio-
bojczych, dla ktérych wydano pozwolenie na obrét;

- Il cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktow bio-
bdéjczych, dla ktérych wydano pozwolenie zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepnienia na rynku i stosowania produktéw bio-
bdjczych (zgodnie z tzw. procedurami europejskimi);

- Il oraz IV cze$¢ zawierajg informacje o produktach, dla
ktdrych pozwolenia utracity waznosc i zostaty wykreslo-
ne odpowiednio z czesci | oraz Il.

Dane zgromadzone w czesciach i Il Wykazu podlegaty co-

miesiecznej publikacji na stronie internetowej Urzedu oraz

na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP).

Wedtug stanu na dzierr 31 grudnia 2019 r. do czesci | Wyka-
zu zostato wpisanych 5 071 produktéw biobdéjczych (pro-
cedura narodowa) natomiast do cze$¢ Il Wykazu wpisano
417 produktéw biobdjczych (procedura europejska).

System Kontroli Zatru¢ Produktami Biobdjczymi

W zakresie Systemu Kontroli Zatru¢ Produktami Bioboj-
czymi, Urzad, regularnie (raz na kwartat) przygotowywat
i przesytat do czterech wspétpracujgcych Osrodkéw toksy-
kologicznych aktualny Wykaz Produktéw Biobdjczych z za-
tgczonymi kartami charakterystyki produktéw biobdjczych
(zgodnie z art. 43 ust. 2 ustawy o produktach biobéjczych
z dnia 9 pazdziernika 2015 r.).

W oparciu o dane uzyskane z raportéw pétrocznych przesy-
tanych 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 2019 roku odnotowano tacznie 195 przy-
padkéw podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktami
biobdjczymi. Wsréd zatru¢ nie zostat odnotowany zaden
przypadek $miertelny.

Prowadzenie ewidencji badan naukowych i roz-
wojowych, ktorych celem jest wprowadzenie do
obrotu produktu biobdjczego lub substancji
czynnej przeznaczonej wylacznie do stosowania
w produkcie biobdéjczym

W 2019 roku, ramach badan rozwojowych produktéw bio-
bojczych wptynety do Urzedu 4 wnioski o wydanie zezwo-
lenia na prowadzenie badarn naukowych i rozwojowych
produktéw biobdjczych (art. 56 rozporzadzenia 528/2012),
ktdre zakonczono wydaniem informacji o zaakceptowaniu
i zarejestrowaniu badania na terenie Polski.

Wydawanie zezwolen na handel réwnolegty
zgodnie z art. 53 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepnienia na ryn-
ku i stosowania produktéw biobéjczych

W ramach zezwolen na handel réwnolegty nie wptynat
do Urzedu zaden wniosek, ani nie wydano zadnej decyzji
w tym zakresie.

- partlcontains information on biocidal products autho-
rised for marketing;

- part Il contains information on biocidal products autho-
rised 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
(pursuant to so-called European procedures);

- parts lll and IV contain information on products with
expired authorisation and appropriately deleted from
parts | and Il

The data gathered in parts | and Il of the Register were
published monthly on the website of the Office and the
website of the Public Information Bulletin (BIP).

As at 31 December 2019, part | of the Register included
5 071 biocidal products (national procedure) while part Il
of the Register included 417 biocidal products (European
procedure).

System of Biocide Product Poisoning Control

In scope of the System of Biocide Product Poisoning Con-
trol, the Office regularly (every quarter) drafted the current
Register of Biocidal products and distributed it to four as-
sociated toxicology centres together with the safety data
sheets of the biocidal products (in accordance with art.
43 section 2 of the act on biocidal products of 9 October
2015).

Based on the data obtained from the six-month reports
submitted to the Office by Poisoning Control Centres in
Warsaw, Gdansk, Poznan, and Krakéw, which collect and
archive reports of suspected or confirmed poisoning with
biocidal products within the territories of their voivode-
ships, 195 cases of suspected or confirmed poisoning with
biocidal products were recorded in 2019. None of these
cases were fatal.

Keeping records of research and development
aimed at marketing authorisation of biocidal
products or active substances intended for use
only in biocidal products

In 2019, in scope of the research and development of
biocidal products, the Office received 4 applications for
authorisation of scientific research and development of
biocidal products (art. 56 of regulation 528/2012), which
resulted in release of information on approval and regis-
tration of the research within Poland.

Granting authorisations for parallel trade pursu-
ant to art. 53 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

No applications were received by the Office and no deci-
sions were made in scope of parallel trade authorisations.
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Pozostate dziatania w zakresie produktéw bio-
bodjczych

- Wspétpraca z Komisja ds. Produktéw Biobdjczych;

— Wspétpraca z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

- Udziat w opracowywaniu projektéw polskich aktéw
prawnych w zakresie produktéw biobdjczych;

— Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperckich
Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzynarodo-
wych struktur, w tym: Europejskiej Agencji Chemikaliow
— European Chemicals Agency (ECHA), Grupie Roboczej
ECHA ds. komunikacji, Komisji Ochrony Srodowiska
Morskiego Battyku (HELCOM), Komitecie ds. Produktow
Biobojczych - Biocidal Products Committee (BPC), Grup
roboczych BPC, Grupy Koordynacyjnej - Coordination
Group (CG), HelpNet Steering Group oraz Security Of-
fice Network;

- Uczestnictwo w spotkaniach CA - Competent Authori-
ty - spotkaniach przedstawicieli Organéw Wtasciwych
oraz spotkaniach Statego Komitetu ds. Produktéw Bio-
bojczych (SCBP).
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Other activities related to biocidal products

Cooperation with the Commission for Biocidal Products;

Cooperation with the Ministry of Agriculture and Rural
Development;

Participation in drafting legislative proposals regarding
biocidal products;

Participation in the activities of working/expert groups
and committees of the European Commission as well
as of international structures, including the European
Chemicals Agency (ECHA), the ECHA working group for
communication, the Baltic Marine Environment Pro-
tection Commission (HELCOM), the Biocidal Products
Committee (BPC), BPC working groups, Coordination
Group (CG), the HelpNet Steering Group, and the Secu-
rity Office Network;

Participation in CA (Competent Authority) meetings -
meetings of representatives of Competent Authorities
and meetings of the Standing Committee for Biocidal
Products (SCBP).
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VIIl.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA OF COMPETENCE OF THE DIRECTOR GENERAL

W 2019 roku w obszarze nadzorowanym bezposrednio
przez Dyrektora Generalnego prowadzono dziatania zmie-
rzajace do podniesienia bezpieczenstwa informacji prze-
twarzanych w Urzedzie, rozbudowy i modernizacji syste-
moéw informatycznych, a takze poprawy sytuacji kadrowej.

W zakresie dziatarh zmierzajacych do podniesienia poziomu
bezpieczenstwa informacji przetwarzanych w Urzedzie,
w 2019 roku, formalnie wdrozono System Zarzadzania
Bezpieczenstwem Informacji (SZBI) zgodny z wymagania-
mi ISO 27001:2014 oraz przepisami Rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwiet-
nia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobod-
nego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (RODO), ktéry w istotny sposéb wptynie na po-
prawe bezpieczenstwa informacji, ktorymi zarzadza Urzad.

W roku 2019 przeprowadzono szereg prac w zakresie roz-
budowy i modernizacji systeméw informatycznych Urzedu,
co przetozyto sie na efektywniejsze wykorzystanie zasobow
informatycznych oraz wzrost bezpieczeristwa teleinforma-
tycznego Urzedu. Najistotniejszym ze zrealizowanych dzia-
tan byto uruchomienie od 1 stycznia 2019 roku systemu
Elektronicznego Zarzadzania Dokumentami (PUW EZD),
jako systemu wspomagajacego. W ramach modernizacji
obszaru IT wdrozono system do zarzadzania informacja
i zdarzeniami bezpieczenistwa (SIEM), ktéry pozwolit na
kompleksowe monitorowanie systemoéw i urzadzen dzia-
tajacych w Urzedzie, jak réwniez usprawniono system ko-
munikacji, poprzez wymiane systemu poczty elektronicznej.

W zakresie rozwoju systeméw specjalistycznych wspoma-
gajacych realizacje dziatalnosci statutowej zakonczono
rozbudowe systemu POBIS, wykorzystywanego do reje-
stracji produktéw biobdjczych, w celu umozliwienia sktad-
nia wnioskéw drogg elektroniczna. W ramach wspotpracy
z Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
(CSI0Z) kontynuowano takze prace nad rozwojem Systemu

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny [od 16.03.2020 r.]
Director General [since 16.03.2020]

In 2019, the area of competence of the Director General
included activity aimed to raise security of the informa-
tion processed in the Office, expand and modernise IT
systems, and improve the staffing situation.

The activity aimed to raise security of the information
processed in the Office conducted in 2019 included for-
mal implementation of the Information Security Manage-
ment System (SZBI) in compliance with the requirements
of ISO 27001:2014 and the provisions of Regulation (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
(GDPR), which will have a considerable impact on improv-
ing security of the information administered by the Office.

The year 2019 saw numerous activities undertaken in or-
der to expand and modernise the IT systems of the Office,
which led to more efficient use of the IT resources and
improvement of the Office’s ICT security. The most import-
ant activity was the launch of the supporting Electronic
Document Management (PUW EZD) system on 1 January
2019. 1T modernisation included implementation of the of
the security information and event management system
(SIEM), which allows for comprehensive monitoring of the
systems and devices operating at the Office, and improve-
ment of the communication system through replacement
of the e-mail system.

Development of professional systems supporting statu-
tory activity included completion of the expansion of the
POBIS system for registration of biocidal products in or-
der to submit applications online. The cooperation with
the National Centre for Healthcare Information Systems
(CSI0Z) saw continuation of development of the Hazard
Monitoring System (SMZ). Development of a database
of active substance manufacturers and expansion of the
Register of Medicinal Products were launched as well.
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Monitorowania Zagrozen (SMZ). Rozpoczete zostaty row-
niez prace nad stworzeniem bazy wytwoércéw substancji
czynnych oraz rozbudowa Rejestru Produktéw Leczniczych.
W zakresie poprawy sytuacji kadrowej na biezaco podejmowa-
no dziatania w celu zapewnienie realizacji zadan. Dzieki dzia-
taniom zarzadczym, podjetym roku 2019 i w poprzednich
latach mozliwe byto dokonanie prawie catkowitej redukgji
liczby zawieranych uméw cywilnoprawnych w zakresie ob-
stugi merytorycznej komorek organizacyjnych, ustug sekre-
tarskich i pomocniczych ustug biurowych. Na koniec roku
2019 liczba uméw cywilnoprawnych zostata zredukowana
0 ok. 71% w stosunku do roku 2018 i wynosita zaledwie
6 umoéw. Dodatkowo w wyniku przekwalifikowania czesci
srodkéw z wynagrodzen bezosobowych na fundusz plac,
mozliwe byto utworzenie 16 dodatkowych etatéw, jak row-
niez niewielkie podwyzszenie wynagrodzen, co przyniosto
réwniez skutek w postaci niewielkiego wzrostu wysokosci,
zar6éwno przecietnego wynagrodzenia, jak i wysokosci eta-
tu kalkulacyjnego.

