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« FOREWORD BY THE PRESIDENT OF THE OFFICE

Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu
President of the Office

Szanowni Parnistwo,

Minat kolejny rok w ktérym Urzad zgodnie ze swoja
misja stat na strazy ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa spoteczenstwa w obszarach produktow leczni-
czych, wyrobow medycznych i produktow biobdjczych.

W Pionie Produktéw Leczniczych Ludzkich, odnoto-
wano dalszy wzrost liczby zgtaszanych zmian poreje-
stracyjnych zwigzanych z bezpieczenhstwem stosowania
produktéw leczniczych. Zwiekszona liczba zmian w tym
zakresie wynika z licznych zalecen i rekomendacji wyni-
kajacych z prac Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Euro-
pejskiej Agencji Lekéw. Znacznie zwiekszyta sie takze
liczba nowych procedur, dla ktérych Polska petni role
panstwa referencyjnego, a prowadzenie i miedzyna-
rodowa koordynacja postepowan jest zawsze wyroz-
nieniem i duzym wyzwaniem. W poréwnaniu z rokiem
2015 zauwazalny jest takze duzy wzrost liczby poste-
powan o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
na import rownolegty oraz wzrost liczby wnioskéw
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na import réwno-
legty. Ponadto w roku 2016 w Departamencie Moni-
torowania Niepozadanych Dziatan Produktow Lecz-
niczych zakonczono prace nad wdrozeniem systemu
informatycznego stuzacego identyfikacji sygnatéw oraz
zidentyfikowano obszary dalszego rozwoju programu,
dzieki wdrozeniu ktérych funkcjonalnos¢ systemu zo-
stanie jeszcze dodatkowo zwiekszona. W porozumieniu
z Ministrem Zdrowia oraz razem z Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia kontynuowane byty
réwniez prace nad wdrozeniem System Monitorowania
Zagrozen, dzieki ktéremu zgtoszenia dziatan niepoza-
danych bedzie mozna przesyta¢ w przysztosci za po-
$rednictwem formularza on-line.

W Pionie Wyrobow Medycznych w roku 2016 udato sie
w sposdb znaczacy usprawni¢ dziatania zwigzane z we-
ryfikacja sktadanych do Urzedu zgtoszen i powiado-
mien, na co pozwolita nowelizacja ustawy o wyrobach
medycznych. Zostaty przygotowane nowe czytelniejsze
formularze zgtoszen i powiadomien. Podjeto takze

Dear Readers,

Another year has passed in which the Office protected
the health and the safety of the society in the field
of medicinal products, medical devices and biocidal
products in accordance with its mission.

In the division of medicinal products for human use
there was a further increase in the number of report-
ed post-authorisation changes related to the safety of
medicinal products. The increased number of changes
in this regard results from the numerous guidelines
and recommendations issued by the Pharmacovigi-
lance Risk Assessment Committee of the European
Medicines Agency. There was also a significant in-
crease in the number of new procedures for which Po-
land acts as the reference Member State, and it must
be admitted that the management and international
coordination of proceedings is always an honour and
a major challenge. Compared with the year 2015, there
is a noticeable increase in the number of proceedings
for the extension of the validity period of parallel im-
port licences as well as the increase in the number of
applications for changes in the parallel import licence.
What is more, in 2016 the Pharmacovigilance Depart-
ment completed its work on the implementation of
IT system for the identification of signals. Addition-
ally, the Department identified the areas for further
development of the program which will additionally
improve the functionality of the system. In consultation
with the Minister of Health and the Centre for Health
Care Information Systems, work continued on the im-
plementation of the Risk Monitoring System, which will
make it possible to send the reports on adverse reac-
tions via the online form.

In 2016, the division of medical devices managed to
significantly improve its actions related to the verifica-
tion of reports and notifications submitted to the Of-
fice, which was facilitated by the amendment to the Act
on Medical Devices. The new clearer forms of reports
and notifications were developed. We also took some
measures regarding the evaluation of medical devices



dziatania dotyczace oceny wyrobéw medycznych, po-
jawiajacych sie w reklamach zaréwno telewizyjnych jak
i radiowych. Dokonane zostaty réwniez zmiany w struk-
turze organizacyjnej departamentéw, co znaczaco
usprawnifo ich dziatanie i przetozyto sie na zwiekszenie
jakosci pracy w catym Pionie Wyrobow Medycznych.

W minionym roku rejestracja produktdéw biobdjczych
odbywata sie nadal dwutorowo tzn. zgodnie z procedu-
rg narodowg oraz wedtug tzw. procedur europejskich,
opisanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w spra-
wie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych. W ramach procedur europejskich doko-
nano przedtuzenia waznosci pozwolen dla produktéw
z grupy 14 — rodentycydow, ktérych odnowienie prze-
widziane jest na rok 2018. Zakonczono tez pierwszy
etap prac nad nowa baza danych POBIS 2, dostoso-
wang do wymogdw nowej ustawy o produktach bio-
bdjczych, ktdra usprawni proces rejestracji produktéw
biobojczych w procedurze narodowe;j.

W pazdzierniku 2016 roku odbyt sie w Urzedzie ko-
lejny audyt benchmarkingowy przeprowadzony przez
cztonkdw Grupy ds. Analizy Poréwnawczej Europejskiej
Agencji Lekéw. Ocenie podlegata dziatalno$¢ Urzedu
w zakresie produktéw leczniczych ludzkich i wetery-
naryjnych. Wyniki audytu uzyskane przez Urzad byty
znaczaco, bo o0 0,79 pkt. wyzsze niz w poprzednim cyklu
oceny, w 5 stopniowej skali oceniania.

Urzad z roku na rok zwieksza réowniez swoj udziat

w ocenie produktédw rejestrowanych w procedurze

centralnej, gdzie osigga coraz wieksze sukcesy. W 2016

roku Urzad uplasowat sie wsrdd krajow cztonkowskich

Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodar-

€zego na:

— 1 miejscu jako kraj wiodacy w ocenie lekdw odtwor-
czych i aplikacji hybrydowych,

— 3 miejscu jako kraj recenzujacy raporty oceniajace,

— 4 miejscu jako kraj wspétoceniajacy w ocenie pro-
duktéw leczniczych.

W obszarze wspétpracy miedzynarodowej aktywnosé
Urzedu miata szerokie spectrum zaréwno geograficz-
ne jak réwniez merytoryczne. W 2016 roku staralismy
sie podejmowac nowe inicjatywy i kontynuowaé do-
tychczasowe. Urzad byt obecny i aktywny we wszyst-
kich niezbednych gremiach i dziataniach regulujacych
produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz produkty
biobdjcze. W Radzie Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) zostatem wybrany na Wiceprzewodnicza-
cego tego gremium. Mam $wiadomos¢ wielu wyzwan
stojgcych przed Rada Zarzadzajacag EMA, takich jak: ro-
snaca oporno$¢ drobnoustrojowa, braki lekéw, nowe
regulacje dotyczace badan klinicznych oraz koniecz-
no$¢ statego wspierania rozwoju badan nad nowymi
terapiami. W 2016 r. kontynuowatem tez prace w ra-
mach Grupy Koordynatoréw ds. Budzetu i Programu
Pracy Europejskiej Agencji Lekdéw bedacej czescia Rady
Zarzadzajacej EMA.

W dziedzinie relacji dwustronnych, miniony rok obfito-
wat w podpisywanie nowych porozumien o wspotpracy,
ktore beda umacniac nasza pozycje nie tylko w Europie,
ale tez poza jej granicami. W 2016 roku naszymi oficjal-
nymi partnerami zostaty blizniacze urzedy z Czech, Re-
publiki Kazachstanu, Australii oraz na mocy porozumie-
nia pomiedzy reprezentantami gospodarczo — kultural-

that appear in radio and TV commercials. The organiza-
tional structure of the departments was changed, which
significantly improved their performance and led to the
increase in the quality of work of the entire medical
devices division.

In the past year, registration of biocidal products was
still carried out in two different ways, i.e. in accord-
ance with the national procedure and according to the
European procedures, described in the Regulation (EU)
No. 528/2012 of the European Parliament and of the
Council of 22 May 2012 on the making available on
the market and use of biocidal products. As part of the
European procedures, the validity of authorisations for
the products of group 14-rodenticides was extended,
and the renewal thereof is expected in 2018. Also, we
completed the first stage of work on the new POBIS 2
database, adapted to the requirements of the new Act
on biocidal products, which will streamline the registra-
tion process of biocidal products within the national
procedure.

In October 2016, another benchmarking audit was held
at the Office. It was carried out by the members of
the Group for Comparative Analysis of the European
Medicines Agency. The activities of the Office in the
field of human and veterinary medicinal products were
evaluated. The results of the audit obtained by the Of-
fice were significantly higher - by 0.79 points - than in
the previous evaluation cycle, in a 5-level rating scale.
Year by year, the Office is strengthening its participa-
tion in the evaluation of medicinal products registered
via the centralized procedure, where it is increasingly
successful. In 2016, the Office had the following posi-
tion among the member states of the European Union
and the European Economic Area:

— st position as the leading country in the assessment
of generic medicines and hybrid applications,

— 3rd position as the country reviewing the assess-
ment reports,

— 4th position as the country participating as Rappor-
teur or Co-Rapporteur in the evaluation of medicinal
products.

In the area of international cooperation, the activity of
the Office was broad both in geographical and sub-
stantive terms. In 2016, we made efforts to take new
initiatives and to continue the existing ones. The Of-
fice was present and active in all the necessary bodies
and actions which regulate medicinal products, medi-
cal devices and biocidal products. | was elected as the
Vice-chair in the Management Board of the European
Medicines Agency (EMA). | am aware of numerous chal-
lenges facing the Management Board of EMA, such as:
growing antimicrobial resistance, drug shortages, new
regulations concerning clinical trials and the need for
the ongoing support for research into new therapies.
In 2016 | also continued work within the Group of Co-
ordinators for The Budget and Work Programme of the
European Medicines Agency that is a part of the EMA
Management Board.

In the field of bilateral relations, in the past year we
signed several new cooperation agreements that will
strengthen our position in Europe and beyond. In 2016,
the twin offices from Czech Republic, Republic of Ka-
zakhstan, Australia and - under the agreement between
the economic and cultural representatives - Taiwan, be-



nymi z Tajwanu. W obszarze wspotpracy multilateralnej,
majac na wzgledzie postepujace umiedzynaradawianie
sie produktow leczniczych oraz konieczno$¢ podazania
regulatoréw za tym trendem, Urzad dazyt do wiaczenia
sie w budowane globalnego systemu regulacyjnego.
W 2016 roku bylismy na etapie wypetniania formal-
nosci niezbednych dla wiaczenia Urzedu do Projektu
Jednego Audytu Wyrobdédw Medycznych - Medical De-
vices Single Audit Programme oraz do grona ICMRA -
Koalicji Podmiotéw Kompetentnych w Zakresie Lekdw.

W 2016 roku uczestniczytem w 17. Miedzynarodowej
Konferencji Wiadz Regulacyjnych w Obszarze Lekow
(International Conference of Drug Regulatory Authori-
ties) organizowanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
i Departament Zdrowia Republiki Potudniowej Afryki,
gdzie regulatorzy z blisko 92 krajow oraz wielu organiza-
¢ji o charakterze lokalnym oraz globalnym dyskutowato
nad strategia podejscia do najwazniejszych aktualnych
probleméw zwiazanych ochrona zdrowia i zycia pa-
cjentéw. Bezposrednim rezultatem obrad byto wydanie
szeregu rekomendacji wydane przez WHO, gtéwnego
gospodarza spotkania, zaréwno dla Panstw Cztonkow-
skich jak tez samego WHO. Istotnym elementem tego
spotkania byto tez specjalne spotkanie, poswiecone pro-
mowaniu europejskiego systemu regulacyjnego wsréd
regulatoréw afrykanskich i rozmowom nad dalsza in-
tensyfikacja stosowania art. 58 rozporzgdzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r, tj. procedury umozliwiajacej ocene w Eu-
ropejskiej Agencji Lekéw produktu leczniczego nieprze-
znaczonego na rynek europejski.

Ostatnim, ale niezwykle istotnym osiggnieciem 2016
roku, na ktére pragne zwrdci¢ Panstwa uwage jest
rozpoczecie polsko — litewskiego projektu wspdtpra-
cy blizniaczej na rzecz Motdawii. Przez okres dwoch
lat zespot ekspertéw z Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bdjczych z Polski, z litewskiego Ministerstwa Zdrowia
oraz Panstwowej Agencji Kontroli Lekéw Litwy bedzie
wspierat Agencje ds. Produktéw Leczniczych i Wyro-
boéw Medycznych Motdawii w rozwoju praktycznych
umiejetnosci w dostosowywaniu regulacji i nadzoru
rynku produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
do poziomu standardéw Unii Europejskiej.

W ramach od lat prowadzonej kampanii ,Lek Bezpiecz-
ny”, Urzad zainaugurowat akcje ,Lek bezpieczny oczami
dziecka”. Jest to nowy program edukacyjny skierowany
do najmiodszych ucznidw szkdt podstawowych i ma na
celu przekazanie im w prosty sposdb zasad bezpiecz-
nego obchodzenia sie z produktami farmaceutyczny-
mi. Honorowy patronat nad projektem objat Minister
Zdrowia. Partnerem programu jest fundacja ANIKAR,
ktéra zajmuje sie edukacjg w obszarze ratownictwa me-
dycznego i pierwszej pomocy.

Biorac pod uwage zaangazowanie i sukcesy Urzedu
w 2016 r. mam nadzieje, ze przyszty rok bedzie ro-
kiem nowych wyzwan, ktérym Urzad sprosta w trosce
o ochrone zdrowia i bezpieczenstwa obywateli.

Zapraszam do zapoznania si¢ z Raportem rocznym
Urzedu za 2016 r.

Prezes Urzedu

came our official partners. In the area of multilateral
cooperation, the Office sought to get involved in the
creation of the global regulatory system, bearing in
mind the progressive internationalization of medici-
nal products and the need to follow this trend by the
regulators. In 2016, we were at the stage of complet-
ing the formalities necessary to incorporate the Office
into the Medical Devices Single Audit Programme and
into the International Coalition of Medicinal Regulatory
Authorities (ICMRA).

In 2016, | participated in the 17th International Con-
ference of Drug Regulatory Authorities organized by
the World Health Organization and the Department
of Health of the Republic of South Africa, where the
regulators from nearly 92 countries and a number of
local and global organisations discussed the strategy
for approaching the most important current issues re-
lating to the protection of health and life of patients.
The debates directly resulted in a series of recom-
mendations issued by the WHO, the main host of the
meetings, both for the Member States and the WHO
itself. There was also a special meeting, which was
a crucial element of the whole conference, devoted
to the promotion of the European regulatory system
among the African regulators, and to the discussions
on the further intensification of application of Art. 58
of the Regulation (EC) No 726/2004 of the Europe-
an Parliament and of the Council of 31 March 2004,
i.e. the procedure to assess a medicinal product not
intended for the European market in the European
Medicines Agency.

The last significant achievement of 2016, which
| would like to draw your attention to, was the com-
mencement of the Polish and Lithuanian twinning
project for Moldova. For a period of two years, a team
of experts from the Office for Registration of Medici-
nal Products, Medical Devices and Biocidal Products
of Poland, the Ministry of Health of Lithuania and the
State Medicines Control Agency of Lithuania will sup-
port the Medicines and Medical Devices Agency of
Moldova in strengthening its practical skills for the
adaptation of regulations and market surveillance of
medicinal products and medical devices to the level
of the European Union standards.

As part of the long-time Safe Drug campaign, the Of-
fice launched the action ,Safe drug through the eyes
of a child”. It is a new educational program addressed
to the youngest primary school pupils which aims to
teach them in a simple way how to safely handle phar-
maceutical products. The Minister of Health took hon-
orary patronage of the project. The program'’s partner
is the ANIKAR Foundation, which provides education
in the field of medical rescue and first aid.

Given the commitment and success of the Office in
2016, | hope that the following year will bring new
challenges, which the Office will meet out of concern
for public health and safety.

Read the Annual Report of the Office for 2016.

President of the Office



URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW

. MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
OFFICE FOR REGISTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS, MEDICAL
DEVICES AND BIOCIDAL PRODUCTS

Informacje ogélne o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych, zostat utworzo-
ny w 2002 roku. Od tego czasu zakres zadan i kompe-
tencji Urzedu ewoluowat. Kluczowa zmiana byto wej-
Scie w zycie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r., poz.
1718, ze zm.), w konsekwencji czego byto uzyskanie
przez Prezesa Urzedu z dniem 1 maja 2011 r. statusu
organu administracji rzadowej wtasciwego w sprawach
zwigzanych z:

— dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi jak i produktéw leczniczych
weterynaryjnych (z wytaczeniem produktow leczni-
czych dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia);

- dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych;
- wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow’,;

— badaniami klinicznymi oraz badaniami klinicznymi
weterynaryjnymi;

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

Nastepstwem nowej ustawy o Urzedzie byta takze
zmiana struktury organizacyjnej jednostki, uwzglednio-
na w nadanym zarzadzeniem Prezesa Rady Ministrow
statucie Urzedu®. Po niespetna czterech latach funkcjo-
nowania ww. struktury, dostrzezono koniecznos¢ zmian
majacych na wzgledzie usprawnienie funkcjonowania
komorek organizacyjnych witasciwych dla spraw doty-
czacych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
produktéw biobdjczych. W przypadku produktéw bio-
bdjczych, zmiany byty dodatkowo uzasadnione wej-
Sciem w zycie z dniem 1 wrzednia 2013 r. przepiséw
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
NR 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktow bioboj-
czych. Przeprowadzenie zmiany struktury organizacyj-
nej Urzedu wymagato zmiany statutu Urzedu. Zmia-
na statutu uwzgledniajaca powyzsze potrzeby weszta
w zycie 11 pazdziernika 2014 r.

' W zakresie wyrobéw medycznych Prezes Urzedu petnit funkcje
organu administracji publicznej pierwszej instancji od dnia wejscia
w zycie ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr. 126, poz. 1380 ze zm.)

2 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 r., poz. 2142); ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o pro-
duktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926), ustawa z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211).

3 Zarzadzenie Nr 37 Prezesa Rady Ministréw z dnia 14 czerwca 2011 r.
w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (M.P. Nr 50,
poz. 555 ze zm.).

General information about the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical De-
vices and Biocidal Products

The Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products was established in
2002. Since then, the scope of the tasks and respon-
sibilities of the Office has changed. A key change oc-
curred when the Act of 18 March 2011 on the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products (Journal of Laws of 2016, item
1718, as amended) entered into force, as a result of
which on 1 May 2011 the President of the Office was
granted the status of the administrative government
body competent for:

- marketing authorisations for medicinal products for
human use as well as veterinary medicinal products
(except for medicinal products that can be placed
on the market without an authorisation);

— marketing authorisations for biocidal products;
— marketing and use of medical devices’,
— clinical trials and clinical veterinary trials;

— within the scope specified for the above-mentioned
areas? in the relevant acts.

This new Act on the Office also led to the change in
the organisational structure of the unit, which was in-
cluded in the statute of the Office established under
the Ordinance of the Prime Minister®. After nearly four
years of operation of the above-mentioned structure,
the need for change aiming at the improvement of the
operation of organisational units relevant for matters
relating to veterinary medicinal products and biocidal
products was recognised. In the case of biocidal prod-
ucts, changes were further justified by the provisions of
the Regulations of the European Parliament and of the
Council (EU) No. 528/2012 of 22 May 2012 concerning
the making available on the market and use of bioc-
idal products which entered into force on 1 Septem-
ber 2013. The change in the organisational structure
of the Office required an amendment to the statute of
the Office. The amendment to the Statute which took
the above-mentioned needs entered into force on 11
October 2014.

T With respect to medical devices, the President of the Office has
acted as a first instance public administrative body since the effec-
tive day of the Act of 27 July 2001 on Medical Devices (Journal of
Laws No. 126, item 1380, as amended).

2 Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law (Dz. of 2016, item
2142); Act of 9 October 2015 on Biocidal Products (Journal of Laws
U. /Journal of Laws/ of 2015, item 1926), Act of 20 May 2010 on
Medical Devices (Journal of Laws of 2017, item 211).

3 Ordinance No. 37 of the Prime Minister of 14 June 2011 on the
Statute of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products (Monitor Polski No. 50, item 555, as
amended).



Opis podstawowej dziatalnosci Urzedu

Zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r., poz.
1718, ze zm.) dziatalnos¢ statutowg Urzedu stanowig
trzy podstawowe obszary obejmujace:

— prowadzenie postepowan i wykonywanie czyn-
nosci w zakresie produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz produktéow leczniczych wetery-
naryjnych, w szczegélnosci:

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolehn na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego;

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej do-
kumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na import
réwnolegty produktéw leczniczych;

prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmo-
wie udostepnienia tego rejestru;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na pro-
wadzenie badania klinicznego albo badania kli-
nicznego weterynaryjnego;

prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym
kontrolowanie zgodnosci prowadzonych badan kli-
nicznych produktéw leczniczych lub badanych pro-
duktoéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, a w przypadku badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych lub badanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych — z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;
zbieranie raportéw oraz informacji o niepozada-
nych dziataniach produktu leczniczego, badanego
produktu leczniczego, produktu leczniczego we-
terynaryjnego i badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;

nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produk-
tow leczniczych i produktow leczniczych wetery-
naryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania;

prowadzenie kontroli systemu monitorowania bez-
pieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wia-
$ciwego ds. zdrowia, co najmniej raz w roku, Urze-
dowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej z oddzielnym wykazem produktow
leczniczych weterynaryjnych;

zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Infor-
macji Publicznej wykazu produktow leczniczych,
ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane przez Prezesa Urzedu;

prowadzenie rejestru wytworcéw substancji czyn-
nych, ktére maja zastosowanie przy wytwarzaniu
produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych
wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, prze-
ciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe;

Description of the core activity of the Office

Pursuant to the Act of 18 March 2011 on the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products (Journal of Laws of 2016, item
1718, as amended.) the statutory activity of the Office
include three basic areas:

— carrying out proceedings and activities related
to medicinal products for human use and veteri-
nary medicinal products, in particular:

granting marketing authorisations for medicinal
products by way of decisions;

providing information on documents and actions
required in the medicinal product marketing au-
thorisation process;

granting parallel import licences for medicinal
products by way of decisions;

keeping the Official Register of Medicinal Prod-
ucts Authorised in the territory of the Republic
of Poland and issuing decisions refusing access
to this register;

granting authorisations for clinical trials or veteri-
nary clinical trials by way of decisions;

keeping the Central Register of Clinical Trials;

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

collecting reports and information on adverse
effects of medicinal products, investigational
medicinal products, veterinary medicinal prod-
ucts and investigational veterinary medicinal
products;

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

carrying out inspections of the pharmacovigilance
system for medicinal products;

publishing the Official List of Medicinal Products
Authorised in the territory of the Republic of Po-
land with a separate list of veterinary medicinal
products in the Official Journal of the minister
competent for health at least once a year;

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

keeping the register of manufacturers of active
substances used in the manufacture of veterinary
medicinal products with anabolic, anti-infectious,
anti-parasitic, anti-inflammatory, hormonal or
psychotropic properties;



— prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci
w zakresie bezpieczenstwa, obrotu i uzywania wy-
robow, w szczegolnosci:

wydawanie decyzji w zakresie wyrobow;
prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiado-
mien o wyrobach;
sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi
oraz dziataniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow;
wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na pro-
wadzenie badania klinicznego wyrobu albo ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz
na zmiany w badaniu klinicznym;
dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;
prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobdw;
sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzany-
mi lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfika-
¢ji oraz ustalanie:
- klasyfikacji wyrobéw medycznych,
— klasyfikacji wyposazenia wyrobéw medycznych,
- kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro;
wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy;
wspodtpraca i wymiana informacji z organizacjami
miedzynarodowymi, w tym wymiana informacji
z zakresu bezpieczenstwa;

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

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajo-
wych na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajo-
wych w procedurze uproszczonej;

wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel
réwnolegty;

wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrot
produktami biobojczymi;

prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych;
prowadzenie oceny dokumentacji substancji czyn-
nych ztozonej w celu ich zatwierdzenia;
prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu
uzyskania pozwolenia unijnego;

kierowanie sprzeciwow do grupy koordynacyjnej,
rozstrzygajacej kwestie sporne w procedurach
wzajemnego uznawania pozwolen;

wydawanie opinii w zwigzku z badaniami nauko-
wymi i rozwojowymi, ktére moga sie wigza¢ lub
skutkowad uwolnieniem produktu biobdjczego do
Srodowiska;

prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych
przypadkach zatru¢ produktami biobdjczymi;
udzielanie informacji dotyczacych wymaganej do-
kumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania
do obrotu produktéw biobdjczych;
przekazywanie do Komisji Europejskiej sprawoz-
dania dotyczacego realizacji przepiséw rozpo-
rzadzenia nr 528/2012 w sprawie udostepniania
i stosowania produktéw biobdjczych, w Polsce;
zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Infor-
macji Publicznej wykazu produktow biobdjczych
dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

carrying out proceedings and activities related to
the safety, marketing and use of medical devices,
in particular:

issuing decisions in respect of medical devices;

keeping the database of reports and notifications

concerning medical devices;

supervising medical incidents and measures in the

field of safety of medical devices;

granting authorisations for clinical trials for medi-

cal devices or active implantable medical devices

and for modifications of clinical trials by way of

decisions;

listing clinical trials of medical devices in the Cen-

tral Register of Clinical Trials;

controlling clinical trials of medical devices;

surveillance of medical devices manufactured or

marketed and released for use in the territory of

the Republic of Poland;

resolution of disputes relating to the classification

rules and establishing the following:

— the classification of medical devices,

— the classification of medical device accessories,

— the qualification of in-vitro diagnostic medical
devices;

issuing Certificates of Free Sale;

cooperation and information exchange with in-

ternational organisations, including exchange of

safety information;

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

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

granting authorisations for making available on
the market and use of biocidal products according
to simplified authorization procedure

granting parallel trade permits by way of deci-
sions;

granting marketing authorisations for biocidal
products by way of decisions;

keeping the List of Biocidal Products

evaluating dossiers related to active substance
approval;

evaluating dossiers related to union autorisation;

referral of objections to the coordination group
resolving issues disputed in the mutual recogni-
tion procedures

issuing opinions in connection with experiments
or tests that may involve, or result in, release of
the biocidal product into the environment

keeping the records of reports on cases of poison-
ings caused by biocidal products;

providing information on documents and actions
required in the biocidal product marketing au-
thorisation process;

submission to the European Commission a re-
port on the implementation of the Regulation no
528/2012 in Poland

publishing a list of biocidal products authorised
in the territory of the Republic of Poland in the
Public Information Bulletin once a month.