Ponadto w 2019 roku Urzad podjat szereg cennych inicjatyw
majacych na celu wzmocnienie pozytywnego postrzegania
Urzedu. Nalezy tu wyrézni¢ udziat w programie rzagdowym
~PracoDawca Zdrowia’, uwiennczonym certyfikatem potwier-
dzajacym spetnienie przez Urzad standardéw pracodawcy
promujacego profilaktyke prozdrowotng wsrdéd pracowni-
kow (szerzej o programie w dalszej czesci rozdziatu VIII).

W 2019 roku Urzad realizowat wdrazanie postanowien
~Konwencji ONZ o prawach oséb niepetnosprawnych’, w ra-
mach kontynuacji uczestnictwa w projekcie ,Administracja
centralna na rzecz Konwencji o prawach oséb z niepetno-
sprawnosciami” (szerzej o programie w dalszej czesci roz-
dziatu VIII).

Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny

REALIZACJA ZADAN

Gléwne obszary nadzorowane przez Dyrektora
Generalnego to w szczegélnosci:

- Prowadzenie rachunkowosci i gospodarki finanso-
wej Urzedu, w tym przygotowanie projektu planu bu-
dzetu w zakresie dochodéw i wydatkow;

- Prowadzenie spraw osobowych wynikajacych ze stosun-
ku pracy pracownikéw oraz zadan zwigzanych z realiza-
Cja ustawy o stuzbie cywilnej;

- Koordynacja spraw w zakresie kontroli zarzadczej i za-
rzadzania jakoscia;

- Prowadzenie procesu opracowywania i wydawania re-
gulacji wewnetrznych Urzedu, w tym zarzadzen Prezesa
i Dyrektora Generalnego, petnomocnictw i upowaznien
oraz opracowywanie i wdrazanie wewnetrznych proce-
dur w zakresie organizacji pracy Urzedu;

- Gospodarowanie mieniem Urzedu, w tym zlecanie ustug
i dokonywanie zakupéw dla Urzedu oraz prowadzenie
ewidencji majatku Urzedu;

— Zapewnienie pracownikom Urzedu wtasciwych warun-
kow pracy w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy,
zapewnienie wtasciwej jakosci obstugi kancelaryjnej
w Urzedzie oraz prowadzenie archiwum zaktadowego;
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Improvement of the human resources situation involved
ongoing launches of activities aimed to ensure fulfilment
of tasks. The management activity assumed in 2019 and
previous years made it possible to almost completely re-
duce the number of concluded civil law agreements in
scope of substantive support for organisational units, sec-
retary services, and auxiliary office services. By the end of
2019, the number of civil law agreements was reduced
by approx. 71% from 2018 to only 6 agreements. Further-
more, reclassification of certain resources from employ-
ment costs to the salary fund made it possible to create 16
additional full-time jobs and slightly raise salaries, which
also led to a slight growth in both average salaries and
FTEs.

Also in 2019, the Office launched numerous important
initiatives aimed to strengthen its positive image. They
include participation in the government programme
,PracoDawca Zdrowia (Health Employer)’, following which
the Office received a certificate confirming its fulfilment
of standards of an employer promoting preventive health
care among its employees (more details about the pro-
gramme are presented further in chapter VIII).

In 2019, the Office continued to implement the provisions
of the ,UN Convention on the Rights of Persons with Dis-
abilities” (CRPD) in scope of continuing participation in
the project ,Central Administration for the Convention on
the Rights of Persons with Disabilities” (more details about
the programme are presented further in chapter VIlI).

Magdalena Wojciechowicz
Director General

PERFORMANCE OF TASKS

The core areas of competence of the Director
General include the following:

- Handling the accounting and financial management
of the Office, including drafting of the budget plan in
scope of revenues and expenditures;

- Handling human resources affairs resulting from em-
ployment relations and assignments in scope of the
act on civil services;

- Coordinating management control and quality man-
agement affairs;

- Compiling and releasing internal Office regulations,
including ordinations of the President and General Di-
rector, powers of attorney, and authorisations, as well
as compiling and implementing internal procedures in
scope of organisation of the Office’s activity;

- Administering the Office’s property, including commis-
sioning of services and making purchases for the Office
and keeping records of the Office’s assets;

- Ensuring appropriate working conditions in scope of
health and safety to the Office’s employees, ensuring
proper administrative support at the Office, and ar-
chiving records;
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- Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systemow te-
leinformatycznych Urzedu;

- Prowadzenie spraw zwigzanych z przeprowadzaniem
audytoéw i kontroli wewnetrznych w Urzedzie.

Struktura zatrudnienia w Urzedzie

Na dzien 31 grudnia 2019 roku Urzad zatrudniat 498 pra-
cownikow. Ze wzgledu na fakt, iz najwieksza liczba skta-
danych do Urzedu wnioskéw dotyczy produktéw leczni-
czych, niemal potowa pracownikéw (47%) zatrudniona
jest w komorkach organizacyjnych nadzorowanych przez
Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych (Wykres 8.1).

- Ensuring maintenance of the Office’s ICT infrastructure
and systems;

- Handling matters in scope of conducting internal con-
trols and audits at the Office.

Employment structure of the Office

As at 31 December 2019, the Office employed 498 people.
Due to the fact that the highest number of applications
filed to the Office concerns medicinal products, almost
half of the employees (47%) works in organisational units
coordinated by the Vice President for Medicinal Products
(Graph 8.1).

Wykres 8.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (wg stanu na dzien 31 grudnia 2019 r.)
Graph 8.1: Employment by areas of activity (as at 31 December 2019)

il Komoérki organizacyjne nadzorowane przez Prezesa Urzedu

Organisational units supervised by the President of the Office

B Komodrki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa

ds. Produktéw Leczniczych
Organisational units supervised by the Vice-President for Medicinal Products

B Komrki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych
Organisational units supervised by the Vice-President for Veterinary
Medicinal Products

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

|.I Komdrki organizacyjne nadzorowane przez Wiceprezesa ds. Produktéw
Biobdjczych
Organisational units supervised by the Vice-President for Biocidal Products

1l Komorki organizacyjne nadzorowane przez Dyrektora Generalnego
Organisational units supervised by the Director General

Urzad dysponuje mtodym, ambitnym zespotem pracowni-
kéw - 57% kadry nie przekracza 40 lat (Wykres 8.2). Ponad-
to okoto 31% pracownikéw stanowity osoby, z co najmniej
10 letnim stazem pracy w Urzedzie (Wykres 8.3).

The Office has young and ambitious team of employees -
57% of the staff is 40 years old or under (Graph 8.2). Fur-
thermore, approximately 31% of employees have at least 10
years of professional experience with the Office (Graph 8.3).

Wykres 8.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegélnych przedziatach wiekowych (wg stanu na dzien 31 grudnia

2019r.)

Graph 8.2: Number of employees of the Office in specific age groups (as at 31 December 2019)
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Wykres 8.3: Doswiadczenie zawodowe pracownikow Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2019 r.)
Graph 8.3: Professional experience of the employees of the Office (as at 31 December 2019)
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Zréznicowany zakres kompetencji Urzedu obejmujacy za-
dania o charakterze decyzyjnym, opiniodawczym, kontro-
Inym oraz informacyjnym, wymaga zatrudnienia optymal-
nej liczby specjalistéw z réznych dziedzin. Dominujacym
kierunkiem wyksztatcenia sa nauki o profilu medyczno-far-
maceutycznym z uwzglednieniem weterynarii 29%, a takze
nauki biologiczne 20% i chemiczne 14%. Stopiert naukowy
doktora posiada 9% pracownikéw. Pracownicy zatrudnieni
na podstawie mianowania w Stuzbie Cywilnej stanowia za-
ledwie 1% kadry Urzedu.

17%

|

25%

51%

The diverse range of the Office’s competences, which
covers tasks associated with making decisions, releasing
opinions, ensuring control, and providing information, re-
quires employment of an optimal number of specialists in
various areas. The dominating education is medical and
pharmaceutical with consideration of veterinary medicine
—29% - as well as biological sciences — 20% and chemical
sciences — 14%. 9% of employees hold a doctor’s degree.
People employed through appointment to civil services
constitute only 1% of the Office’s human resources.

Wykres 8.4: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw Urzedu (wg stanu na dzien 31 grudnia 2019 r.)
Graph 8.4: Education of the employees of the Office (as at 31 December 2019)

W trosce o zrbwnowazony i systematyczny rozwoj pracowni-
kéw w Urzedzie realizowany jest réwniez Program zarzqdza-
nia zasobami ludzkimi. Stanowi on jeden z elementéw polityki
kadrowej Urzedu i wykonywany jest miedzy innymi poprzez
szeroki katalog szkolen krajowych i zagranicznych w ramach
dostepnych mozliwosci finansowych. Istotnym elementem
systemu szkolen w Urzedzie sa szkolenia wewnetrzne prowa-
dzone przez pracownikéw Urzedu. W 2019 roku Urzad zorga-
nizowat 18 szkolen wewnetrznych, w ktérych wzieto udziat
408% o0sbb. Ponadto 184 pracownikéw przeszkolono w ra-
mach szkolen organizowanych przez podmioty zewnetrzne.
Urzad wspiera rozwéj zawodowy pracownikéw réwniez po-
przez dofinansowywanie studiow i aplikacji. Na szczegdlng
uwage zastuguje fakt, iz Urzad od 2012 roku organizuje dla
pracownikéw doskonalacy kurs jezyka angielskiego odbywa-
jacy sie na terenie Urzedu i w ramach czasu pracy. W 2019
roku z mozliwosci doskonalenia znajomosci jezyka angielskie-
go skorzystato 30% pracownikéw.

2 Przedstawione dane uwzgledniaja wielokrotny udziat jednego pracowni-
ka w réznych szkoleniach.
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The Human Resources Management Programme is being
conducted with consideration of sustainable and system-
atic development of the Office’s employees. It constitutes
an element of the HR policy of the office and is conducted
through an extensive range of domestic and international
training courses, which are dictated by available financ-
es. The Office’s training system involved internal courses
conducted by its employees. In 2019, the Office organ-
ised 18 internal training courses, which were attended
by 408% people. Furthermore, 184 employees attended
outsourced training courses. The Office also supports the
professional development of its employees by contribut-
ing to their education and internships. From 2012, the Of-
fice has been organising English classes for its employees
onsite and within working hours. 30% of employees took
advantage of the opportunity to improve their command
of the English language in 2019.