Schemat organizacyjny Urzedu
(wg. stanu na 31.12.2016r.)

Organisation chart of the Office
(as of 31 December 2016)
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Farmakopea Polska

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej jest
zadaniem realizowanym przez Departament Farmako-
pei z udziatem Komisji Farmakopei. Farmakopea okre-
$la podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody
badania produktéw leczniczych (w tym weterynaryj-
nych) i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycz-
nych, a takze zawiera przepisy przygotowania lekow
aptecznych. Od 2006 roku Farmakopea Polska stanowi
polskojezyczna wersje, nadrzednej w Europie, Farmako-
pei Europejskiej (Ph. Eur.) zawierajacej réwniez wyma-
gania narodowe. W roku 2016 prowadzono prace nad
materiatami do Suplementu 2016 do Farmakopei Pol-
skiej wydanie X (Suplement 2016 FP X), ktéry ukazat sie
drukiem w listopadzie 2016 r. Wspo6lnie z Suplementem
2016 FP X przygotowano po raz kolejny kumulatywng
wersje elektroniczna aktualnej Farmakopei Polskie;.

Suplement 2016 FP X stanowi uzupetnienie czesci pod-
stawowej Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014)
oraz Suplementu 2015 FP X i zawiera polska wersje
nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych
w Suplementach 8.6, 8.7 i 8.8 Farmakopei Europej-
skiej, a takze wymagania narodowe, tj. nieposiadajace
odpowiednikéw w Ph. Eur. Dziat ,Monografie narodo-
we" zawiera 7 kolejnych monografii szczegétowych,
zas ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzo
silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkow
odurzajacych” obejmuje substancje czynne opisane
w nowych monografiach szczegétowych Suplementu
2016 FP X, stad wykazy te stanowia uzupetnienie da-
nych opublikowanych w FP X 2014 i w Suplemencie
2015 FP X.

Data, od ktérej obowigzuja wymagania okreslone w Su-
plemencie 2016 FP X w zakresie wymagan narodowych,
ogtoszona zostata w Dzienniku Urzedowym Urzedu Re-
Jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, dostepnym na stronie interne-

PERFORMANCE OF TASKS

Polish Pharmacopoeia

The preparation and the publication of the Polish Phar-
macopoeia is the responsibility of the Pharmacopoeia
Department in cooperation with the Pharmacopoeia
Commission. The Pharmacopoeia specifies the basic
quality requirements and testing methods for medici-
nal products (including veterinary medicinal products)
and their packaging as well as pharmaceutical raw ma-
terials; it also contains formulations for the preparation
of medicines made in pharmacies. Since 2006, the Pol-
ish Pharmacopoeia has been the Polish language ver-
sion of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.), a su-
perior document in Europe, also containing national
requirements. In 2016, materials to the Supplement to
the Polish Pharmacopoeia 2016 X Edition (Supplement
2016 PhPol X), which was printed in November 2016,
were prepared. A cumulative electronic version of the
current Polish Pharmacopoeia was prepared along with
the Supplement 2016 PhPol X once again.

The Supplement 2016 PhPol X complements the basic
part of the Polish Pharmacopoeia X edition (PhPol X
2014) and the Supplement 2015 PhPol X and it con-
tains the Polish version of new and revised content
published in Supplements 8.6, 8.7 and 8.8 of the Euro-
pean Pharmacopoeia as well as national requirements,
i.e. those which do not have their equivalents in the
European Pharmacopoeia. The section ‘National Mono-
graphs’ contains 7 individual monographs, and the “List
of doses” and the “List of very potent substances, po-
tent substances and narcotic drugs” include active sub-
stances described in the new individual monographs of
the Supplement 2016 PhPol X, thus complementing the
data published in the PhPol X 2014 and in the Supple-
ment 2015 PhPol X.

1 June 2017 was announced in the Official Journal of
the Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products, available on the website
of the Office (Public Information Bulletin) as the date



towej Urzedu Rejestracji (Biuletyn Informacji Publicznej)
i jest to dzien 1 czerwca 2017 r. W przypadku wymagan
Suplementu 2016 FP X zgodnych ze zmianami i uzu-
petnieniami zawartymi w Suplementach 8.6 — 8.8 Ph.
Eur., obowiazuja one odpowiednio od dat okreslonych
w Rezolucjach Rady Europy.

W ramach procesu przygotowania do publikacji ma-
teriatdbw Suplementu 2016 FP X omawiano projekty
nowych i znowelizowanych w powaznym zakresie
tekstébw na posiedzeniach grup eksperckich Komi-
sji Farmakopei (FP). Jednocze$nie w Departamencie
Farmakopei opracowano pozostate materiaty do ww.
publikacji (ok. 75%), przygotowano i przekazano do
weryfikacji KF Projekt Suplementu 2016 FP X, a na-
stepnie uczestniczono w procesie sktadu drukarskiego
materiatow.

System publikacji Farmakopei Europejskiej (8 suple-
mentéw w czasie trzyletniego wydania) powoduje ko-
nieczno$¢ systematycznej aktualizacji Farmakopei Pol-
skiej, stad rozpoczeto prace nad materiatami do czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI, ktéra
zawiera¢ bedzie zmiany i uzupetnienia opublikowane
w nowym 9 wydaniu Ph. Eur. (9.0 — 9.2).

Departament Farmakopei uczestniczy w pracach Ko-
misji Farmakopei Europejskiej oraz koordynuje udziat
specjalistéw z Polski w pracach grup eksperckich tej
Komisji.

Dziatania zwiazane z inspekcja badan klinicznych pro-
duktow leczniczych (w tym produktow leczniczych
weterynaryjnych) i wyrobéw medycznych oraz kon-
trola systemu monitorowania bezpieczenstwa pro-
duktow leczniczych (w tym produktow leczniczych
weterynaryjnych)

Inspekcji podlegaja badania kliniczne produktéw lecz-
niczych ludzi, produktéw leczniczych weterynaryjnych,
a takze wyrobow medycznych oraz systemy nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczni-
czych w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Kontrole nad prowadzonymi badaniami sprawuje Pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W 2016 roku przeprowadzono tacznie 48 inspekdji,
w tym: 34 planowe inspekcje oraz 14 inspekgcji w ra-
mach wspétpracy z europejskimi partnerami.

Prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych w zakresie
produktéw leczniczych, produktoéw leczniczych we-
terynaryjnych oraz wyrobéw medycznych

Inspekcje w zakresie prowadzenia badan klinicznych
dotycza w szczegdlnosci zgodnosci badan klinicznych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, czyli przy-
jetymi standardami dotyczacymi etyki i jakosci badan
naukowych. Wymogi te maja na celu zagwarantowanie
ochrony praw, bezpieczenstwa i dobra uczestnikéw ba-
dan, a takze wiarygodnosci wynikéw badan.

Urzad prowadzi inspekcje badan klinicznych produk-
tow leczniczych, inspekcje badan klinicznych weteryna-
ryjnych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych
i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.
Dane odnosnie liczby inspekcji w latach 2010 - 2016
zostaty przedstawione na wykresie 3.1.

from which the requirements set out in the Supplement
2016 PhPol X are in force in respect of national require-
ments. In case of the requirements of the Supplement
2016 PhPol X in line with amendments and additions in-
cluded in Supplements 8.6 — 8.8 to the European Phar-
macopoeia, they are effective from the respective dates
set out in the Resolutions of the Council of Europe.

The drafts of new and significantly revised texts were
discussed during the meetings of expert groups of the
Pharmacopoeia Commission as part of the preparation
process relating to the materials for the Supplement
2016 PhPol X for publication. At the same time, the
Pharmacopoeia Department prepared other materials
for the above-mentioned publication (approx. 75%); it
also prepared and submitted the Draft Supplement 2016
PhPol X to the Pharmacopoeia Commission for verifica-
tion and participated in the type-setting process.

The publication system of the European Pharmacopoe-
ia (8 supplements in case of the three-year edition)
makes it necessary to update the Polish Pharmacopoe-
ia on a regular basis, and therefore work on the basic
part of the Polish Pharmacopoeia, Xl edition, which will
include amendments and additions published in the
new 9th edition of the European Pharmacopoeia (9.0
—9.2) has begun.

The Pharmacopoeia Department participates in the
work of the European Pharmacopoeia Commission and
coordinates the participation of Polish specialists in the
work of expert groups of this Commission.

Activities related to the inspections of clinical trials
of medicinal products (including veterinary medici-
nal products) and medical devices and the control
of the pharmacovigilance system for medicinal
products (including veterinary medicinal products)

The inspection is carried out in relation to clinical trials
of medicinal products for human use, veterinary me-
dicinal products and medical devices as well as phar-
macovigilance systems for medicinal products, includ-
ing veterinary medicinal products. The President of the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products is responsible for carry-
ing out inspections of conducted trials.

In 2016, 48 inspections were conducted in total, in-
cluding: 34 routine inspections and 14 inspections in
cooperation with European partners.

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

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

The Office conducts inspections of clinical trials of me-
dicinal products, inspections of veterinary clinical trials
as well as inspections of clinical trials of medical de-
vices and active implantable medical devices. The data
on the number of inspections conducted in the period
2010-2016 are presented in Graph 3.1.



Wykres 3.1: Przeprowadzone inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych, produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji

Graph 3.1: Conducted inspections of clinical trials of medicinal products, veterinary medicinal products as well as medical

devices and active implantable medical devices
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W ramach Departamentu Inspekgcji Badan Klinicznych
i Wyrobéw Medycznych dokonano oceny 27 naruszen
zasad Dobrej Praktyki Klinicznej przez podmioty pro-
wadzgce badania kliniczne. Zasady te okreslone zostaty
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012
r. w sprawie Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

Prowadzenie inspekcji systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
oraz produktéow leczniczych weterynaryjnych

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych i jego monitorowaniem w 2016
roku przeprowadzono 9 kontroli systeméw monito-
rowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych oraz
3 kontrole systemdédw monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych weterynaryjnych (wykres 3.2).

27 violations of the rules of the Good Clinical Practice
by entities conducting clinical trials were assessed by
the Department for Inspections of Medicinal Products
and Medical Devices. Those rules are set forth in the
Regulation of the Minister of Health of 2 May 2012 on
Good Clinical Practice.

Conducting inspections relating to the pharma-
covigilance system for medicinal products and vet-
erinary medicinal products

With regard to the pharmacovigilance of medicinal
products and its monitoring, in 2016, 9 inspections re-
garding the pharmacovigilance system for medicinal
products and 3 inspections regarding the pharma-
covigilance system for veterinary medicinal products
were conducted (graph 3.2).



Wykres 3.2: Przeprowadzone kontrole systeméw monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych oraz produktéw

leczniczych weterynaryjnych

Graph 3.2: Conducted inspections of the pharmacovigilance system for medicinal products and veterinary medicinal products
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Prace legislacyjne

W oparciu o upowaznienie Ministra Zdrowia na dzien
31 grudnia 2016 r. w Urzedzie prowadzone byty naste-
pujace prace legislacyjne.

W odniesieniu do aktéw wykonawczych do ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U z 2015 r. poz. 1926) wskaza¢ nalezy na:

1. projekt rozporzgdzenia w sprawie wykazu osrodkéw
toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole
zatru¢ produktami biobdjczymi (delegacja usta-
wowa zawarta w art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych).
Stanowit on kontynuacje prac legislacyjnych
z 2015 r. Rozporzadzenie w dniu 11 lipca 2016 r.
zostato ogtoszone w Dzienniku Ustaw z 2016 r.
poz. 1004. Rozporzadzenie to weszto w zycie 26
lipca 2016 r.

2. projekt rozporzgdzenia w sprawie gromadzenia in-

formacgji o przypadkach zatruc produktami biobdjc-
zymi (delegacja ustawowa zawarta w art. 42 ust. 5
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych).
Projekt ten stanowit kontynuacje prac legisla-
cyjnych z 2015 r., zas w dniu 22 grudnia 2016 r.
przekazano to rozporzadzenie do podpisu Min-
istra Zdrowia. Minister Zdrowia podpisat ww.
rozporzadzenie dnia 28 grudnia 2016 r. Na dzien
31 grudnia 2016 r. nie zostato jeszcze opublikow-
ane w Dzienniku Ustaw.

Legislative work

As of 31 December 2016 the following legislative work
was carried out in the Office based on the authorisa-
tion of the Minister of Health.

With regard to secondary legislation to the Act of 9
October 2015 on Biocidal Products (Journal of Laws of
2015, item 1926), the following should be mentioned:

1. draft regulation concerning the list of toxicologi-

cal centres responsible for the control of poisonings
caused by biocidal products (delegation of legisla-
tive powers specified in article 40 section 4 of the
Act of 9 October 2015 on Biocidal Products).
It was the continuation of the legislative work
commenced in 2015. On 11 July 2016 the regu-
lation was announced in the Journal of Laws of
2016, item 1004. This regulation entered into
force on 26 July 2016.

2. draft regulation concerning the collection of infor-

mation on cases of poisonings caused by biocidal
products (delegation of legislative powers speci-
fied in article 42 section 5 of the Act of 9 October
2015 on Biocidal Products).
It was the continuation of the legislative work
commenced in 2015, and on 22 December 2016
the regulation was passed to the Minister of
Health for signing. The Minister of Health signed
the above-mentioned regulation on 28 December
2016. As of 31 December 2016 it was not yet pub-
lished in the Journal of Laws.



Z pozostatych aktow wskazac nalezy:

1. projekt rozporzqdzenia w sprawie zmiany
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego (delegacja ustawowa za-
warta w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).
Na podstawie upowaznienia Ministra Zdrowia
z dnia 4 stycznia 2016 r. podjeto prace legislacyjne
dotyczace przygotowania projektu rozporzadzenia
majace na celu aktualizacje wniosku rejestracyjne-
go stanowigcego zatacznik nr 1 do rozporzadzenia
oraz doprecyzowanie formatu przedktadanej do-
kumentacji. Rozporzadzenie to zostato ogtoszone
19 pazdziernika 2016 r. w Dzienniku Ustaw poz.
1724.

2. projekt rozporzqdzenia w sprawie wykazu sub-

stancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksy-
malnego poziomu ich zawartosci w produkcie lec-
zniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej
sprzedazy (delegacja ustawowa zawarta w art.
71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne).
Na podstawie upowaznienia Ministra Zdrow-
ia z dnia 25 maja 2016 r. podjeto prace leg-
islacyjne dotyczace przygotowania projektu
rozporzadzenia. Rozporzadzenie to zostato opub-
likowane 28 grudnia 2016 r. w Dzienniku Ustaw
poz. 2189.

Jednoczesnie w zwigzku z planowanym rozpoczeciem
prac legislacyjnych nad projektem ustawy o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych ustaw,
powotano zespot zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
19 pazdziernika 2016 r. w sprawie powotania Zespo-
tu do sprawo opracowania projektu ustawy o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych ustaw
(Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2016 r. poz. 109).

Wspétpraca miedzynarodowa

Podsumowanie dziatan w zakresie wspotpracy mie-
dzynarodowej za rok 2016

Wspotpraca w ramach Unii Europejskiej

O

As far as other acts are concerned, the following should
be mentioned:

1. draft regulation on the amendment to the regula-
tion of the Minister of Health on the application
form for the marketing authorisation for a medici-
nal product (delegation of legislative powers spec-
ified in article 9 section 2 of the Act of 6 Septem-
ber 2001 - Pharmaceutical Law (Journal of Laws U.
/Journal of Laws/ of 2016, item 2142).

The legislative work regarding the preparation of
the draft resolution to update the registration ap-
plication attached as Annex 1 to the regulation
and the specification of the form of the documen-
tation submitted began on 4 January 2016 based
on the authorisation of the Minister of Health of
4 January 2016. This regulation was announced on
19 October 2016 in the Journal of Laws item 1724.

2. draft regulation concerning the list of psychoactive
substances and their maximum content in a medic-
inal product, which restricts the issue of medicinal
products as a one-time sale (delegation of legisla-
tive powers specified in article 71a section 5 of the
Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law).
The legislative work regarding the preparation of
the draft regulation began based on the authori-
sation of the Minister of Health of 25 May 2016.
This regulation was published on 28 December
2016 in the Journal of Laws item 2189.

At the same time, a panel was appointed under the
Ordinance of the Minister of Health of 19 October 2016
on the appointment of the Panel for the preparation
of the draft act amending the Act - Pharmaceutical
Law and certain acts (Official Journal of the Minister of
Health of 2016, item 109) due to the scheduled com-
mencement of legislative work regarding the draft act
amending the Act - Pharmaceutical Laws and certain
acts.

International cooperation

Summary of activities carried out within the frame-
work of international cooperation for 2016

Cooperation within the European Union

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Europejska Agencja Lekéw (EMA) — jest zdecentra-
lizowana agencja Komisji Europejskiej odpowiedzialna
za szerokie spectrum dziatan zwigzanych z ocena pro-
duktéw leczniczych, badaniami klinicznymi i monitoro-
waniem bezpieczenstwa farmakoterapii oraz za przy-
gotowanie rekomendacji dla Komisji Europejskiej w ra-
mach centralnej procedury dopuszczania do obrotu.

Waznym aspektem wspétpracy z EMA oraz wspotde-
cydowania w strategicznych kwestiach jest obecnos¢
Prezesa Urzedu w Radzie Zarzadzajacej Agencji oraz
w jej kluczowej Grupie ds. budzetu i programu pracy.
Rok 2016 stat sie tez historycznie znaczacym, poniewaz
w pazdzierniku Polska uzyskata najwyzsza na przestrze-

European Medicines Agency (EMA) - is a decentral-
ised Agency of the European Commission responsible
for the wide range of activities related to the evaluation
of medicinal products, clinical trials and pharmacovigi-
lance and for the preparation of recommendations for
the European Commission within the central marketing
authorisation procedure.

The presence of the President of the Office in the Man-
agement Board of the Agency and in its key Budget
and Work Programme Group is an important aspect of
cooperating with the EMA and co-deciding on strate-
gic issues. The year 2016 became the year of historical
significance - in October, Poland reached the highest



ni wszystkich lat obecnosci w Unii Europejskiej, pozycje
w Europejskiej Agencji Lekdw — bowiem Prezes Urzedu
zostat wybrany Wiceprzewodniczagcym Rady Zarzadza-
jacej EMA. Stanowi to dowdd uznania dla dotychczaso-
wego zaangazowania w strategiczne dziatania EMA, ale
tez zobowiazanie do dalszej ich intensyfikacji.
Dbajac o zachowanie mozliwosci wspétdecydowania
w najwazniejszych kwestiach dotyczacych cyklu oceny
i dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi jak tez dla zwierzat oraz wypet-
niajac zapisy m. in. Rozporzadzenia nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, zapew-
nilismy wtasciwa reprezentacje w siedmiu Komitetach
Naukowych Agencji:
¢ Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Przeznaczo-
nych dla Ludzi;
* Komitecie ds. Weterynaryjnych Produktow Lecz-
niczych;
* Komitecie ds. Oceny Ryzyka w Monitorowaniu
Bezpieczenstwa Farmakoterapii;
¢ Komitecie ds. Sierocych Produktow Leczniczych;
¢ Komitecie ds. Pediatrycznych Produktéw Leczni-
czych;
¢ Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Pochodze-
nia Roslinnego;
* Komitecie ds. Produktow Terapii Zaawansowanych.

Urzad byt tez reprezentowany w nastepujacych kluczo-
wych grupach roboczych i zadaniowych Europejskiej
Agencji Lekow:

* Grupa robocza ds. portalu i bazy danych UE dot.
badan klinicznych;
Grupa robocza ds. przegladu nazw;
Wspolna grupa robocza ds. jakosci CHMP/CVMP;
Grupa robocza ds. jakosci HMPC;

Grupa robocza ds. bezpieczenstwa produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

Grupa robocza inspektoréw ds. GCP (Dobra Prak-
tyka Kliniczna);

* Grupa robocza inspektorow ds. Monitorowania
Bezpieczehstwa Farmakoterapii;

Grupa Robocza ds. skutecznosci produktow lecz-
niczych weterynaryjnych;

Grupa Robocza ds. produktéw biologicznych;

Grupa robocza CVMP ds. monitorowania bezpie-
czenstwa farmakoterapii;

Grupa robocza ds. regulacji zmian CMD/EMA;
Wspdlna grupa robocza CHMP/CVMP ds. jakosci;
Grupa ad hoc ds. badan klinicznych;

Grupa robocza ds. oceny jakosci substancji w le-
kach;

Grupa robocza ds. biostatystyki - BSWP;
Grupa robocza dyrektoréw IT;

Techniczna grupa robocza ds. przegladu systemu
zarzadzania sygnatami.
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position in the European Medicines Agency over all
years of its membership in the European Union - the
President of the Office was appointed to be the Vice-
Chairman of the Management Board of the EMA. This
is the proof of recognition of the current involvement
in the strategic activities of the EMA and the commit-
ment to their further intensification.

To maintain the ability to co-decide on the most im-
portant issues relating to the cycle of the assessment
and marketing authorisation of medicinal products for
human and veterinary use and to comply with, inter
alia, the provisions of the Regulation (EC) No 726/2004
of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 laying down Community procedures for
the authorisation and supervision of medicinal prod-
ucts for human and veterinary use and establishing
a European Medicines Agency, we ensured an ad-
equate representation of the Office in seven Scientific
Committees of the Agency:

e Committee for Human Medicinal Products
(CHMP);

* Committee for Veterinary Medicinal Products
(CVMP);

* Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC);

* Committee for Orphan Medicinal Products
COMP);

* Paediatric Committee (PDCO);
* Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC);
* Committee for Advanced Therapies (CAT).

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

* Clinical Trials Portal and Union Database Meeting;

* Name Review Group;

¢ CHMP/CVMP Quality Working Group;

* HMPC Quality Drafting Group;

* CHMP Safety Working Party;

* GCP Inspectors Working Group;

* Pharmacogivilance Inspectors Working Group;

* CVMP Efficacy Veterinary Products Working Party;

* Biologics Working Party (BWP);

¢ CVMP Pharmacovigilance Working Party;

* CMD/EMA Variation Regulation Working Party;

* Joint CHMP/CVMP Quality Working Party;

* Ad Hoc Group on Clinical Trials;

* Quality Assessment of Drug Substances;

¢ Biostatistics Working Party (BSWP)

¢ IT Directors;

* Signal Management Review Technical Working
Group.



Europejska Agencja ds. Chemikaliow (ECHA) - jest
zdecentralizowana agencja Komisji Europejskiej powo-
tana do zycia 1 czerwca 2007 roku Rozporzadzeniem
(EC) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i sto-
sowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow. W 2012
roku mandat ECHA zostat poszerzony Rozporzadze-
niem (EU) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego
i Rady o udostepnianiu na rynku i uzywania produktow
biobdjczych. Zgodnie z tym samym rozporzadzeniem
Panstwa Cztonkowskie angazuja sie w prace Agencji
miedzy innymi poprzez cztonkostwo w Komitecie ds.
Produktéw Biobdjczych, Komitecie Analizy Ryzyka,
Komitecie Analiz Socjo-Ekonomicznych oraz licznych
grupach roboczych.

Rok 2016 byt czasem intensywnych prac ekspertow
Urzedu w pracach Komitetéw i grup roboczych wiasci-
wych dla swojego obszaru kompetencyjnego przyczy-
niajac sie nie tylko do technicznego i naukowego wktadu
w procedure przyznawania europejskiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ale takze do wspdtrealizowania
zadan ogolnoeuropejskich takich jak:

® usprawnienie procesu zarzadzania ryzykiem w ra-
mach REACH | CLP, ktory utatwi wybér pomiedzy
najlepszymi instrumentami regulacyjnymi;

* wypracowywanie decyzji regulacyjnych;

* koherentne ustalanie priorytetéow dla kierunkéw
rozwoju naukowego;

* wzrost swiadomosci wérdd spotecznosci naukowej
w zakresie znaczenia ich osiggniec dla systemu re-
gulacyjnego.

Fora wspotpracy:
* Komitet ds. Produktéw Biobdjczych Europejskiej
Agencji Chemikaliow;
* Grupa koordynacyjna ds. BPF;

® Grupa ds. oceny substancji czynnych w ramach
rozpatrywania wniosku;

* Grupa ds. metod analitycznych i wtasciwosci psy-
chochemicznych;

* Grupa robocza ds. Srodowiska Komitetu ds.
Produktow Biobdjczych;

* Spotkania grupy oséb odpowiedzialnych za
ochrone bezpieczenstwa.

Eksperci Urzedu uczestniczyli rowniez w pracach Grupy
koordynujacej ds. Procedur Wzajemnego Uznawa-
nia i Zdecentralizowanej dla lekéw przeznaczonych
dla ludzi - CMDh) oraz Grupy koordynujacej ds.
Procedur Wzajemnego Uznawania i Zdecentrali-
zowanej dla lekéw przeznaczonych dla zwierzat -
CMDv). Sa to ciata powotane przepisami odpowied-
nich dyrektyw, zajmujace sie kwestiami dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych w procedurze wza-
jemnego uznania i zdecentralizowanej.