2 The presented data includes multiple participations of individual employ-
ees in various courses.
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Wykres. 8.5. Fluktuacja pracownikéw w latach 2018-2019
Graph 8.5. Employee fluctuation in the years 2018-2019
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Waznym problemem majacym wptyw na funkcjonowanie
Urzedu w 2019 roku byt niski poziom oferowanych wyna-
grodzen w stosunku do $redniego wynagrodzenia na analo-
gicznych stanowiskach w stuzbie cywilnej, skutkujacy dos¢
wysokim poziomem fluktuacji kadr. Wskaznik fluktuacji pra-
cownikéw Urzedu w roku 2019 utrzymywat sie na takim sa-
mym poziomie jak w roku ubiegtym i wynidst 15,9%. W 2019
roku w Urzedzie zatrudnionych zostato 78 nowych pracow-
nikéw, natomiast ustanie stosunku pracy, nastapito z 75 pra-
cownikami (Wykres 8.5). Sytuacja kadrowa Urzedu z roku na
rok ulega stopniowej poprawie. Nalezy jednak podkresli¢, ze
w dalszym ciggu liczba etatéw jest niewystarczajaca w sto-
sunku do realnych potrzeb Urzedu.

W 2019 roku w wyniku przekwalifikowania czesci srodkow
z wynagrodzen bezosobowych na fundusz plac, mozli-
we byto utworzenie dodatkowych etatéw oraz niewielkie
podwyzszenie wynagrodzen, co przyniosto réwniez skutek
w postaci nhieznacznego wzrostu wysokosci, przecietnego
wynagrodzenia w Urzedzie.

Sprawozdania finansowe Urzedu

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzetowych
zarok 2019

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych jako jednostka budze-
towa, bedac dysponentem Il stopnia na dziatalnos¢ statu-
towg otrzymuje $rodki z Ministerstwa Zdrowia (z czesci 46
- Zdrowie), natomiast dochody odprowadza na rachunek
budzetu panstwa. Podstawowe dochody Urzedu stanowia
opfaty pobierane w ramach dziatalnosci statutowej Urzedu,
w tym w szczegdlnosci w zwigzku z dopuszczeniem do ob-
rotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i produk-
téw leczniczych weterynaryjnych, wydawaniem pozwolen
na import réwnolegty produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych, wydaniem
pozwolen na prowadzenie: badan klinicznych, badan klinicz-
nych weterynaryjnych, badan klinicznych wyrobéw medycz-
nych, zgtoszeniami i powiadomieniami o wyrobach medycz-
nych, dopuszczeniem do obrotu produktéw biobdjczych
oraz z tytutu sprzedazy wydawnictwa Farmakopea Polska.

2019 rok/year

One of the Office’s problems, which had impact on its 2019
operations, concerned the low level of the offered salaries
in relation to the average salaries at similar positions in civ-
il services, which led to a rather high level of fluctuation in
human resources. The fluctuation of the Office’s employees
in was maintained at the same level as in the previous year:
15,9%.In 2019, the Office hired 78 new employees and 75
employment relations were terminated (Graph 8.5). The
human resources situation of the Office continues to im-
prove from year to year. However, it should be noted that
the number of full-time jobs still does not satisfy the actual
demands of the Office.

In 2019, reclassification of certain resources from employ-
ment costs to the salary fund made it possible to create
additional full-time jobs and slightly raise salaries, which
also led to a slight growth in the average salary at the
Office.

Financial statements of the Office

Realisation of the budgetary revenue and expenditure
plan for the year 2019

As a budgetary unit and Ill-degree administrator of statu-
tory activity, the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products is funded by
the Ministry of Health (from part 46 — Health) and transfers
its revenues to the account of the state budget. The main
revenues of the office come from the charges collected in
scope of the Office’s statutory activity, specifically in rela-
tion to granting marketing authorisations for medicinal
products for humans and veterinary medicinal products,
granting authorisations for parallel import of medicinal
products for humans and veterinary medicinal products,
granting authorisations for clinical trials, veterinary clini-
cal trials, clinical trials of medicinal products, reports and
notifications of medical devices, granting marketing au-
thorisations for biocidal products, and sales of The Polish
Pharmacopoeia publications.
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Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2019 roku Urzad zrealizowat dochody ogétem w wysoko-
$ci 166 024 368,01 zt, co stanowi 105,47% planu rocznego
wynoszacego 157 411 000,00 zt. Z tytutu zrealizowanych
dochoddéw Urzad przekazat na centralny rachunek budzetu
panstwa kwote 166 024 368,01 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych

Zgodnie z decyzjg Ministra Zdrowia plan wydatkéw Urzedu
na 2019 rok wynosit 61 407 661 zt, w tym:

* wydatki biezace — 60 601 008 zk;

* wydatki inwestycyjne — 806 653 zt.

W 2019 roku zrealizowano wydatki biezagce w kwocie 59
175 631,87 zt, co stanowi 97,65% planu rocznego wydat-
kow biezacych. W omawianym okresie dokonano wydat-
kéw inwestycyjnych na kwote 774 890,61 zt, co stanowi
96,06 % planu rocznego.

Projekt planu na 2020 rok

Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia projekt planu finanso-
wego na 2020 rok wynosi:

- 143 826 000 zk;

- 63705 000 zt;

- 3425000 z'.

* dochody budzetowe
* wydatki biezace
* wydatki inwestycyjne

Podsumowanie

Nadwyzka dochodéw nad wydatkami w 2019 roku stano-
wita ogétem kwote 106 073 845,53 zt. Zestawienie planéw
budzetowych oraz realizacji dochodéw i wydatkéw Urzedu
w latach 2010-2019 prezentuje Tabela 8.1.

Raport Roczny 2019 / Annual Report 2019

Realisation of planned budgetary revenues

In 2019, the Office realised the total revenues of PLN
166 024 368,01, which comes to 105,47% of the annual
plan of PLN 157 411 000,00. Due to the realised revenues,
the Office contributed the amount of PLN 166 024 368,01
to the central account of the state budget.

Realisation of planned budgetary expenditures

According to the decision of the Minister of Health the
planned expenditures of the Office for the year 2019 came
to PLN 61 407 661, including the following:

* current expenditures - PLN 60 601 008

* investment expenditures - PLN 806 653

The year 2019 saw realisation of current expenditures in the
amount of PLN 59 175 631,87, which comes to 97,65% of
the annual plan of current expenditures. The period in ques-
tion included investment expenditures to the amount of
PLN 774 890,61, which comes to 96,06% of the annual plan.

Project plan for 2020

The project financial plan received from the Ministry of
Health for the year 2020 covers:

- PLN 143 826 000,
- PLN 63 705 000,
- PLN 3 425 0007

® budgetary revenues
® current expenditures
* investment expenditures

Conclusion

The surplus of revenues of expenditures in 2019 came to
the total amount of PLN 106 073 845,53. The budgetary
plans and realised revenues and expenditures of the Office
in the years 2010-2019 are listed in Table 8.1.

Tabela 8.1: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2010 - 2019
Table 8.1: List of plans and realised revenues and expenditures for the years 2010 - 2019

Plan dochodow

Plan wydatkow na dany | Realizacja wydatkow
rok ogotem
Expenditures planned for Total realised
the given year expenditures

Realizacja
dochodow
Realised revenues

budzetowych na dany rok

Budgetary revenues
planned for the given year

2019 157 411 000,00 zt 166 024 368,01 zt 61407 661,00 zt 59 950 522,48 zt
2018 159 998 000,00 zt 159724 563,17 zt 59617 472,00 zt 58 679 420,98 zt
2017 169 226 000,00 zt 151411 598,79 zt 57 026 226,00 zt 55887 918,44 zt
2016 190 972 000,00 zt 160 724 556,63 zt 56 862 235,00 zt 54 609 889,45 zt
2015 195 944 000,00 zt 190 558 122,26 zt 53 345 076,00 zt 52595 370,43 zt
2014 174 358 000,00 zt 199 431 652,18 zt 62 052 419,00 zt 51167 240,98 zt
2013 201 197 000,00 zt 198 457 210,22 zt 49 556 886,00 zt 48 674 691,76 zt
2012 146 181 000,00 zt 200 587 348,66 zt 46 743 741,00 zt 46 398 289,32 zt
2011 128 116 000,00 zt 159924 780,81 zt 46 453 161,00 zt 46 264 365,20 zt
2010 133 770 000,00 zt 136 739 384,89 zt 46 645 447,00 zt 45314 073,18 zt

2! Do czasu opracowywania niniejszego Raportu, zgtoszone zapotrzebowa-
nie na wydatki inwestycyjne na 2020r. nie zostato jeszcze zatwierdzone
przez Ministerstwo Zdrowia.

21 At the drafting of this Report, the reported demand for investment ex-
penditures in 2020 was not yet approved by the Ministry of Health.
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Wykres 8.6: Wykonanie zatozonej na 2019 r. wartosci miernika w zakresie liczby przeprowadzonych postepowan.
Graph 8.6: Realisation of the measure of achievement in scope of the number of conducted procedures assumed for
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Dzialania zwigzane z obstuga administracyjno-
-informatyczna Urzedu

W obszarze informatycznym w 2019 roku, najistotniejszy-
mi projektami zrealizowanymi przez Urzad, byty: rozbudo-
wa informatycznych systeméw zarzadzania infrastrukturg
oraz wdrozenie systemu Elektronicznego Zarzadzania Do-
kumentacjg (PUW EZD). W ramach rozbudowy informa-
tycznych systeméw zarzadzania infrastruktura, w styczniu
2019 roku, wdrozono System Zarzadzania Bezpieczen-
stwem Informacji w Urzedzie (SZBI), a w Il pétroczu 2019
roku zrealizowano migracje skrzynek poczty elektronicz-
nej z systemu Lotus Notes do Microsoft Exchange. Dzieki
podjetym dziataniom udato sie uzyskac efektywniejsze
wykorzystanie zasobéw informatycznych, podniesienie
bezpieczenstwa teleinformatycznego oraz usprawnienie
systemu komunikacji elektronicznej w Urzedzie. Wiecej in-
formacji na temat zrealizowanych przedsiewzie¢ w obsza-
rze IT przedstawiono we wstepie Dyrektora Generalnego.

W 2019 roku przeprowadzono 9 postepowan o udzielenie
zamoéwienia publicznego w trybach i na zasadach okreslo-
nych w przepisach ustawy Prawo zamoéwien publicznych.
W rezultacie pozytywnego rozstrzygniecia ww. postepo-
wan zostato zawartych 11 uméw o tacznej wartosci ok.
3918 min zt brutto.

Przeprowadzono réwniez 35 procedur zapytania ofertowe-
go w sprawie zamdwien, do ktdrych nie stosuje sie usta-
wy Prawo zaméwien publicznych z zachowaniem zasad
przejrzystosci, rownego traktowania wykonawcéw oraz
uczciwej konkurencji, a takze okoto 80 procedur zakupéw
indywidualnych (bezposrednich) na podstawie obowia-
zujgcego w Urzedzie Regulaminu udzielania zaméwien
publicznych. W nastepstwie ww. dziatan zostaly zawarte
umowy na taczna kwote ok. 2 965 min zt brutto.