European Chemicals Agency (ECHA) - is a decen-
tralised agency of the European Commission estab-
lished on 1 June 2007 under the Regulation (EC) No.
1907/2006 of the European Parliament and of the
Council concerning the Registration, Evaluation, Au-
thorisation and Restriction of Chemicals (REACH), es-
tablishing a European Chemicals Agency. In 2012, the
mandate of the ECHA was extended by the Regulation
(EU) No. 528/2012 of the European Parliament and of
the Council concerning the making available on the
market and use of biocidal products. Pursuant to this
regulation, Member States are involved in the activities
of the Agency, inter alia, through their membership in
the Biocidal Products Committee, Committee for Risk
Assessment, Committee for Socio-Economic Analysis
and a large number of working groups.

The year 2015 was the time of strong involvement
of experts from the Office in the work of committees
and working groups in their areas of competence who
made a technical and scientific contribution to the Eu-
ropean marketing authorisation procedure and par-
ticipated in the joint implementation of Europe-wide
activities such as:

* the improvement of the risk management process
under the REACH and CLP Regulations, which will
facilitate the selection of the best regulatory in-
struments;

* the preparation of regulatory decisions;

* the coherent determination of priorities for the
scientific development directions;

* raising awareness among the scientific community
in the scope of the importance of their achieve-
ments for the regulatory system.

Cooperation platforms:
e Biocidal Products Committee of the ECHA - BPC;
* Biocides Coordination Group;

* Group for the Evaluation of Active Substances as
part of the application review;

Analytical Methods and Physico-chemical Proper-
ties Working Group;

¢ BPC Environmental Working Group;

Security Officers’ Network Meeting.

Experts from the Office also participated in the work
of the Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures (human) - CMDh and
the Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures (vet) - CMDv. These bodies
are established under the provisions of relevant direc-
tives; they are responsible for the marketing authorisa-
tion for medicinal products under the mutual recogni-
tion and decentralised procedure.



Komisja Europejska, Rada Unii Europejskiej

Wypetniajac zadania panstwa cztonkowskiego delegaci
Urzedu reprezentowali Polske w pracach organéw Unii
Europejskiej. Uczestniczyli w posiedzeniach nastepuja-
cych grup:
* Grupa ekspercka Komisji Europejskiej ds. szybkie-
go i bezpiecznego dostepu do lekdw;

* Grupa robocza ds. zgodnosci i wdrazania w obsza-
rze wyrobow medycznych;

* Komisja ds. srodkow odurzajacych;
* Grupa robocza ds. badan klinicznych i oceny;
* Grupa koordynacyjna ds. produktow biobdéjczych;

* Spotkanie przedstawicieli panstw cztonkowskich
ws. Zastosowania Rozporzadzenia 528/2012 ws.
wprowadzania do obrotu i stosowania produktow
biobdjczych;

* Grupa ekspercka ds. wyrobéw medycznych;

* Wspolne spotkanie organéw wlasciwych ds.
tkanek i komoérek;

* Europejska baza danych wyrobéw medycznych.

W 2016 roku eksperci Urzedu parokrotnie uczestniczyli
tez w posiedzeniach Statego Komitetu Komisji Europej-
skiej zarowno w kwestiach produktoéw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi jak tez dla zwierzat. Staty Komitet
wspiera Komisje w podejmowaniu decyzji w zakresie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz
w procedurach referalowych.

HM

European Commission, Council of the European
Union

Fulfilling the tasks of the Member State, the delegates
of the Office represented Poland in the work of the
European Union bodies. They participated in the meet-
ings of the following groups:

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

* Medical Devices Compliance & Enforcement
Group;

¢ Commission on Narcotic Drugs (CND);

* Working Group on Clinical Investigation and Eval-
uation;

¢ Biocides Coordination Group;

* Meeting of Representatives of Member States
Competent Authorities for the implementation of
Regulation 528/2012 concerning the making avail-
able on the market and use of biocidal products;

* Medical Devices Expert Group;

* Joint Meeting of Competent Authorities responsi-
ble for Tissues and Cells;

* European Database on Medical Devices (EU-
DAMED).

In 2016, the experts from the Office also participated
in the meetings of the Standing Committee of the Eu-
ropean Commission in the scope of medicinal products
for human and veterinary use. The Standing Commit-
tee supports the Commission in the decision-making
process related to the marketing authorisation for me-
dicinal products and referral procedures.

Heads of Medicines Agencies

Grupa Szefow Agencji Lekéw Unii Europejskiej i Eu-
ropejskiego Obszaru Gospodarczego (HMA)

HMA jest wszechstronnym, nieformalnym, ale niezwy-
kle waznym forum wspotpracy. W ramach spotkan
HMA, ktére tradycyjnie odbywaja sie 4 razy do roku,
po dwa na kazda Prezydencje, dyskutowane sa najwaz-
niejsze biezace problemy urzeddw regulacyjnych wta-
$ciwych dla produktoéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi i zwierzat. Na tym forum wypracowane jest tez
wspolne podejscie do kontrowersyjnych lub trudnych
zagadnien. Prezes Urzedu jest oficjalnym cztonkiem
HMA oraz Mentorem jednej z jego grup roboczych
EMACOLEX*. Pracownicy natomiast zgodnie ze swoim
profilem eksperckim biora udziat w pracach grup ro-
boczych.

4 Grupa Robocza Prawnikéw Agencji Lekow Unii Europejskiej

Heads of Medicines Agencies (HMA)

The HMA is a universal, informal, but very important
platform for cooperation. During the meetings of the
HMA, which take place as usual 4 times a year, two for
each Presidency, the most important challenges cur-
rently faced by regulatory authorities competent for
medicinal products for humans and veterinary use are
discussed. This platform is also responsible for the de-
velopment of a common approach to controversial or
difficult issues. The President of the Office is an official
member of the HMA and a Mentor of EMACOLEX, one
of HMA's working groups*, whereas employees partici-
pate in the work of the working groups according to
their expert profile.

4 European Medicines Agencies Co-operation on Legal and Legisla-

tive Issues
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Spotkanie Szeféw Agencji Lekow (HMA) w Bratystawie
Meeting of the Heads of Medicines Agencies (HMA) in Bratislava

Grupa Organéw Kompetentnych ds. Wyrobow Me-
dycznych

Eksperci pionu wyrobdéw medycznych uczestniczyli w po-
siedzeniach CAMD, ktére stanowi forum wspotpracy Na-
rodowych Organéw Kompetentnych z Unii Europejskiej,
Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Komisji Eu-
ropejskiej. Celem obrad tego gremium jest identyfikacja
i wyzwan zwigzanych ze skutecznym regulowaniem cato-
Sci zagadnien z obszaru wyrobéw medycznych.

Wzmacnianie Wspétpracy dla Poprawy Monitoro-
wania Bezpieczenstwa Farmakoterapii w Europie

Eksperci Urzedu byli zaangazowani w prace w ramach
projektu SCOPE. Jest to wspdlne przedsiewziecie Panstw
Cztonkowskich majace na celu wsparcie regulatorow
w usprawnianiu i dostosowywaniu funkcjonowania syste-
mu monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii (phar-
macovigilance) do wymagan prawa Unii Europejskiej.

Rada Europy

W roku 2016 delegaci Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bodjczych kontynuowali wspétprace z Komisja Farma-
kopei Europejskiej dziatajagcg w ramach EDQM (Euro-
pejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw) w Radzie Europy,
poprzez aktywny udziat w pracach Komisji i jej grup
eksperckich/roboczych. Prace te zwigzane s3 opraco-
wywaniem materiatdw do nadrzednej w Europie, Far-
makopei Europejskiej (obecnie wydanie 9).
Farmakopea Europejska (Ph. Eur.) jest przygotowywana
zgodnie z Konwencjg o opracowaniu Farmakopei Euro-
pejskiej, do ktorej Polska przystapita w 2006 r. Obecnie
cztonkami Komisji jest 38 panstw, w tym Unia Europej-
ska, zas obserwatorami 28 panstw, w tym WHO. Nie-
dawno jako obserwatorzy dotaczyli: Republika Korei
(2015 1.), Azerbejdzan (2014 r.), Urzad Zywnosci i Lekéw
Tajwanu (2013 r.) oraz Republika Potudniowej Afryki
(2013 r.). W celu podkreslenia globalnego status Far-
makopei Europejskiej, w roku 2016 zmienione zostaty
zasady, tak, aby réwniez specjalisci z krajéw, ktdre nie
sg cztonkami ani obserwatorami, mogli by¢ zapraszani
poprzez EDQM do wspotpracy.

Proces opracowywania Farmakopea Europejskiej prze-
biega we wspotpracy z zainteresowanymi jednostkami
i odzwierciedla ich potrzeby. Dodatkowo z uwagi na

Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)

The experts of the Medical Devices Division partici-
pated in the meetings of CAMD, which constitutes the
cooperation platform for competent authorities on
medical devices in the European Union, the European
Economic Area and the European Commission. The
purpose of the meetings of this institution is to identify
the challenges associated with an effective regulation
of all issues in the area of medical devices.

Strengthening Collaboration for Operating Pharma-
covigilance in Europe (SCOPE)

Experts from the Office were involved in the activities
carried out within the project SCOPE. It is a joint un-
dertaking of the Member States to help regulators im-
prove and adjust the pharmacovigilance system to the
requirements of the European Union law.

Council of Europe

In 2016, delegates of the Office for Registration of Me-
dicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
continued to cooperate with the European Pharmaco-
poeia Commission acting within the framework of the
EDQM (European Directorate for the Quality of Medi-
cines) in the Council of Europe by participating actively
in the activities of the Commission and its expert/work-
ing groups. These activities are related to the devel-
opment of materials for the European Pharmacopoeia
(current 9th edition).

The European Pharmacopoeia (Ph. EUR) is prepared in
accordance with the Convention on the Elaboration of
a European Pharmacopoeia, to which Poland acceded
in 2006. Currently, 38 countries, including the European
Union, are the members of the Commission and 28
countries, including the WHO, are its observers. Re-
cently, the following countries have joined the Com-
mission as observers: Republic of Korea (2015), Azer-
baijan (2014), Taiwan Food and Drug Administration
(2013) and Republic of South Africa (2013). To highlight
the global status of the European Pharmacopoeia, the
rules were changed in 2016 so that professionals from
countries that are not members or observers could also
be invited by the EDQM to collaboration.



globalizacje rynku farmaceutycznego, istotnym ele-
mentem tego procesu jest harmonizacja wymagan
Farmakopei Europejskiej z Farmakopea Japonska i Far-
makopea Standéw Zjednoczonych, co powigzane jest
z dziatalnoscig ICH (International Council on Harmoni-
sation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) i grupy skupiajacej przedstawicieli komi-
sji ww. farmakopei Pharmacopoeial Discussion Group,
PDG. Jako, ze powazna cze$¢ czynnych substancji far-
maceutycznych pochodzi obecnie spoza obszaru ICH,
tj. Europy, Japonii i Stanéw Zjednoczonych, przygoto-
wano w ostatnich latach pod egidg WHO dokument
Good Pharmacopoeial Practices, okreslajacy zharmoni-
zowane podejscie do opracowywania monografii far-
makopealnych.

W ramach prac nad Farmakopea Europejska, zgodnie
z przyjetymi przez Komisje Farmakopei Europejskiej
priorytetami:

* kontynuowane sa prace zwigzane z kontrolg za-
nieczyszczen, w tym substancji pokrewnych (re-
alizowana zgodnie z wytyczna ICH Q3A (R2)), po-
zostatosci rozpuszczalnikdédw (zgodnie z wytyczna
ICH Q3C(R5), oraz wprowadzane sg zapisy zwia-
zane z aktualnymi wymaganiami dotyczacymi za-
nieczyszczen genotoksycznych (zgodnie z wytycz-
na ICH M7) oraz pozostatosciami pierwiastkow
(zgodnie z wytyczng Q3D; ustalony zostat harmo-
nogram wprowadzania tej wytycznej do Ph. Eur.),

kontynuowany jest przeglad i nowelizacje opu-
blikowanych tekstéw (w tym metod badan), aby
uwzgledni¢ rozwdj technologiczny i zagadnienia,
jakie wynikajg z zastosowania nowych kon-
cepcji zwigzanych z technologia analizy procesu
(Process Analytical Technology, PAT), z badaniem
zwalniajagcym w czasie rzeczywistym (Real-time
Release Testing, RTRT) z zapewnieniem jakosci
przez planowanie (Quality by Design, QbD),

prowadzony jest proces opracowywania mono-
grafii szczegotowych dla produktéw kohncowych
z chemicznie zdefiniowana substancja czynna,
zgodnie z ustalonymi zasadami. Monografie do-
tycza produktéw, ktdére zostaty dopuszczone do
obrotu co najmniej w jednym kraju bedacym sy-
gnatariuszem Konwencji o opracowaniu Farmako-
pei Europejskiej, zawierajacych substancje czynne,
dla ktérych monografie zostaty juz opublikowane
w Ph. Eur. lub znajduja sie w programie pracy Ko-
misji Farmakopei Europejskiej,

kontynuowane sg dziatania zmierzajace do ogra-
niczenia liczby zwierzat koniecznych do prowa-
dzenia badan, przez zmiane metod stosowanych
w monografiach szczegdtowych i ogolnych, co
jest realizacjg zasady 3R (replacing, refining, redu-
cing), tj. zastepowania zwierzat, ulepszania metod
i zmniejszania liczby zwierzat uzywanych w bada-
niach naukowych,

prowadzone s3 i rozwijane prace nad monogra-
fiami dla substancji biologicznych (w tym dla su-
rowcdw do wytwarzania produktéw komaorkowych
i produktéw przenoszenia genu, metod oznacza-
nia biatka komérek gospodarza, dla przeciwciat
monoklonalnych, dla produktéow bioterapeutycz-
nych) w ramach specjalistycznych grup roboczych,
takich jak: Raw Materials for the Production of Cel-
lular and Gene Transfer Products Working Party,

The European Pharmacopoeia is prepared in coopera-
tion with interested entities and it reflects their needs.
In addition, due to the globalisation of the pharma-
ceutical market, the harmonisation of the requirements
of the European Pharmacopoeia with the Japanese
Pharmacopoeia and United States Pharmacopoeia is
an important element of this process. It is related to
the activities of the ICH (International Council on Har-
monisation of Technical Requirements for Pharmaceu-
ticals for Human Use) and the Pharmacopoeial Discus-
sion Group (PDG). Due to the fact that a major part of
active pharmaceutical substances comes from outside
the ICH area, i.e. Europe, Japan and the United States,
the document entitled Good Pharmacopoeial Practices
has been prepared in recent years under th aegis of
the WHO. It specifies the harmonised approach to the
preparation of pharmacopoeial monographs.

In accordance with the priorities adopted by the Euro-
pean Pharmacopoeia Commission and as part of the
work on the European Pharmacopoeia:

* the activities related to the control of impurities,
including related substances (carried out in ac-
cordance with the guideline ICH Q3A (R2)), resid-
ual solvents (in accordance with the guideline ICH
Q3C (R5)), and the implementation of provisions
related to the current requirements for genotoxic
impurities (in accordance with the guideline ICH
M7) and elemental impurities (in accordance with
the guideline Q3D; the schedule regarding the
introduction of this guideline into the European
Pharmacopoeia was established) have been con-
tinued;

¢ the review of and the amendments to published
texts (including test methods) have been contin-
ued to include the technological development
and issues that arise from the application of new
concepts related to the Process Analytical Tech-
nology (PAT), Real-time Release Testing (RTRT) and
Quality by Design (QbD);

* the process related to the preparation of detailed
monographs for end-products with a chemically
defined active substance is carried out in accord-
ance with the established rules. Monographs
relate to products that have been authorised at
leased in one country being a signatory to the
Convention on the Elaboration of a European Phar-
macopoeia and that contain active substances for
which the monographs have already been pub-
lished in the European Pharmacopoeia or includ-
ed in the work schedule of the European Pharma-
copoeia Commission;

e activities aiming at the limitation of the number
of animals necessary for testing by changing the
methods used in detailed and general mono-
graphs are continued; this process implements
the three Rs (replacing, refining, reducing), i.e. re-
placing animals, refining methods and reducing
the number of animals used in scientific research;

* the work on monographs for biological substanc-
es (including raw materials for the production of
cellular and gene transfer products, measurement
methods for host cell proteins, monoclonal an-
tibodies, biotherapeutic products) is conducted
and developed by specialised working groups,
such as the Raw Materials for the Production of
Cellular and Gene Transfer Products Working Par-



Working Party for Host Cell Proteins, Monoclonal
Antibody Working Party, Working Party for Live
Biotherapeutic Products.

Urzad Rejestracji jako organ kompetentny w Polsce
jest swiadomy, tak jak Komisja Farmakopei Europej-
skiej, globalizacji rynku farmaceutycznego i wynikaja-
cej z tego potrzeby zacie$nienia wspotpracy pomiedzy
organami kompetentnymi krajéw w réznych obszarach
Swiata. Urzad od lat prowadzi taka wspotprace np.
z Koreg, Chinami, Kazachstanem, Meksykiem.

Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej
stanowi tez, ze ,umawiajace sie Strony zobowigzane
sg do podjecia odpowiednich krokéw, aby zapewni¢,
ze monografie Farmakopei Europejskiej stang sie ofi-
cjalnymi standardami stosowanymi na ich terytoriach”.
W Urzedzie realizowane jest to poprzez opracowywa-
nie i wprowadzanie polskojezycznej wersji Farmakopei
Europejskiej bezposrednio do Farmakopei Polskiej.

Wspotpraca bilateralna i spotkania
miedzynarodowe

W ramach bilateralnej wspotpracy prowadzonej przez
Urzad z innymi Narodowymi Organami Kompetentnymi
w 2016 roku odbyto sie szereg spotkan merytorycznych
oraz zostaly podpisane Porozumienia o wspotpracy.

Urzad ds. Lekéw Tajwanu (Taiwan Food and Drug
Administration)

14 stycznia 2016 roku w siedzibie Urzedu zakonczo-
no procedure sygnowania Porozumienia o wspotpracy
zawartego pomiedzy Biurem Gospodarczo i Kultural-
nym Tajpej w Warszawie oraz Warszawskim Biurem ds.
Handlu w Tajpej umozliwiajgcym wspotprace miedzy
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a Urzedem ds.
Lekéw Tajwanu (Taiwan Food and Drug Administration).
Na mocy tego Porozumienia ww. urzedy maja wspot-
dziata¢ w celu rozwijania dostepnosci skutecznych oraz
bezpiecznych produktédw leczniczych i wyrobow me-
dycznych oraz poszerzac wiedze na ich temat. W zakre-
sie porozumienia zawarto takze kwestie dotyczace ba-
dan klinicznych lekéw oraz wyrobéw medycznych i ich
inspekcji, oraz inspekcji pharmacovigilance. Ponadto
ustalono, iz urzedy moga wymienia¢ informacje na te-
mat pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
farmaceutycznych oraz ich wycofania.

W ramach powyzszego dokumentu, 19 lutego przed-
stawiciel Urzedu uczestniczyt w konsultacjach dyrek-
toréw departamentédw terytorialnych Polski i Tajwanu
w Ministerstwie Spraw Zagranicznych.

ty, the Working Party for Host Cell Proteins, the
Monoclonal Antibody Working Party , the Working
Party for Live Biotherapeutic Products.

The Office for Registration as a competent authority in
Poland is aware of the globalisation of the pharmaceutical
market and the resulting need to enhance cooperation
between competent authorities of countries in different
areas of the world just like the European Pharmacopoeia
Commission. The Office has been cooperating, for in-
stance, with Korea, China, Kazakhstan, Mexico for years.

The Convention on the Elaboration of a European Phar-
macopoeia also provides that “the Contracting Parties
undertake to take the necessary measures to ensure
that the monographs of the European Pharmacopoeia
shall become the official standards applicable within
their respective countries”. The Office fulfills this re-
quirement by preparing and introducing the Polish ver-
sion of the European Pharmacopoeia directly into the
Polish Pharmacopoeia.

Bilateral cooperation and international meet-
ings

A number of meetings were held and cooperation
agreements were signed in 2016 as part of the bilat-
eral cooperation between the Office and other National
Competent Authorities.

Taiwan Food and Drug Administration

On 14 January 2016 the procedure of signing the co-
operation agreement between the Taipei Economic and
Cultural Office in Warsaw and the Warsaw Trade Of-
fice in Taipei was completed in the Office. Under this
agreement, the cooperation was established between
the Office for Registration of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocidal Products and the Taiwan Food
and Drug Administration. Under this Agreement the
above-mentioned offices are to cooperate to develop
the availability of effective and safe medicinal products
and medical devices as well as to expand the knowl-
edge about them. The agreement also included issues
relating to clinical trials of medicines and medical de-
vices and their inspections as well as pharmacovigi-
lance. Moreover, it was agreed that the offices can
exchange information about the marketing authorisa-
tions for pharmaceutical products and their withdrawal.

On 19 February the representative of the Office par-
ticipated in the consultations held by the directors of
territorial departments of Poland and Taiwan in the
Ministry of Foreign Affairs under the above-mentioned
document.



Projekt Wspoétpracy Blizniaczej Unii Europejskiej
pod tytutem: ,Wsparcie dla Agencji Motdawskiej
w zakresie Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Me-
dycznych jako regulatora w dziedzinie produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych i dziatan farma-
ceutycznych.”

Partnerskie Urzedy Polski i Litwy podjety wspolng ini-
cjatywe prowadzenia projektu wspotpracy blizniaczej
na rzecz urzedu motdawskiego. 28 kwietnia zostaty
poinformowane o wygraniu postepowania konkur-
sowego, do ktdérego przystapity na poczatku marca.
Oznaczato to, iz beda wspdlnie implementowac projekt
Twinningowy Unii Europejskiej pod tytutem: ,Wsparcie
dla Agencji Motdawskiej w zakresie Produktow Leczni-
czych i Wyrobéw Medycznych jako regulatora w dzie-
dzinie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
i dziatan farmaceutycznych.”

Przez okres dwodch lat zespdt ekspertéw z litewskiego
Ministerstwa Zdrowia, Panstwowej Agencji Kontroli Le-
kéw Litwy, Narodowego Funduszu Ubezpieczeh Zdro-
wotnych we wspotpracy z Urzedem Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych z Polski bedzie wspierat Agencje ds. Pro-
duktoéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych Motdawii
w rozwoju praktycznych umiejetnosci w dostosowywa-
niu regulacji i nadzoru rynku produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych do poziomu standardéw Unii
Europejskie;.

Dyrektor Litewskiej Agencji Lekdéw Gintautas Barcys we
wspotpracy z Grzegorzem Cessakiem, Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych w Polsce beda prowa-
dzili implementacje catego projektu Twinningowego.
Natomiast Gtéwny Specjalista Departamentu Farmagji
Litewskiego Ministerstwa Zdrowia Pani Anzelika Oraite
rezydujgca w Motdawii bedzie petnita funkcje Doradcy
ds. Twinningu. Centralna Agencja ds. Zarzadzania Pro-
jektami (CPMA) zapewni zabezpieczenie finansowo-
-administracyjne dotyczace dziatah zwigzanych z pro-
jektem.

Zaakceptowany przez Komisje Europejska budzet oma-
wianego projektu to 1,7 min Euro.

Bliska i efektywna wspdtpraca miedzy Panstwowa
Agencja Kontroli Lekéw Litwy oraz polskim Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych rozpoczeta sie w 2012
roku. Obie Agencje wymieniajg doswiadczenia w roz-
nych projektach, a inspektorzy biora udziat w inspek-
cjach w zakresie Dobrej Praktyki Badan Klinicznych oraz
Pharmacovigilance. Ponadto zostat utworzony zespét
ekspercki dla prowadzenia wspdlnej oceny produktéw
leczniczych w centralnej procedurze dopuszczania do
obrotu. Agencje organizujg rowniez wspdlne szkolenia
oraz spotkania w celu oméwienia biezacych proble-
moéw i wzajemnej wymiany doswiadczen.

Program Twinningowy Unii Europejskiej finansowa-
ny jest przez Komisje Europejska w ramach wsparcia
wspotpracy pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej, krajami beneficjentami w celu zwiekszenia
zdolnosci administracyjnych w zakresie rozwoju proce-
su reform.

The European Union twinning project: “Strengthen-
ing of the Medicines and Medical Devices Agency
of Moldova as regulatory agency in the field of
medicines, medical devices and pharmaceutical ac-
tivity.”

The Polish and Lithuanian Offices have taken a joint ini-
tiative to implement the twinning project for the Agen-
cy of Moldova. On 28 April they were informed about
winning the tender procedure which they had joined
at the beginning of March. This means that they will
be implementing the European Union twinning project:
“Strengthening of the Medicines and Medical Devices
Agency of Moldova as regulatory agency in the field of
medicines, medical devices and pharmaceutical activ-
ity” together.

For a period of two years the team of experts from the
Lithuanian Ministry of Health, State Medicines Control
Agency, National Health Insurance Fund, in coopera-
tion with the Polish Office for Registration of Medicinal
Products, Medical Devices and Biocidal Products will
assist the Medicines and Medical Devices Agency of
the Republic of Moldova in developing practical skills
in the adjustment of regulations and supervision of the
market for medicinal products and medical devices to
EU standards.

The director of the Lithuanian State Medicines Control
Agency Gintautas Barcys will implement the twinning
project in cooperation with Grzegorz Cessak, President
of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products in Poland. The
Chief Specialist of the Department of Pharmacy of the
Lithuanian Ministry of Health Ms Anzelika Oraite resid-
ing in Moldavia will perform the function of the Twin-
ning Advisor. The Central Project Management Agency
(CPMA) will assure financial and administrative support
in relation to the activities associated with the project.

The budget of the above-mentioned project approved
by the European Commission is EUR 1,100,000.

A close and effective cooperation between the Lithu-
anian State Medicines Control Agency and the Polish
Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products began in 2012. The two
Agencies share experience in various projects and in-
spectors participate in the inspections carried out in
the field of Good Clinical Practices for Clinical Trials and
Pharmacovigilance. Moreover, the expert group was
created to jointly evaluate medicinal products within
the central marketing authorisation procedure. The
agencies also organise joint training and meetings to
discuss current issues and ensure the mutual exchange
of experience.