Zawarto rowniez 9 uméw centralnych w ramach dziataih
zakupowych skoordynowanych z Centrum Obstugi Admi-
nistracji Rzagdowej oraz 4 umowy wykonawcze wynikaja-
ce z centralnych uméw ramowych, o facznej wartosci ok.
1500 min zt brutto.

weterynaryjne
Veterinary medicinal

Medical devices Biocidal products

Activity associated with administrative and IT
support of the Office

In 2019, the most important IT projects carried out by the
Office included the expansion of infrastructure manage-
ment IT systems and implementation of the Electronic
Document Management system (PUW EZD). Expansion of
the infrastructure management IT systems included im-
plementation of the Office’s Information Security Manage-
ment System (SZBI) in January of 2019 and migration of
e-mail accounts from Lotus Notes to Microsoft Exchange in
the second half of 2019. These activities raised the efficien-
cy of use of IT resources, ICT security, and the electronic
communication system of the Office. Further information
concerning the implemented IT ventures is presented in
the introduction of the General Director.

9 public procurement awarding procedures were conduct-
ed in 2019 in mode and under the terms established in the
provisions of the Public Procurement Law. The favourable
decisions concerning the aforementioned procedures led
to conclusion of 11 agreements to the total value of ap-
prox. PLN 3 918 million gross.

35 requests for proposals concerning procurements not
subject to the Public Procurement Law were conducted
with preservation of the standards of transparency, equal
treatment of economic operators, and fair competition, as
well as approximately 80 individual (direct) purchase pro-
cedures pursuant to The Public Procurement Granting Terms
enforced by the Office. The aforementioned activities led
to conclusion of agreements to the total amount of ap-
prox. PLN 2 965 million gross.

9 central agreements in scope of purchases coordinated
with the Government Administration Service Centre were
concluded, as well as 4 executory agreements resulting
from central framework agreements to the total value of
approx. PLN 1 500 million gross.

The Office also concluded 445 agreements under the
power of The Cooperation Agreement with the European
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Urzad zawart ponadto 445 uméw na mocy porozumienia
Cooperation Agrement z Europejska Agencja Lekdéw, na
faczna wartos¢ ok. 8 405 min zt brutto.

Biblioteka Urzedu zapewnita pracownikom Urzedu mozli-
wos¢ korzystania z literatury fachowej, a takze polskich i za-
granicznych czasopism drukowanych oraz elektronicznych
naukowych i pogladowych, o tematyce zwigzanej z wykony-
wanymi zdaniami. Zasoby publikacji dostepnych w Urzedzie
z koricem 2019 roku liczyly: 2 138 woluminéw wydawnictw
zwartych oraz 6 029 wolumindw wydawnictw ciggtych.

Zasoby archiwalne zwiekszyly sie 0 270 metréw biezacych,
osiggajac tacznie ok. 22 km, w wyniku duzej liczby spraw
realizowanych w Urzedzie i sukcesywnemu archiwizowa-
niu dokumentacji.

Dziatania zwigzane z organizacja i zarzadzaniem
jakoscia i kontrola zarzadcza w Urzedzie

W celu okreslenia jasnych procedur postepowania w Urze-
dzie, w 2019 roku wydano 35 zarzadzen Prezesa, 32 zarza-
dzenia Dyrektora Generalnego oraz 24 Standardowe Pro-
cedury Operacyjne. W zwiagzku z potrzeba delegowania
uprawnien, adekwatnie do wagi podejmowanych decyzji,
stopnia ich skomplikowania, a takze ryzyka z nimi zwigza-
nego, wydano facznie 282 upowaznienia i petnomocnic-
twa Prezesa Urzedu oraz Dyrektora Generalnego, w tym 88
upowaznien do przetwarzania danych osobowych.

W ramach rozpatrywania przez Urzad sygnatéw obywatel-
skich tj. skarg, wnioskow i petycji do Urzedu w 2019 roku
wptynety zaledwie 3 skargi.

W zakresie dziatart majacych na celu podniesienie poziomu
bezpieczenstwa informacji przetwarzanych w Urzedzie,
w 2019 roku formalnie wdrozono zarzadzeniem Preze-
sa Urzedu nr 3/2019 z dnia 14 czerwca 2019 r.22 System
Zarzadzania Bezpieczenstwem Informacji (SZBI), zgodny
z wymaganiami ISO 27001:2014 oraz przepisami Rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycz-
nych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
oraz w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
i uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO). Ponadto w celu
dokonania oceny jakosci wdrozenia systemu SZBI w Urze-
dzie, przeprowadzono niezalezny audyt zewnetrzny, ktéry
obejmowat obszar bezpieczenstwa fizycznego oraz osobo-
wego, z uwzglednieniem obszaru bezpieczenstwa organi-
zacyjnego, zgodnie zwymogami normy PN-ISO/IEC 27001,
a takze wewnetrznej Polityki Bezpieczenstwa Informacji
Urzedu. Audyt potwierdzit prawidtowe dziatanie systemu
w badanych obszarach. Ponadto otrzymano rekomendacje
certyfikacji systemu.

W zakresie zarzadzania jakoscig wyznaczono i monitoro-
wano na biezaco realizacje celéw rocznych, a takze mo-
nitorowano realizacje celéw strategicznych przyjetych
w Urzedzie na lata 2017-2020. Ponadto zgodnie z wymo-
gami rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 29 wrzesnia
2010 r. w sprawie planu dziatalnosci i sprawozdania z jego

22 Zarzadzenie Nr 3/2019 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 14 czerwca 2019 .
w sprawie wprowadzenia w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Polityki Bezpieczenstwa
Informacji, Systemu Zarzadzania Bezpieczeristwem Informacji oraz wy-
znaczenia Petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem
Informacji oraz Koordynatoréw poszczegdlnych obszaréw Systemu Za-
rzadzania Bezpieczenstwem Informacji wchodzacych w skfad Zespotu ds.
Zarzadzania Bezpieczenstwem Informacji.
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Medicines Agency to the total value of approx. PLN 8 405
million gross.

The Office Library provides employees of the Office with
access to professional literature as well as Polish and for-
eign printed and electronic scientific and opinion mag-
azines covering matters related to their assignments. At
the end of 2019, the publications available in the Office
amounted to 2 138 volumes of non-serial publications and
6 029 volumes of serial publications.

The length of the archived resources grew by 270 metres
to the total of approx. 22 km due to the high number of
cases handled by the office and successive document ar-
chiving.

Activity associated with organisation and man-
agement of quality and management control at
the Office

In 2019, in order to establish clear procedures of conduct
at the Office, 35 dispositions of the President, 32 disposi-
tions of the Director General, and 24 Standard Operating
Procedures were issued. In light of the need to delegate
authorisations, 282 authorisations and powers of attorney
of the President of the Office and General Director were
issued adequately to the importance of the made deci-
sions, degree of their comprehensiveness, and associated
risk, including 88 personal data processing authorisations.

Only 3 complaints were filed to the Office in 2019 in scope
of its duty to handle signals from the public, i.e. com-
plaints, applications, and petitions.

In scope of activity aimed to raise the security of infor-
mation processed by the Office, the Information Security
Management System (SZBI) was formally implemented un-
der disposition of the President of the Office no. 3/2019 of
14 June 20192 in accordance with the requirements of ISO
27001:2014 and provisions of Regulation (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 (GDPR).
Furthermore, in order to evaluate the quality of implemen-
tation of the SZBI system in the Office, an independent
external audit was conducted. Said audit covered physical
and personal safety with consideration of organisational
safety in accordance with the requirements of standard
PN-ISO/IEC 27001 and the internal Information Security
Policy of the Office. The audit confirmed proper operation
of the system in the examined areas. Furthermore, the sys-
tem certification obtained a recommendation.

Quality management included establishment and moni-
toring of realisation of annual objectives in an ongoing
manner as well as monitoring of realisation of the strategic
objectives assumed by the Office for the years 2017-2020.
Furthermore, in accordance with the requirements of the
regulation of the Minister of Finances of 29 September

22 Disposition no. 3/2019 of the President of the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products of 14 June
2019 on implementation of the Information Security Management Sys-
tem in the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices,
and Biocidal Products and appointment of a Representative in charge of
the Information Security Management System as well as Coordinators of
individual areas of the Information Security Management System under
the Team in charge of the Information Security Management System.
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wykonania (Dz. U. Nr 187 poz. 1254), przygotowano plan
dziatalnosci Urzedu na rok 2019 oraz sprawozdanie z wy-
konania planu dziatalnosci przyjetego na rok 2018. Prze-
prowadzono réwniez analize satysfakgji klienta.

W zakresie zapewnienia wtasciwych standardéw funkcjo-
nowania Urzedu i Systemu Kontroli Zarzadczej realizowa-
no nastepujace zadania:

- przeprowadzono proces samooceny kontroli zarzad-
czej za rok 2018, zgodnie z Zarzadzeniem nr 11 Prezesa
Urzedu z dnia 15 lipca 2011 r,;

- przygotowano os$wiadczenie Prezesa Urzedu o stanie
kontroli zarzadczej za 2018 rok dla Ministra Zdrowia;

- przygotowano kwestionariusz oceny w zakresie stoso-
wania standardéw kontroli zarzadczej w Urzedzie za rok
2018 dla Ministra Zdrowia;

- przeprowadzono analize ryzyka za rok 2018 zgodnie
z zarzadzeniem Nr 12 Prezesa Urzedu z dnia 15 lipca
2011 r. w sprawie wprowadzenia Procedury zarzqdzania
ryzykiem przez Zespo6t ds. analizy ryzyka;

- przygotowano Sprawozdanie. z dziatalnosci Zespotu
ds. kontroli zarzadczej, dotyczace zadan realizowanych
w roku 2018, ktdre zostato przyjete przez Prezesa Urze-
du.

W 2019 roku Urzad kontynuowat realizacje projektu ,Ad-
ministracja centralna na rzecz Konwencji o prawach oséb
z niepetnosprawnosciami’, zapoczatkowanego w 2018 roku,
w ramach ktérego wdrazano postanowienia Konwencji Or-
ganizacji Narodéw Zjednoczonych o prawach oséb niepet-
nosprawnych, ratyfikowane przez Polske w dniu 6 wrze$nia
2012 roku. Obszarami podlegajacymi monitoringowi wy-
konanemu przez Polski Zwigzek Gtuchych w ramach ww.
programu byty: architektura, zatrudnienie, dostosowanie
form informacji, kompetencje pracownikéw, konsultacje
spoteczne, wypetnianie obowigzkéw ogdlnych. Z koricem
roku 2019 zostat przeprowadzony monitoring wdrazania
w Urzedzie postanowiert Konwencji, zgodnie z rekomen-
dacjami Polskiego Zwigzku Gtuchych, ktéry wykazat zreali-
zowanie przez Urzad wszelkich rekomendacji, mozliwych
do zastosowania w warunkach Urzedu, zgodne z ,zasada
racjonalnego usprawniania’, uwzgledniong w przedmioto-
wej Konwencji.