The European Union programme is financed by the Eu-
ropean Commission under the support for cooperation
between the Member States of the European Union
and the beneficiary countries to improve the admin-
istrative capacity in the scope of the development of
the reform process.



Spotkanie w ramach polsko-litewskiego projektu wspdtpracy blizniaczej na rzecz Agencji Lekdw i Wyrobdw Medycznych Motdawii
Meeting in the framework of the Polish-Lithuanian twinning project for the Medicines
and Medical Devices Agency of the Republic of Moldova

Panstwowy Instytut Kontroli nad Lekiem - SUKL

W dniach 30 i 31 marca 2016 roku w Urzedzie Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych przebywata z wizytg dele-
gacja czeskiego Panstwowego Instytutu Kontroli nad
Lekiem — SUKL, pod przewodnictwem Dyrektora Zden-
ka Blahuta. Gtéwnym celem spotkania byto podpisa-
nie Porozumienia o wspotpracy pomiedzy organami
kompetentnymi Polski i Czech oraz analiza biezacych
i przysztych wyzwan stojacych przed regulatorami,
ktére mogtyby stanowic¢ element wspdlnych dziatan.
Strony przedstawity odpowiednio szczegdtowe infor-
macje o kompetencjach urzeddéw, ich umiejscowieniu
w systemie opieki zdrowotnej, implikacjach charak-
terystyki rynkéw wewnetrznych, mozliwosci udziatu
w procedurze centralnego dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych oraz nowych projektéw Euro-
pejskiej Agencji Lekow zorientowanych na mozliwie
szybkie udostepnianie pacjentom nowych produktéw
leczniczych, przewaznie obejmujacych dotad pozo-
stajgce bez odpowiedzi potrzeby terapeutyczne. Na-
tomiast z ramienia Europejskiej Agencji Lekdw zostaty
przedstawione ramy prawne dla procedury centralnej
i mozliwej wspotpracy bilateralnej w ramach prowa-
dzenia ocen dla tych produktéw. Kolejne spotkanie
planowane jest w Pradze i bedzie ono miato charakter
praktycznego warsztatu ekspertéw.

A

State Institute for Drug Control - SUKL

On 30 and 31 March 2016 the delegation of the Czech
State Institute for Drug Control (SUKL) led by the Direc-
tor Zdenek Blahuta visited the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products. The main objective of the meeting was to
sign the cooperation agreement between the compe-
tent Polish and Czech authorities and to analyse cur-
rent and future challenges faced by regulators, which
could form part of joint actions. The parties submitted
relevant detailed information about their responsibili-
ties and their position in the health care system, the
implications of the characteristics of internal markets,
opportunities to participate in the central marketing
authorisation procedure for medicinal products and
new projects of the European Medicines Agency aim-
ing at providing new medicinal products mainly meet-
ing the therapeutic needs that have not been yet sat-
isfied to patients as soon as possible. In addition, the
legal framework for the central procedure and possible
bilateral cooperation in the scope of the evaluation of
these products were presented by the European Medi-
cines Agency. The next meeting is planned be held in
Prague; it will be organised as a practical workshop of
experts.
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Spotkanie delegacji Urzedu z delegacjg Narodowego Instytutu Kontroli nad Lekami Czech
Meeting of the delegation of the Office with the delegation of the Czech State Institute for Drug Control



Australijski Urzad ds. Produktéw Terapeutycznych
(TGA)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych w lipcu 2016 r.
zawart z australijskim Urzedem ds. Produktow Terapeu-
tycznych (TGA) porozumienie o zachowaniu poufno-
$ci w wymianie informacji w aspekcie Projektu Jednego
Audytu Wyrobdéw Medycznych (MDSAP).

Celem porozumienia jest utatwienie przeptywu in-
formacji i dokumentacji w obszarze naukowym i re-
gulacyjnym wyrobéw medycznych w odniesieniu do
MDSAP, ktérego Urzad zamierza zosta¢ obserwatorem.

27 listopada 2012 roku w Singapurze Agencja ds. Nad-
zoru nad Zdrowiem Brazylii, Oddziat ds. Produktow
Zdrowotnych i Zywnosci Kanady, Urzad ds. Produktow
Terapeutycznych Australii oraz Urzad ds. Zywnosci i Le-
kow Stanow Zjednoczonych podpisaty porozumienie
w sprawie wspotpracy w zakresie MDSAP. Nastepnie do
tego grona dofaczyly dwa organy z Japonii: Minister-
stwo Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej oraz Agencja
ds. Lekdw i Wyrobow Medycznych, natomiast Unia Eu-
ropejska i Swiatowa Organizacja Zdrowia uzyskaty status
obserwatora. Celem inicjatywy MDSAP jest wprowadze-
nie bardziej efektywnego i mniej ucigzliwego nadzo-
ru regulacyjnego nad systemem zarzadzania jakoscia
u wytwdrcow wyrobodw medycznych, przy jednoczesnym
zachowaniu wysokich standardéw bezpieczenstwa pa-
cjentéw. Planowane jest, aby jeden audyt wyczerpywat
weryfikacje spetnienia wymogow regulacyjnych uczest-
nikow programu tak, aby wzajemnie uznawane byty
decyzje wtadz kompetentnych bez uszczerbku dla ich
suwerennosci. Taki system pozwoli na lepsze wykorzy-
stanie zasobow osobowych i materialnych. Natomiast
oparcie go na miedzynarodowych standardach oraz
najlepszych praktykach, w dtuzszej perspektywie czasu
bedzie wptywato na ujednolicanie podejscia regulatorow
i wymogow technicznych. W kolejnych miesigcach Urzad
planuje kontynuowac starania zmierzajgce do uzyskania
statusu oficjalnego obserwatora Programu Jednego Au-
dytu Wyrobow Medycznych.

Krajowe Centrum Badan Lekéow, Wyrobéw Me-
dycznych i Wyposazenia Medycznego Ministerstwa
Zdrowia i Rozwoju Spotecznego Republiki Kazach-
stanu

23 sierpnia 2016 r. podczas wizyty Prezydenta Republi-
ki Kazachstanu w Polsce na polsko—kazachstanskim fo-
rum gospodarczym otwartym przez prezydentéw obu
krajéw, zostato podpisane Porozumienie o wspofpracy
pomiedzy Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a Kra-
jowym Centrum Badan Lekéw, Wyrobow Medycznych
i Wyposazenia Medycznego Ministerstwa Zdrowia
i Rozwoju Spotecznego Republiki Kazachstanu.

W ramach tej umowy powstaje platforma wspodtpracy
w obszarach: regulacji produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych, bezpieczenstwa farmakoterapii oraz
badan klinicznych. Poza tradycyjng mozliwoscia wymia-
ny informacji strony beda mogty organizowaé wymiane
ekspertdédw, wspdlne sympozja i programy majace na
celu upowszechnianie miedzynarodowych standardéw
bezpieczenstwa, skutecznosci i dostepnosci produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych.

Australian Therapeutics Goods Administration
(TGA)

The Office for Registration of Medicinal Products, Med-
ical Devices and Biocidal Products entered into a non-
disclosure agreement regarding the exchange of in-
formation related to the Medical Devices Single Audit
Programme (MDSAP) with the Australian Therapeutics
Goods Administration (TGA) in July 2016.

The aim of the agreement is to facilitate the flow of
information and documentation in the scientific and
regulatory area of medical devices in relation to the
MDSAP; the Office intends to become an observer of
the programme.

The Brazilian National Health Surveillance Agency,
Canadian Health Products and Food Branch, Austral-
ian Therapeutics Goods Administration and U.S. Food
and Drug Administration entered into the cooperation
agreement in relation to the MDSAP on 27 November
2012 in Singapore. Then, two Japanese bodies: Ministry
of Health, Labour and Welfare as well as Pharmaceuti-
cals and Medical Devices Agency joined this group and
the European Union and the World Health Organisa-
tion obtained the status of observers. The aim of the
MDSAP initiative is to implement a more effective and
less burdensome regulatory oversight over the quality
management system in manufacturers of medical de-
vices, while maintaining high patient safety standards.
It is planned to conduct one audit to fully verify wheth-
er the regulatory requirements are met by the partici-
pants in the programme so that the decisions of com-
petent authorities can be mutually recognised without
prejudice to their independence. Such a system will
allow for a better use of human and material resources.
Basing it on international standards and best practices
will lead, in the long term, to the unification of the
approach of regulators and technical requirements. In
the following months, the Office plans to continue ef-
forts to obtain the status of the official observer of the
Medical Devices Single Audit Programme.

National Center for Expertise of Medicines, Medical
Devices and Medical Equipment of the Ministry of
Health and Social Development of the Republic of
Kazakhstan

On 23 August 2016 the cooperation agreement be-
tween the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts, Medical Devices and Biocidal Products and the
National Center for Expertise of Medicines,Medical De-
vices and Medical Equipment of the Ministry of Health
and Social Development of the Republic of Kazakh-
stan was signed during the visit of the President of
the Republic of Kazakhstan in Poland on the Poland-
Kazakhstan economic forum opened by the Presidents
of both countries.

A cooperation platform was created under this agree-
ment in the field of: regulation of medicinal products
and medical devices, pharmacovigilance and clinical
trials. Apart from the traditional option relating to the
exchange of information, the parties will be able to
organise the exchange of experts, joint symposia and
programmes aimed at the dissemination of internation-
al standards concerning the safety, effectiveness, and
availability of medicinal products and medical devices.



Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz rozwdj dobrej
wspodtpracy regulatoréw obu krajéw stwarza korzystne
warunki dla budowania efektywnych relacji gospodar-
czych.

Porozumienie o wspotpracy zawarte zostato na czas
nieokreslony i weszto w zycie 23 wrzesnia 2016r.

At the same time, it should be point out that the de-
velopment of good cooperation between the regula-
tors of both countries create favourable conditions for
building effective economic relations.

The cooperation agreement was concluded for an in-
definite period and entered into force on 23 September
2016.

il

Spotkanie delegacji Urzedu z Centrum ds. Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych oraz Ekspertyz Republiki Kazachstanu
Meeting of the delegation of the Office with the National Center for Expertise of Medicines,
Medical Devices and Medical Equipment of the Republic of Kazakhstan

Chinski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (CFDA)

W dniu 8 wrzesnia ztozyta wizyte delegacja Urzedu ds.
Zywnosci i Lekdw Chinskiej Republiki Ludowej (CFDA),
ktory jest partnerem Urzedu od listopada 2013 roku.
Tym razem w spotkaniu uczestniczyli réwniez przed-
stawiciele Ministerstwa Zdrowia, a jego celem byta
wymiana informacji na temat ostatnich zmian regu-
lacyjnych partneréw, w szczegdlnosci duzej reformy
systemu rejestracji i monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, ktéra obecnie wprowadzana
jest w Chinach.

Konferencja Wtadz Regulacyjnych w Obszarze Le-
kow

Urzad reprezentowany byt tez na Miedzynarodowej
Konferencji Wtadz Regulacyjnych w Obszarze Lekow
(International Conference of Drug Regulatory Authori-
ties) organizowanej przez Swiatowa Organizacje Zdro-
wia i Departament Zdrowia Republiki Potudniowej Afryki
w dniach 28 listopada — 2 grudnia 2016 r. Regulatorzy
z 92 krajoéw oraz wielu organizacji o charakterze lokal-
nym, globalnym i tematycznym w ramach kilkudnio-
wych dyskusji koncentrowali sie na strategii podejscia
do najwazniejszych aktualnych probleméw zwigzanych
ochrong zdrowia i zycia pacjentéw przy udziale produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych. Bezposrednim
rezultatem obrad byly rekomendacje wydane przez
WHO, gtéwnego gospodarza spotkania, zaréwno dla
Panstw Cztonkowskich jak tez samego WHO w poniz-
szych tematach wiodacych: harmonizacja i podziat pra-
cy w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
wzmacnianie systemow regulacyjnych w nawigzaniu do
Rezoludji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia 67.20, Do-
bre Praktyki Regulacyjne (GRP), zblizanie regulacji, go-

Chinese Food and Drug Administration (CFDA)

The visit of the delegation of the Chinese Food and
Drug Administration (CFDA), which has been the part-
ner of the Office since November 2013, took place on
8 September.

This time, the representatives of the Ministry of Health
also participated in the meeting, the aim of which was
to exchange information on recent regulatory changes
made by the partners, in particular the large reform of the
system of registering and monitoring the safety of me-
dicinal products, which is now being introduced in China.