W 2019 Urzad realizowat réwniez zalecenia sformutowane

w raporcie koncowym z monitoringu wdrazania postano-

wien ,Konwencji ONZ o prawach oséb z niepetnospraw-

nosciami”z 2018 roku, poprzez wprowadzenie w Urzedzie
szeregu usprawnien, takich jak np.: mozliwos¢ skorzystania

z ttumacza jezyka migowego w ramach wspétpracy nawia-

zanej przez Urzad z Polskim Zwiazkiem Gtuchych; dostoso-

wanie tresci zawartych na stronie internetowej Urzedu do
potrzeb os6b z niepetnosprawnosciami; realizacja polityki
réwnych szans. Ponadto w 2019 roku Urzad zadeklarowat
che¢ udziatu w szkoleniach, m.in.: ,Dostepny Urzad” oraz
zaplanowat szkolenia pracownikéw z zakresu tematyki nie-
petnosprawnosci na rok 2020.

Ponadto Urzad we wspétpracy z Polskim Zwigzkiem Gtu-
chych przygotowat film instruktazowy w jezyku migowym,
skierowany do 0séb gtuchych i stabostyszacych, w ktérym
informuje o umozliwieniu osobom gtuchym lub stabosty-
szacym korzystanie z pomocy ttumacza jezyka migowego
on-line oraz osobiscie w siedzibie Urzedu. Film zostat za-
mieszczony na profilach spotecznosciowych Urzedu oraz
na stronie internetowej Urzedu [http://www.urpl.gov.pl/
pll, a takze na urzedowym profilu kanatu YouTube.

2010 on plans of operations and reports of their perfor-
mance (Journal of Laws no. 187 item 1254), the plan of the
Office’s operations for the year 2019 was prepared, as well
as the report from performance of the plan of operations
assumed for the year 2018. Customer satisfaction was also
analysed.

The following tasks were carried out in order to ensure
proper operating standards of the Office and the Manage-
ment Control System:

- self-evaluation of management control for the year
2018 was conducted in accordance with Disposition
no. 11 of the President of the Office dated 15 July 2011;

- the statement of the President of the Office on the state
of management control for the year 2018 was prepared
for the Minister of Health;

— an evaluation questionnaire in scope of application of
management control standards in the Office was pre-
pared for the Minister of Health;

- arisk analysis for 2018 was conducted in accordance
with disposition no. 12 of the President of the Office
dated 15 July 2011 on implementation of the Risk Man-
agement Procedure by the Risk Analysis Team;

- the Report from operation of the Management Control
Team in scope of the tasks performed in 2018 was pre-
pared and approved by the President of the Office.

In 2019, the Office continued the project entitled ,Central
Administration for the Convention on the Rights of Persons
with Disabilities”. The project was launched in 2018 and in-
volved implementation of the provisions of the UN Con-
vention on the Rights of Persons with Disabilities, which
were ratified by Poland on 6 September of 2012. The areas
subject to monitoring by the Polish Association of the Deaf
in scope of the aforementioned programme included archi-
tecture, employment, adaptation of information forms, em-
ployee competences, social consultations, and fulfilment of
general responsibilities. The Office’s implementation of the
provisions of the Convention in accordance with the rec-
ommendations of the Polish Association of the Deaf was
audited in late 2019 to show that the Office fulfilled all of
the recommendations implementable under its conditions
according to the ,rational improvement rule” recognised
in the Convention in question.

In 2019, the Office also carried out the recommendations
established in the Final Report on monitoring implementa-
tion of the provisions of the ,UN Convention on the Rights
of Persons with Disabilities” of 2018 by introducing numer-
ous improvements to the Office, including a sign language
translator in scope of the cooperation established by the
Office with the Polish Association of the Deaf, adaptation
of the content presented on the Office’s website to the
needs of the disabled, and realisation of the equal oppor-
tunity policy. Furthermore in 2019, the Office declared the
will to take partin training courses, including,,Available Of-
fice” and planned training courses for employees in scope
of disability for the year 2020.

Furthermore, in cooperation with the Polish Association of
the Deaf, the Office recorded an instructional video in sign
language for the deaf and hard of hearing. The video in-
forms of the Office providing a sign language translator for
the deaf and hard of hearing either online or on location.
The video was posted on the social media profiles of the
Office, on its website [http://www.urpl.gov.pl/pl], and on
its official YouTube channel.

OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ DYREKTORA GENERALNEGO
AREA OF COMPETENCE OF THE DIRECTOR GENERAL

77



78

Audyt i kontrola w Urzedzie

W 2019 roku w Urzedzie zrealizowano 1 planowy audyt
wewnetrzny, tj. audyt systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktéw leczniczych, w obszarze
Monitorowanie bezpieczeristwa stosowania zarejestrowa-
nych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, o ktérym
mowa w artykule 101(2) Dyrektywy 2001/83/EC Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz art. 4 ust. 3 ustawy
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Rozpoczeto réwniez realizacje audytu w zakresie: Ocena
dokumentacji klinicznej w postepowaniach o dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych do stosowania u ludzi pro-
wadzonych w procedurze narodowe;j.

Ponadto zrealizowano 2 zaplanowane czynnosci doradcze
oraz zrealizowano 2 czynnosci sprawdzajace. Monitorowa-
no wykonanie zalecen audytowych sformutowanych w wy-
niku wczeséniejszych audytow.

Przeprowadzono 2 kontrole wewnetrzne wynikajace z za-
twierdzonego przez Prezesa Urzedu Planu kontroli na rok
2019 oraz 1 kontrole wewnetrzng nie objeta Planem.

Na biezgco opiniowano wewnetrzne i zewnetrzne akty praw-
ne pod katem kwestii antykorupcyjnych.

Wykonano réwniez coroczng samoocene funkcji audytu
wewnetrznego w Urzedzie, w zakresie spetniania wymogoéw
Miedzynarodowych standardéw praktyki zawodowej audytu
wewnetrznego oraz przepisow ustawy o finansach publicz-
nych.

Dziatania antykorupcyjne

W 2019 roku Urzad realizowat zadania wynikajace z Rzado-
wego Programu Przeciwdziatania Korupcji na lata 2018-2020
w zakresie przeciwdziatania korupcji wynikajace z rekomen-
dacji Grupy Panstw Przeciwko Korupcji GRECO, zalecen Unii
Europejskiej oraz Rady Europy, jak réwniez z Konwencji Na-
rodéw Zjednoczonych Przeciwko Korupgji.

W minionym roku w Urzedzie kfadziono nacisk przede
wszystkim na prowadzenie dziatan prewencyjnych i eduka-
cyjnych. Nowozatrudnieni pracownicy w ramach obowigz-
kowej stuzby przygotowawczej, mieli udostepniony modut
dotyczacy przeciwdziataniu korupcji oraz etyce urzedniczej.
Dodatkowo pracownicy byli zobowigzani do zapoznania
sie z dedykowanymi szkoleniami e-learnigowymi, udostep-
nionymi przez Kancelarie Prezesa Rady Ministréw (KPRM)
wszystkim cztonkom korpusu stuzby cywilnej.

W ramach podnoszenia $wiadomosci antykorupcyjnej pra-
cownikéw Urzedu, na Wewnetrznym Portalu Informacyjnym
zamieszczane sg biezace informacje, artykuly i przepisy dot.
przeciwdziatania korupcji oraz etyki.

Ponadto w Urzedzie zostat wyznaczony doradca etyczny,
ktory stuzy swoja wiedzg i doswiadczeniem wszystkim pra-
cownikom Urzedu.

W 2019 roku pracownik Urzedu zostat powotany w sktad pro-
wadzonego przez KPRM Zespotu zadaniowego, majacego za
zadanie opracowanie projektu zalecen Szefa Stuzby Cywilnej
dot. standardéw pracy doradcy ds. etyki w stuzbie cywilnej.
Opracowanie przejrzystego i precyzyjnego dokumentu
miato na celu ujednolicenie zasad funkcjonowania doradcy
etycznego i zwrdcenie uwagi dyrektorom generalnym na po-
trzeby zwigzane ze skutecznym funkcjonowaniem doradcow
etycznych.
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Auditing and control at the Office

In 2019, the Office carried out the 1-plan internal audit,
i.e. the audit of the pharmacovigilance of medicinal prod-
ucts in scope of Pharmacovigilance of registered medicinal
products for human use as discussed in article 101(2) of
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 and art. 4
section 3 of the act on the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices, and Biocidal Products.

The audit in scope of Evaluation of clinical documentation
concerning granting of marketing authorisation for medic-
inal products for human use under the national procedure
was also launched.

Furthermore, 2 planned advisory activities were realised
and 2 follow-up activities were carried out in the Office.
Progress of implementation of recommendations from
the previous audits was also monitored.

2 internal controls resulting from the Control Plan for
2019 approved by the President of the Office and 1 in-
ternal control not covered by the plan were conducted.

Internal and external legal acts were subject to opinions
in scope of anticorruption in an ongoing manner.

The annual self-evaluation of the Office’s internal audit
function was also performed in scope of fulfilment of the
requirements of International Standards for the Profession-
al Practice of Internal Auditing and the provisions of the act
on public finances.

Anticorruption activity

In 2019, the Office carried out the tasks resulting from the
Government Anticorruption Programme for 2018-2020 in
scope of anticorruption resulting from the recommenda-
tions of the GRECO Group of States against Corruption,
the European Union, the Council of Europe, and the Unit-
ed Nations Convention against Corruption.

Over the past year, the Office focused mainly on preven-
tive and educational activity. New employees had to un-
dergo mandatory preparations involving an anticorrup-
tion and office ethics module. Furthermore, all employees
were obliged to undergo dedicated e-learning courses
provided by the Chancellery of the Prime Minister to all
members of the civil services corps.

In order to raise the anticorruption awareness of the Of-
fice’s employees, current information, articles, and provi-
sions in scope of anticorruption and ethics are posted on
the Internal Information Portal.

Furthermore, the Office has appointed an ethics consul-
tant, whose knowledge and experience is available to all
of the Office’s employees.

In 2019, an Office employee was appointed to the Task
Team of the Chancellery of the Prime Minister of Poland
in charge of drafting the recommendations of the Head
of Civil Services in scope of the working standards of eth-
ics consultants in civil services. The development of an
accurate and transparent document aimed to unify the
standards for ethics consultants and make directors gen-
eral aware of the needs associated with efficient work of
ethics consultants.
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IX.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE

PRZEZ PREZESA URZEDU
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Urzad sukcesywnie, od wielu lat, podejmuje na szeroka
skale liczne dziatania uswiadamiajgce w zakresie profi-
laktyki zdrowia, w tym bezpieczenstwa stosowania lekow
i zapobiegania zachorowalnosci na choroby cywilizacyjne
oraz higieny i zdrowego stylu zycia. Jest to dalekosiezna,
holistyczna dziatalno$¢ Urzedu, oddziatujaca zaréwno na
duza skale spoteczng, jak i promujaca profilaktyke zdro-
wotng wsrod wiasnych pracownikow. Na uwage zastuguja
kampanie informacyjne oraz konferencje prasowe, ktérych
Urzad jest organizatorem lub aktywnym uczestnikiem oraz
szczegdlnie wysoka aktywnos¢ Prezesa Urzedu w zakresie
udziatu w licznych wydarzeniach uswiadamiajgcych (edu-
kacyjnych i medialnych) oraz wspoétpracy z podmiotami/
instytucjami dziatajgcymi w obszarze profilaktyki zdrowot-
nej, bezpieczenstwa pacjentdw. Warta podkreslenia jest
takze obecno$¢ Urzedu w mediach spotecznosciowych,
stanowigcych nowoczesny srodek oddziatywania spotecz-
nego.

W 2019 roku Urzad brat udziat
w programie rzadowym ,Pra-
coDawca Zdrowia”, ktérego
gtéwna idea jest profilaktyka
zdrowotna w miejscu pracy oraz
podnoszenie $wiadomosci pra-
cownikéw w zakresie zdrowego
trybu zycia i poddawania sie badaniom profilaktycznym,
ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki w zakresie
zachorowalnosci na nowotwory. W konsekwencji udzia-
tu w programie, Urzad otrzymat Certyfikat ,PracoDawcy
Zdrowia", przyznawany przez Ministerstwo Zdrowia, ktory
stanowi potwierdzenie spetnienia przez Urzad standardow
pracodawcy promujacego profilaktyke zdrowotng w miej-
scu pracy.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktdw Biobdjczych
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PRACO |DAWCA] ZDROWIA

For many years, the office has successively been launch-
ing numerous wide-scale activities promoting awareness
of preventive health care, including safe drug use, pre-
vention of diseases of affluence, hygiene, and healthy liv-
ing. This is a long-range and holistic activity of the Office,
which has impact on a large social scale and promotes
preventive health care among its own employees as well.
The Office has also organised and attended information-
al campaigns and press conferences. The President of
the Office has been very active in scope of participation
in numerous (educational and media) awareness events
and cooperation with entities/institutions operating in the
field of preventive health care and patient safety. It should
also be noted that the Office is present in social media, the
modern means for social impact.

In 2019, the Office took part in the ,PracoDawca Zdrowia
(Health Employer)” government programme. The main
purpose of this programme is
to promote preventive health
care in the workplace and raise
employee awareness in scope
of healthy lifestyles and medi-
cal checkups, which particular
consideration of cancer pre-
vention. Consequentially, the
Office received the ,PracoDawca Zdrowia Certificate” from
the Ministry of Health, which confirms fulfilment of stan-
dards for employers promoting preventive health care in
the workplace.

Przyznanie certyfikatu ,PracoDawca Zdrowia”
Presentation of the “PracoDawca Zdrowia (Health Employer)” certificate
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KAMPANIA INFORMACYJNA - LEK
BEZPIECZNY

W zaleznosci od sytuacji, wraz z pojawianiem sie nowych
zagrozen w zakresie bezpieczeristwa zycia i zdrowia obywa-
teli, Urzad podejmuje najrézniejsze dziatania informacyjne.
Przyktadem takich dziatan jest prowadzona od 2006 roku
kampania informacyjna ,Lek Bezpieczny”. Ma ona na celu
propagowanie wiedzy na temat bezpiecznego i skuteczne-
go stosowania produktéw leczniczych, w tym uswiadomie-
nie spoteczenstwu zasad bezpiecznego stosowania lekéw,
przeciwdziatanie nieuzasadnionemu naduzywaniu lekéw,
wyeliminowanie stosowania lekéw pochodzacych z niele-
galnych zZrédet - bedacych poza oficjalnym obiegiem far-
maceutycznym oraz niedopuszczonych do obrotu, uwraz-
liwienie pacjentéw na mozliwos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych zwigzanych z terapig oraz uswiadomienie
zagrozen wynikajacych z interakgji lekdw, w tym m.in. inte-
rakgji lekdw i zywnosci oraz suplementéw diety.

Dziatania w ramach tej kampanii oparte sa réwniez na zin-
tensyfikowanej obecnosci Urzedu w serwisach spoteczno-
sciowych. Wykorzystanie nowoczesnych platform komu-
nikacji pozwala na dotarcie do wiekszej liczby odbiorcéw
i skuteczne prowadzenie dialogu.

W ramach kampanii odbywaja sie réwniez konferencje pra-
sowe dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii. W 2019
roku zorganizowano dwie konferencje prasowe.

W lutym odbyta sie konferencja prasowa,Diagnostyka i le-
czenie raka ptuca — obecnie i prognozy na przysztos¢’, kto-
rej celem byto podkreslenie problemu wysokiej zachoro-
walnosci na chorobe raka ptuc, w duzej mierze wywotanej
czynnikami zewnetrznymi, zaleznymi od cztowieka (palenie
tytoniu, smog), nadal lekcewazonymi przez wielu z nas.

W czerwcu odbyta sie konferencja prasowa, Apteczka waka-
cyjna - niezbedna dla podréznika” Jej celem byto przedsta-
wienie minimalizacji zagrozen wynikajacych z wypoczynku
poza miejscem zamieszkania — zaréwno bliskich wyjazdéw
weekendowych jak i dalekich wypraw.
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INFORMATIONAL CAMPAIGN
- SAFE DRUG

Lek

Y

So new hazards to the health and lives of the public ap-
pear, the Office undertakes various informational activ-
ities depending on the situation. Such activities include
the ,Safe Drug” campaign, which was launched in 2006.
This campaign aims to raise awareness about safe and ef-
fective use of medicinal products, including to teach safe
drug use standards to the public, prevent unjustified drug
abuse, eliminate use of drugs from illegal sources outside
of official pharmaceutical trade and without marketing
authorisation, make patients aware of potential adverse
effects resulting from therapy, and demonstrate the haz-
ards resulting from drug interactions, including interac-
tion of drugs, food, and dietary supplements.

The activities of this campaign are also based on the Of-
fice’s intensified presence in social networking services.
Thanks to modern communication platforms, we can
reach more people and improve our dialogue.

The campaign also includes press conferences on safety in
pharmacotherapy. Two press conferences were organised
in 2019.

The February press conference entitled ,Lung cancer di-
agnosis and treatment — present time and projections for
the future”, was aimed to raise awareness about the prob-
lem of the high rate of lung diseases caused mainly by
external factors within human control (cigarette smoking,
smog), which many of us continue to underestimate.

The June press conference was entitled ,The vacation first-
aid kit — a must for all travellers”. It aimed to present how
to minimise the hazards resulting from vacationing out-
side of the place of residence in scope of both weekend
and longer trips.

R IEE --wn}'i
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Konferencje prasowe w ramach kampanii Lek Bezpieczny zorganizowane w 2019 roku
Press conferences in scope of the Safe Drug campaign held in 2019
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W 2019 w serwisach spotecznosciowych Urzedu zaprezen-
towano 8 filméw poswieconych tematyce bezpiecznego
stosowania lekéw przez dorostych i dzieci oraz efektywne-
go zgfaszania dziatan niepozadanych. Jeden z filméw po-
wstat w 2019 roku i poswiecony jest tematyce bezpieczne-
go obchodzenia sie z lekami przez dzieci. Wyeksponowany
zostat réwniez na stronie internetowej Urzedu oraz w me-
diach spotecznosciowych. Pozostate filmy pochodzity z lat
ubiegtych i zaprezentowane zostaty w mediach spoteczno-
$ciowych. Filmom towarzyszyly infografiki nawigzujace do
prezentowanych w nich tresci.

Lek bezpieczny oczami dziecka

Edukacja w sprawie wifasciwego stosowania lekéw nie
moze i nie powinna ograniczac sie tylko i wyfacznie do do-
rostych pacjentéw. Powinna obejmowac réwniez, a nawet
przede wszystkim dzieci. Dzieci bowiem, wiedze na temat
lekéw czerpia od swoich najblizszych, poprzez ich obserwa-
cje i nasladowanie. Niestety rodzice bardzo czesto, réwniez
nieswiadomie, popetniaja podstawowe btedy zwigzane ze
stosowaniem lekéw i tym samym ksztattuja w dzieciach
nieprawidtowe nawyki na kolejne, nawet bardzo odlegte
lata ich zycia. Dodatkowo, dzieci wiedze na temat lekéw
czerpia z reklam, a te niestety nie przekazuja rzetelnych
informacji w tym zakresie. Ze wzgledu na to w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych w ramach kampanii,Lek bezpiecz-
ny” w 2016 roku zainicjowano kampanie edukacyjnga ,Lek
bezpieczny oczami dziecka” Honorowy patronat nad pro-
jektem objat Minister Zdrowia.

Kampania edukacyjna ,Lek bezpieczny oczami dziecka”
skierowana jest do najmtodszych uczniéw szkédt podsta-
wowych i ma na celu przekazanie im w prosty sposéb za-
sad bezpiecznego stosowania lekéw oraz zapoznanie ich
z zawodem farmaceuty. Zajecia trwajg 2 godziny lekcyjne
i obejmuja lekcje o lekach i zajecia z pierwszej pomocy.

W trakcie lekcji o lekach:

- rozmawiamy z dzie¢mi na temat lekdw: Co to sg leki? Po
co i jak sie je stosuje?;

- uczniowie poznaja rézne rodzaje i postacie lekéw;

- dzieci dowiaduja sie co to jest ulotka i jakie informacje
sie w niej znajduja i dlaczego wazne jest, aby ulotke
przeczytac przed zastosowaniem leku;

- najwiekszy akcent kladziemy na przekazanie zasad bez-
piecznego stosowania lekéw i ostrzegamy dzieci czym
grozi nieprzestrzeganie tych zasad;

- w trakcie zaje¢ przedstawiamy réwniez podstawowe re-
guly, o ktérych dzieci powinny pamietac¢ m.in., ze:

- nie wolno stosowac¢ lekéw samodzielnie,

- nie wolno ich bra¢ od kolezanek lub kolegéw albo od
0s6b nieznajomych,

- o stosowaniu lekéw u dzieci moze decydowac wy-
tacznie rodzic po konsultacji z lekarzem lub farma-
ceuta,

- leki to nie cukierki, chociaz niektére moga je przypo-
minac z wygladu,

- leki to nie zabawki.

Ponadto w trakcie lekcji rozmawiamy o prawidtowych spo-
sobach przechowywania lekéw w domu, zapoznajemy dzieci
z zawodem farmaceuty oraz jego rolg w opiece nad pacjen-
tem oraz rozmawiamy o aptece jako miejscu, gdzie nie tylko
kupuje sie leki, ale réwniez uzyskuje sie porade farmaceuty.

8 videos dedicated to safe drug use by adults and children
and efficient reporting of adverse effects were posted in
the social networking services of the Office in 2019. One
of the videos was filmed in 2019 and is dedicated to safe
use of drugs by children. It was also presented on the Of-
fice’s website and in social media. The other videos were
filmed in previous years and were presented in social
media. The videos were accompanied with infographics
referring to the presented content.

Safe Drug in the Eyes of a Child

Education on proper use of drugs cannot and should not
be limited to adults. It should also — or even primarily
- include children, because children learn about drugs
from the ones closest to them by observing and mimick-
ing them. Unfortunately, parents — often unconsciously
- make basic mistakes concerning drug use and con-
sequentially develop bad habits in children for years to
come. Children also learn about drugs from commercials,
which unfortunately fail to present credible information.
Due to the above, the Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products launched
the educational campaign entailed ,Safe Drug in the
Eyes of a Child” in scope of the ,Safe Drug” campaign in
2016. The honorary patron of the project is the Minister
of Health.

The educational campaign entailed ,Safe Drug in the Eyes
of a Child”is directed to the youngest elementary school
students and aims to give them simple information on
safe drug use and the work of pharmacists. The classes
take 2 hours and include a class on drugs and a class on
first aid.

During the class on drugs:

- we discuss drugs with children: What are drugs? Why
and how are they used?;

- the students learn about various drug forms and types;

- the children learn about pamphlets, the information
distributed through them, and why it is so important
to read them before using a drug;

- we focus mainly on teaching safe drug use standards
and warn the children of the potential consequences
resulting from not obeying these standards;

- during the classes, we demonstrate the basic rules all
children should know, including the following:

- never use drugs without supervision,

- never take drugs from friends or strangers,

- the decision to use drugs in children can only be
made by the parent after consulting a physician or
pharmacist,

- drugs are not candy, even though some may look
like candy,

- drugs are not toys.

We also discuss proper ways to keep drugs at home, teach
the children about the work of pharmacists and their role
in health care, and talk about pharmacies as places where
you not only buy drugs, but also seek advice from the
pharmacists.
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W ramach kampanii ,Lek bezpieczny oczami dziecka”
oproécz zajec teoretycznych prowadzone sa réwniez zajecia
praktyczne. Dzieci samodzielnie przygotowuja ulotki pro-
duktéw leczniczych za pomoca specjalne przygotowanych
naklejek z piktogramami lub przygotowuja mas¢. Ta czes¢
zajec cieszy sie wielkim zainteresowaniem i ogromnym za-
angazowaniem dzieci.

Na drugiej godzinie lekcyjnej Fundacja Anikar prowadzi za-
jecia z zasad udzielania pierwszej pomocy. W trakcie zajec
dzieci poznaja podstawowe zasady udzielania pierwszej
pomocy, przypominajg sobie numery ratunkowe, ucza sie
prawidtowego wzywania pomocy, poznajg techniki prowa-
dzenia resustytacji kragzeniowo-oddechowej oraz sposoby
bandazowania, a takze zapoznaja sie z praca ratownikow
medycznych.

Specjalnie na potrzeby kampanii ,Lek bezpieczny oczami
dziecka” zostat przygotowany krotki film, ktéry przekazuje
dzieciom najwazniejsze informacje zwigzane ze stosowa-
niem lekow.

INNE DZIALANIA PREZESA URZEDU

10 kwietnia 2019 roku Prezes Urzedu, w ramach programu
,Lek bezpieczny oczami dziecka’, wystapit w edukacyjnej
audycji radiowej ,Polskie Radio Dzieciom”.
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Besides theory, the classes conducted in scope of the
,Safe Drug in the Eyes of a Child” campaign also include
exercises. The children have to make medicinal product
pamphlets on their own with dedicated stickers with pic-
tograms or make an ointment. This part is very popular
among the children, who can get very engaged.

During the second hour, the Anikar Foundation teaches
a first aid class. During the class, children learn about
first aid basics, emergency numbers, how to call for help,
resuscitation and bandaging techniques, and about the
work of paramedics.

A short video was filmed for the purposes of the ,Safe
Drug in the Eyes of a Child” campaign, which shows chil-
dren the most important information in scope of drug
use.

OTHER ACTIVITIES OF THE PRESIDENT
OF THE OFFICE

On 10 April of 2019, the President of the Office took part
in the Polskie Radio Dzieciom ,Polish Radio for Children”
radio program in scope of the ,Safe Drug in the Eyes of
a Child” campaign.

Audycja ,Polskie Radio Dzieciom”
The Polskie Radio Dzieciom ,Polish Radio for Children” program

W listopadzie 2019 r. Prezes Urzedu poprowadzit wraz
z Rzecznikiem Pacjenta, lekcje pogladowa na temat: ,Na-
uka o zdrowiu’, dla uczniéw jednej ze szkét podstawowych
w Warszawie. Podczas zajec interaktywnych, dzieci zyskaty
mozliwos¢ zdobycia fachowej wiedzy z zakresu bezpiecz-
nego stosowania lekéw oraz praw pacjenta.

Ponadto w 2019 roku, Urzad wziat udziat w pierwszych nie-
zaleznych Miedzynarodowych Targach Farmaceutycznych
+~Warsaw Pharmacy Show", ktére odbyty sie w dniach 18-19
maja 2019 r., w ramach Kongresu Bezpiecznej Terapii.

In November of 2019, together with the Patients’ Om-
budsman, the President of the Office held a class in health
sciences for the students of a Warsaw elementary school.
During the interactive class, the children had the opportu-
nity to gain some professional knowledge in scope of safe
drug use and patients’ rights.

Furthermore, the Office attended the first independent In-
ternational Pharmaceutical Exhibition ,Warsaw Pharmacy
Show’, which was held on 18-19 May 2019 during the Safe
Therapy Congress.

POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE
OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE
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Lekcja interaktywna w szkole podstawowej
Interactive elementary school class

Targi Farmaceutyczne ,Warsaw Pharmacy Show”
The Warsaw Pharmacy Show

Urzad aktywnie uczestniczyt takze w wielu waznych wyda-
rzeniach edukacyjnych. W 2019 r. Prezes Urzedu brat udziat
w konferencjach i wykfadach zewnetrznych, podczas kté-
rych szerzyt wiedze i przekazywat doswiadczenia zwigzane
dziatalnoscig Urzedu, reprezentowat Urzad na arenie mie-
dzynarodowej, a takze objat honorowym patronatem kon-
ferencje ,Rynek Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
w Polsce - terazniejszos¢ i spojrzenie w przysztos¢, ktora
odbyta sie 10 stycznia 2019 roku w Szkole Gtéwnej Gospo-
darstwa Wiejskiego w Warszawie.

Dotarcie z wiedza do wielu odbiorcéw Urzad realizowat
réwniez za posrednictwem mediow. W 2019 roku Prezes
Urzedu udzielit wielu wywiadéw, publikowanych w facho-
wych i masowych mediach.

Urzad wykazywat sie takze aktywnoscia na portalach spo-
tecznosciowych, dostosowujac sposéb realizacji misji Urze-
du do postepu cyfrowego i aktualnych oczekiwan spotecz-
nych. Na szczegdlng uwage zastuguje m. in. zamieszczenie
filmu instruktarzowego skierowanego do oséb niestysza-
cych i niedostyszacych w profilu Urzedu na popularnym
kanale YouToube.

Urzad prowadzi réwniez aktywne dziatania na rzecz promo-
¢ji zgtaszania dziatan niepozadanych. Na stronie interneto-
wej: www.urpl.gov.pl publikowane sg informacje zwigzane
z bezpieczenstwem farmakoterapii, a w tym informacje
o dziataniach niepozadanych na dedykowanej temu ob-
szarowi zaktadce: www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/
monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow.

Informacje w tym zakresie upowszechniane sg takze w me-
diach spotecznosciowych:

I'i facebook.com/urplwmipb, |"@urplwmipb.

The Office also took active part in numerous major educa-
tional events. In 2019, the President of the Office took part
in external conferences and lectures, at which he promot-
ed knowledge and shared experience associated with the
activity of the Office, represented the Office internation-
ally, and served as the honorary patron of the conference
entitled ,The Market of Veterinary Medicinal Products in
Poland - the present and a look into the future,” which
was held on 10 January 2019 at the Warsaw University of
Life Sciences.

The Office also took advantage of the media in order to
promote knowledge. In 2019, the President of the Office
granted numerous interviews, which were published in
professional and mass media.

The Office was also active in social networking services,
adapting its mission to the digital revolution and current
expectations of the public. The instructional video for the
deaf and hard of hearing, which was posted on the Of-
fice’s YouTube channel, is particularly noteworthy.

The Office is also actively involved in promotion of ad-
verse effect reporting. The website www.urpl.gov.pl
publishes information related with safety in pharmaco-
therapy, including information on adverse effect in the
dedicated tab: www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/
monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow.

This information is also published in social media:

I'i facebook.com/urplwmipb, |"@urplwmipb.
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PUBLIKACJE URZEDU

Prowadzony w Urzedzie, zgodnie z art. 28
ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1905), Rejestr Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej stano-
wi podstawe do opracowania Urzedowego
Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej. Wykaz ukazuje sie w formie
obwieszczenia Prezesa Urzedu w Dzienni-
ku Urzedowym Ministra Zdrowia. W 2019
roku ukazato sie obwieszczenie z dnia
5 czerwca 2019 r. zawierajace dane wg.
stanu na 1 stycznia 2019 .

Do zadan Urzedu nalezy ponad-
to opracowywanie i wydawanie
Farmakopei Polskiej, ktéra okre-
$la podstawowe wymagania ja-
kosciowe oraz metody badania
produktéw leczniczych (w tym
weterynaryjnych) i ich opakowan
oraz surowcow farmaceutycznych,
a takze zawiera przepisy przygoto-
wania lekéw aptecznych. W grud-
niu 2019 r. Prezes Urzedu wydat
,Suplement 2019 FP XI, ktéry za-
mknat XI wydanie Farmakopei Pol-
skiej, stanowiacej polska wersje 9
wydania Farmakopei Europejskie;.

Urzad od 2006 r., we wspdtpracy
z Polskim Towarzystwem Farmaceu-
tycznym, wydaje réwniez kwartalnik
Almanach - czasopismo adresowane
przede wszystkim do oséb zwigza-
nych profesjonalnie z ochrong zdro-
wia oraz do podmiotéw odpowie-
dzialnych.

W czasopismie publikowane sa
przede wszystkim informacje po-
Swiecone kwestiom bezpieczenstwa,
jakosci i skutecznosci stosowania pro-
duktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych i produktéw biobdjczych,
a takze artykuty pogladowe dotycza-
ce produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych i produktéw biobdj-
czych. W kazdym numerze znajduje
sie réwniez Biuletyn Bezpieczenistwa
Produktéw Leczniczych. Almanach
posiada punktacje naukows IC Jour-
nal Master List (IC JML).

W 2019 r. wydano Raport Roczny Preze-
sa Urzedu dotyczacy dziatalnosci Urzedu
w 2018 r,, ktéry zostat przekazany Ministro-
wi Zdrowia, a takze instytucjom wspétpra-
cujacym z Urzedem. Raport w wersji elek-
tronicznej dostepny jest na stronie interne-
towej Urzedu: www.urpl.gov.pl.
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The Office’s Register of Medicinal Products
Authorised for Marketing in Poland, which
is maintained pursuant to art. 28 section
2 of the Pharmaceutical Law (Journal
of Laws of 2019 item 1905), serves as
grounds for drafting The Official Register of
Medicinal Products Authorised for Market-
ing in Poland. The Register is released by
way of notice of the President of the Of-
fice in the Official Journal of the Minister
of Health. The notice released on 5 June
2019 included the data as at 1 January of
2019.

The Office is also responsible for
compilation and publication of
Polish Pharmacopeia, which es-
tablishes the general quality re-
quirements and testing methods
for medicinal products (including
veterinary medicinal products),
their packaging, and pharma-
ceutical raw materials, and also
includes pharmacy drug formu-
las. In December of 2019, the
President of the Office released
the ,Supplement 2019 FP X/,
which closed the Xl edition of
Polish Pharmacopeia, the Polish
version of the ninth edition of
the European Pharmacopeia.

From 2006, in cooperation with
the Polish Pharmaceutical Society,
the Office has been publishing the
quarterly Almanac - a magazine ad-
dressed mainly to health care pro-
fessionals and marketing authorisa-
tion holders.

The magazine covers mainly in-
formation dedicated to the safety,
quality, and effectiveness of medic-
inal products, medical devices, and
biocidal products, as well as visuals
concerning on medicinal products,
medical devices, and biocidal prod-
ucts. Each issue also includes the
Medicinal Product Safety Bulletin.
The Almanac is indexed in the IC
Journal Master List (IC JML).

The Annual Report of the President of the
Office concerning the activity of the Office
in 2018 was released in 2019 and provided
to the Minister of Health and associates of
the Office. The electronic version of the re-
port is available on the Office’s website at:
www.urpl.gov.pl.
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W 2020 roku planowana jest kontynuacja doskonalenia
proceséw, gtéwnie poprzez zmiany w przepisach praw-
nych, wdrazanie e-ustug oraz rozbudowe systemu wymia-
ny informacji w Urzedzie.

W zakresie dziatalnosci statutowej Urzedu planowane sa
zmiany przepisOw prawa w obszarze dziatalnosci Urzedu,
majace na celu w szczegdlnosci dostosowanie do prze-
piséw europejskich oraz optymalizacje pracy jednostki,
a takZe dziatania w zakresie usprawniania realizacji prowa-
dzonych postepowan administracyjnych i procedur.

W obszarze produktéw biobdjczych prowadzona bedzie
kontynuacja prac nad przygotowaniem projektu ustawy
o zmianie ustawy o produktach biobdjczych.

W przypadku wyrobéw medycznych planowana jest finali-
zacja prac nad projektem ustawy o wyrobach medycznych,
stuzace wykonaniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 w spra-
wie wyrobéw medycznych i rozporzadzenia (UE) 2017/746
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a takze prace nad 4 rozporzadzeniami Ministra Zdrowia,
w zakresie wyrobéw medycznych?.

Natomiast, w obszarze produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych planowane jest przygotowanie projektu ustawy
o produktach leczniczych weterynaryjnych, stuzgcego wy-
konaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) z dnia 11 grudnia 2018 r. Nr 2019/6 w sprawie wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE.

W przypadku potrzeb informatycznych, w miare przyznanych
srodkéw finansowych, zaplanowana zostata sukcesywna
modernizacja i wymiana infrastruktury oraz systeméw infor-
matycznych. Przewidziano takze, m.in. stworzenie nowej
strony internetowej Urzedu na portalu GOV.PL.

W zakresie e-ustug dla klienta zewnetrznego planowane
jest kompletne wdrozenie, we wspétpracy z CSiOZ, Sys-
temu Monitorowania Zagrozen (SMZ), ktéry ma na celu

23

" Przygotowanie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzo-
ru formularza zgtoszenia powaznego incydentu, o ktérym mowa w rozpo-
rzadzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i 2017/746;

2 Przygotowanie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie do-

kumentacji, ktéra nalezy dotaczy¢ do wniosku jednostki notyfikowanej

o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekgji 5.2 lit. b zatgcznika IX

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 , albo

o wydanie opinii, o ktérej mowa w sekgji 5.2 lit. f zatgcznika IX do rozpo-

rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz wysokos¢

opfat za ztozenie wnioskéw;

Przygotowanie, projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie do-

kumentacji, ktérg nalezy dotaczy¢ do wniosku jednostki notyfikowanej

o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekgji 5.2 lit. ¢ zatgcznika IX

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746, albo

o wydanie opinii naukowej, o ktérej mowa w sekgji 5.2 lit. f zatacznika IX

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 , oraz

wysokos¢ opfat za ztozenie wnioskéw;

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.

w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomiers dotyczacych

wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 2010).

)

&

The plans for 2020 include continued improvement of pro-
cesses, mainly through amendments of legal regulations,
implementation of e-services, and expansion of the infor-
mation transfer system of the Office.

In scope of the statutory activity of the Office, the plans
include amendments to provisions of the law concerning
the activity of the Office in order to adapt to European
provisions, optimise the entity’s operations, and optimise
activity in scope of improving realisation of ongoing ad-
ministrative processes and procedures.

In scope of biocidal products, the plans include continua-
tion of work on the bill concerning amendment of the act
on biocidal products.

In scope of medical devices, the plans include completion
of work on the bill of the act on medical devices in accor-
dance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medi-
cal devices, as well as work on 4 regulations of the Minister
of health concerning medical devices®.

In scope of veterinary medicinal products, the plans in-
clude preparing on veterinary medicinal products in ac-
cordance with Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council of 11 December 2018 on
veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC.

Concerning IT requirements, the plans include successive
modernisation and replacement of the IT infrastructure
and systems with consideration of granted funds. A new
Office website will also be launched on the GOV.PL portal.

Concerning e-services for external clients, the plans in-
clude complete implementation of a Hazard Monitoring
System in cooperation with the National Centre for Health-
care Information Systems. This system aims to improve
monitoring of adverse effects of medicinal products.
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" Drafting of the proposal for regulation of the Minister of Health concern-
ing the template of the form used to report serious incidents as discussed
in Regulations (EU) 2017/745 and 2017/746 of the European Parliament
and of the Council;
Drafting of the proposal for regulation of the Minister of Health concern-
ing documentation to be included in the application filed by a notified
body for release of a scientific opinion as discussed in section 5.2 point b
of annex IX to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and
of the Council or release of a scientific opinion as discussed in section 5.2
point f of annex IX to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlia-
ment and of the Council, as well as the application charges;
Drafting of the proposal for regulation of the Minister of Health concern-
ing documentation to be included in the application filed by a notified
body for release of a scientific opinion as discussed in section 5.2 point ¢
of annex IX to Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council or release of a scientific opinion as discussed in section 5.2
point f of annex IX to Regulation (EU) 2017/746 of the European Parlia-
ment and of the Council, as well as the application charges;
4 Amendment to the regulation of the Minister of Health of 17 February
2016 on filing reports and notifications concerning products (Journal of
Laws of 2016 item 2010).
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poprawe monitorowania niepozadanych dziatan produk-
tow leczniczych.

Planowane jest rowniez stworzenie systemu niezbedne-
go do dokonywania zgtoszen, powiadomien o wyrobach
medycznych i wyrobach medycznych do diagnostyki in
vitro, wydawania $wiadectw wolnej sprzedazy oraz gro-
madzenia danych o podmiotach i wyrobach oraz sposobu
przekazywania tych danych w zwigzku z nowymi wyma-
ganiami zawartymi w rozporzadzeniach o wyrobach me-
dycznych i wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro.

Ponadto zaplanowano kontynuowanie dziatan w zakresie
wdrazania zarzadzania procesowego.

W obszarze poprawy sytuacji kadrowej kontynuowane beda
dziatania majgce na celu zmniejszenie wskaznika rotacji
pracownikow.

W zakresie rozwijania wspotpracy miedzynarodowej pla-
nowane jest sukcesywne zwiekszanie udziatu Polski jako
kraju referencyjnego (RMS) w zakresie rejestracji produk-
téw leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych
oraz produktéw biobdjczych w procedurach europejskich
oraz dalszy aktywny udziat w ocenie produktéw leczni-
czych w procedurze scentralizowanej. Planowane jest
réwniez zwiekszenie liczby inspektoréw mogacych prowa-
dzi¢ inspekcje badan klinicznych oraz kontrole systeméw
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych na
zlecenie EMA.

Poza wymienionymi wyzej celami, priorytetowym zadaniem
do realizacji w 2020 roku oraz kolejnych latach, zgodnie
z oswiadczeniem Prezesa o stanie kontroli zarzadczej, jest
rowniez kontynuacja dziatann zmierzajacych do podniesie-
nia poziomu bezpieczenstwa informacji przetwarzanych
w Urzedzie zgodnie z wdrozonym Systemem Zarzadzania
Bezpieczenstwem Informacji (SZBI).

Raport Roczny 2019

The plans also include development of a system required
to report and notify medical devices and in vitro diagnos-
tic medical devices, issue tree trade certificates, gather
data on entities and products, and transferring said data
in reference to the new requirements specified in regula-
tions on medical devices and in vitro diagnostic medical
devices.

The plans also include continuation of activity in scope of
implementation of process management.

In scope of improvement of the HR situation, activity
aimed to reduce the employee rotation ratio will be con-
tinued.

In scope of development of international cooperation, the
plans include successive growth of Poland’s involvement
as a reference member state (RMS) in scope of registration
of medicinal products, veterinary medicinal products, and
biocidal products under European procedures and further
active involvement in evaluation of medicinal products
under the centralised procedure. The plans also include
an increase of the number of inspectors authorised to in-
spect clinical trials and controls of medicinal product safe-
ty monitoring systems upon request of the EMA.

Besides the aforementioned objectives, the priority task
for the year 2020 and subsequent years — according to the
statement of the President on the condition of manage-
ment control — involves continuation of activity aimed to
improve the safety level of the information processed in
the Office in accordance with the implemented Informa-
tion Safety Management System (SZBI).

CELE NA 2020 ROK
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Ly DilRETUTIe FREAWOLION T

Pierwszy spis zarejestrowanych specyfikéw i kosmetykdéw w Polsce od 1919 roku
The first list of registered specifics and cosmetics in Poland since 1919
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