International Conference of Drug Regulatory Au-
thorities

The Office was also represented at the International
Conference of Drug Regulatory Authorities organised
by the World Health Organization and the Depart-
ment of Health of the Republic of South Africa on 28
November — 2 December 2016. Regulators from 92
countries and a number of local, global and thematic
organisations focused on the strategy of approach
to the most important current issues related to the
protection of health and life of patients using medici-
nal products and medical devices during discussions
lasting several days. The debates directly resulted
in the recommendations issued by WHO, the main
host of the meetings, both for the Member States
and for WHO itself, concerning the following lead-
ing topics: harmonisation and division of labour in
pharmacovigilance, strengthening regulatory systems
in relation to the World Health Assembly Resolution
67.20, Good Regulatory Practice (GRP), regulatory
convergence, regulatory readiness for public health
threats, responses of regulatory authorities to drug



towos¢ rozwiazan regulacyjnych na wypadek zagrozenia
zdrowia publicznego, reakcje organéw regulacyjnych na
braki lekéw, rola organéw regulacyjnych w rozwigzywa-
niu problemu opornosci przeciwdrobnoustrojowej, pro-
dukty podobne do Srodkéw bioterapeutycznych, pro-
dukty krwiopochodne - stare i nowe wyzwania, regula-
cje dotyczace szczepionek, wyroby medyczne, produkty
lecznicze SSFFC (niespetniajace norm, sfatszowane, fat-
szywie oznakowane i podrobione), a integralnos¢ tancu-
cha dostaw, skuteczna komunikacja — SSFFC, wyzwania
regulacyjne stawiane przez produkty lecznicze w opiece
nad zdrowiem matki i dziecka, szczepienia ochronne
dla matek, leki pediatryczne oraz bezpieczenstwo lekéw
ziotowych. Kolejna Miedzynarodowa Konferencja Wtadz
Regulacyjnych w Obszarze Lekoéw (International Confe-
rence of Drug Regulatory Authorities) odbedzie sie za
dwa lata - w 2018 roku w Irlandii.

shortages, role of regulatory authorities in solving the
problem of antimicrobial resistance, similar biothera-
peutic products, blood products-new and old chal-
lenges, regulations concerning vaccines, medical de-
vices, SSFFC (substandard, counterfeit, falsely marked
and counterfeit) medicinal products vs. supply chain
integrity, effective communication-SSFFC, regulatory
challenges posed by medicinal products in the care of
mother and child, vaccination for mothers, paediatric
drugs and safety of herbal medicines. The next Inter-
national Conference of Drug Regulatory Authorities
will be held in two years, i.e. in 2018, in Ireland.

Inekin

Miedzynarodowa Konferencja Wadz Regulacyjnych w Obszarze Produktéw Leczniczych w Cape Town
International Conference of Drug Regulatory Authorities in Cape Town

Koordynacja procedury scentralizowanej

Panstwo Polskie jako kraj Wspolnotowy uczestniczy od
2006 roku za posrednictwem Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych w rejestracji produktow leczniczych
w procedurze scentralizowanej. Pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych w procedu-
rze scentralizowanej, po pozytywnym zaopiniowaniu
przez Panstwa Cztonkowskie Unii Europejskiej, wydaje
Komisja Europejska i jest ono wazne na terytorium catej
Wspdlnoty. Wspomniana ocena dokumentacji otrzymy-
wanej z Europejskiej Agencji Lekéw nie nalezy do zadah
statutowych Urzedu, a odbywa sie na podstawie umo-
wy podpisanej miedzy Urzedem, a Europejska Agencja
Lekoéw. Podstawa prawng zawartej umowy jest prawo
unijne, a doktadniej Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady wyszczegdlniajace
procedury Wspolnoty dotyczace zatwierdzania i nad-
zoru nad produktami leczniczymi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekdw, ktdra jest odpowiedzialna
za koordynacje istniejacych zasobéw naukowych prze-
kazanych jej do dyspozycji przez Panstwa Cztonkow-
skie, a takze nadzo6r i monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii produktéw leczniczych.

Coordination of the centralised procedure

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



Produkty lecznicze stosowane u ludzi

Do konca 2016 roku Polska, jako panstwo wiodace lub
wspotwiodace, partycypowata w ocenie 41 procedur reje-
stracyjnych produktéw leczniczych (stosowanych u ludzi)
o roznych profilach dziatania, w tym w 2016 roku w 19
procedurach rejestracyjnych. Do konca 2016 roku Polska
koordynowata ocena przyznania lub nie desygnacji leku
sierocego dla 158 produktdw leczniczych, z czego dla 18
produktow bylismy koordynatorem w roku 2016. Oprocz
tego, w 2016 roku wykonano 9 ocen typu peer review
i 714 polskich weryfikacji drukéw informacyjnych oraz
przeprowadzono centralne inspekcje badan klinicznych
dla szesciu badanych produktéw leczniczych.

Produkty lecznicze weterynaryjne

W 2016 roku, w zakresie produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych Urzad wykonat 4 oceny typu peer review,
oraz brat udziat jako wspétoceniajacy w ocenie 4 pro-
duktéw rejestrowanych w procedurze centralne;.

Komisje opiniodawczo-doradcze Prezesa Urzedu

Zgodnie z ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Bio-
bdjczych z dnia 18 marca 2011 r. (Dz. U. z 2016 r., poz.
1718, ze zm.) przy Prezesie dziata 6 komisji opiniodaw-
czo-doradczych:

* Komisja ds. Produktéw Leczniczych;

* Komisja ds. Produktow Leczniczych Weterynaryj-
nych;

* Komisja ds. Wyrobow Medycznych;

* Komisja ds. Produktéw Biobdjczych;

* Komisja ds. Produktéw z Pogranicza;

* Komisja Farmakopei.

W 2016 roku odbyto sie tagcznie 18 posiedzen ww. ko-
misji. W tabeli 3.1 przedstawiono zestawienie posie-
dzen komis;ji.

Medicinal products for human use

By the end of 2016, Poland participated in the as-
sessment of 41 authorisation procedures of medicinal
products (for human use) with different activity profiles,
as a Rapporteur or Co-rapporteur, including 19 author-
isation procedures in 2015. By the end of 2016, Poland
coordinated evaluations aimed at granting or refusing
orphan drug designations for 158 medicinal products,
acting as a coordinator in respect of 18 products in
2015. In addition to this, in 2016 we carried out 9 peer
reviews, 714 national verifications of product informa-
tion and conducted central clinical trial inspections for
6 investigational medicinal products.

Medicinal products for veterinary use

In 2016, the Office carried out 4 peer reviews and par-
ticipated as a Co-rapporteur in the assessment of 4
products authorised under a centralised procedure.

Consultative and advisory committees of the
President of the Office

In accordance with the Act of 18 March 2011 on Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products (Journal of Laws of 2016, item
1718, as amended), the following consultative and ad-
visory committees assist the President of the Office:

* The Commitee for Medicinal Products;

* The Commitee for Veterinary Medicinal Products;
* The Commitee for Medical Devices;

* The Commitee for Biocidal Products;

* The Commitee for Borderline Products;

* The Pharmacopoeia Commission.

18 meetings of the above mentioned committees were
held in total in 2016 . A summary of committee meet-
ings can be found in Table 3.1.

Tabela 3.1: Liczba posiedzen komisji opiniodawczo-doradczych Prezesa Urzedu w 2016 r.
Table 3.1: Number of meetings of consultative and advisory committees of the President of the Office in 2016

L Rodzaj komisji Liczba posiedzen
P- Committee type Number of meetings
1 Komisja ds. Produktéw Leczniczych 3
Commitee for Medicinal Products

5 Komisja ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych 0
Commitee for Veterinary Medicinal Products

3 Komisja ds. Wyrobéw Medycznych 0
Commitee for Medical Devices;

4 Komisja ds. Produktow Biobdjczych 10
Commitee for Biocidal Products;
Komisja ds. Produktéw z Pogranicza

5 , . 2
Commitee for Borderline Products;
Komisja Farmakopei

6 . o 3
Pharmacopoeia Commission
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Rok 2016 dla Pionu Produktow Leczniczych byt rokiem
bardzo pracowitym, obfitujgcym w wiele wyzwan, ktére
udato sie nam zrealizowa¢. Biorac pod uwage liczbe
wnioskéw dotyczacych produktéw leczniczych sktada-
nych w poprzednich latach, w 2016 roku obserwowa-
lismy pewnego rodzaju stabilizacje. Najwiecej wnio-
skéw pod wzgledem ilosciowym zostato ztozonych
w sprawach dotyczacych zmian w pozwoleniu i/lub
dokumentagji, bedacej podstawa wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Wnioski te stanowig ponad
80% wszystkich wnioskéw ztozonych w Pionie Produk-
téw Leczniczych. Systematycznie réwniez wzrasta liczba
wnioskéw o dopuszczenie do obrotu dla lekéw synte-
tycznych rejestrowanych w procedurze narodowe;.

W poprzednim roku znacznie zwiekszyta sie liczba no-
wych procedur, dla ktérych Polska petni role panstwa
referencyjnego (RMS). Nalezy pamieta¢, iz prowadze-
nie i miedzynarodowa koordynacja postepowan jest
zarobwno wyzwaniem dla wyznaczonego panstwa, jak
rowniez duzym wyréznieniem.

W 2016 roku kontynuowalismy wspotprace miedzyna-
rodowa w zakresie oceny dokumentacji badan klinicz-
nych produktéw leczniczych w ramach VHP (Voluntary
Harmonisation Procedure). WzieliSmy udziat w ocenie
dokumentacji 83 badan klinicznych. Warto podkresli¢,
ze wspotpraca w ramach VHP umozliwia pahstwom
uczestniczacym zdobycie niezbednego doswiadczenia
we wspodlnej ocenie dokumentacji pod przewodnic-
twem panstwa sprawozdawcy, ktére bedzie przydatne
do stosowania Rozporzadzenia Parlamentu i Rady Nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia Dyrektywy
2001/20/WE.

Rok 2016 to kolejny, w ktérym Urzad Rejestracji Pro-
duktoéw Leczniczych aktywnie dziatat na rzecz promocji
zgtaszania dziatan niepozadanych wsréd pacjentow
i ich opiekundéw. Staramy sie by proces zgtaszania byt

The year 2016 was very busy for the divisions of me-
dicinal products and it brought about many challenges
that we managed to respond to. Given the number of
applications concerning medicinal products submit-
ted in previous years, in 2016 we saw some kind of
stabilisation. In quantitative terms, the majority of ap-
plications was submitted in the matters concerning
variations in the authorisation and/or dossiers for the
marketing authorisations. These applications represent
more than 80% of all applications submitted the divi-
sion of medicinal products. Also, the number of appli-
cations for marketing authorisation for synthetic drugs
registered within the national procedure is regularly
increasing.

Last year there was a significant increase in the num-
ber of new procedures, for which Poland acts as refer-
ence Member State (RMS). It should be borne in mind
that the management and international coordination
of proceedings is a major challenge for the designated
Member State but it is also a great distinction.

In 2016, we continued international cooperation in the
field of the dossier evaluation of clinical trials on me-
dicinal products under VHP (Voluntary Harmonisation
Procedure). We participated in the dossier evaluation of
83 clinical trials. It should be emphasized that coopera-
tion under VHP allows the participating Member States
to gain the necessary experience in the joint assess-
ment of dossier under the guidance of the rapporteur
Member State. Such experience will be useful for the
application of the Regulation of the Parliament and of
the Council No. 536/2014 on clinical trials of medicinal
products for human use and the repeal of the Directive
2001/20/EC.

In 2016 the Office for Registration of Medicinal Prod-
ucts continued its active work to encourage reporting
of adverse reactions among patients and their caregiv-
ers. We are doing our utmost to ensure the reporting



jak najbardziej przyjazny dla uzytkownika, dlatego tez
w ubiegtym roku pracowalismy nad rozwigzaniami,
dzieki ktérym zgtaszanie dziatan niepozadanych be-
dzie jeszcze prostsze. Dotychczasowe doswiadczenia
wskazaty, ze tradycyjne metody (poczta, fax, email) oraz
mobilna aplikacja na smartfony Mobit Skaner sa nie-
wystarczajace. W celu umozliwienia zgtaszania dziatan
niepozadanych osobom starszym lub takim, ktorzy nie
maja dostepu do internetu Urzad bedzie réwniez przyj-
mowat zgtoszenia dziatan niepozadanych przez telefon.

W minionym roku pracownicy nadzorowanych prze-
ze mnie komérek organizacyjnych byli zaangazowani
w opracowywanie projektéw ustaw i rozporzadzen
w sprawach produktéw leczniczych, czego efektem byt
m.in. projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spra-
wie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego.
Kontynuowalismy rowniez wspotprace z Centrum Sys-
temow Informacyjnych Ochrony Zdrowia, ktéry odpo-
wiada za budowe i prowadzenie systemow teleinforma-
tycznych za poziomie centralnym i regionalnym w ob-
szarze ochrony zdrowia. Owocem tej wspotpracy jest
rozpoczecie publikacji na stronie internetowej Rejestru
Produktow Leczniczych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, stanowigce realizacje
obowiazku natozonego na Prezesa Urzedu na mocy art.
6 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718).

Urzad w minionym roku podlegat ocenom i kontro-
lom organdéw i jednostek do tego ustanowionych. Na
szczeg6lng uwage zastuguje ocena przeprowadzona
przez audytoréw z Malty, Francji i Wtoch realizowana
w ramach BEMA (Benchmarking of EuropeanAgencies).
Audyt benchmarkingu HMA (nieformalna grupa zrzesza-
jaca szeféw agencji rejestracyjnych UE) realizowany w ra-
mach IV tury oceny wszystkich organéw kompetentnych
rejestrujgcych leki, zakonczyt sie pozytywnym efektem.
W poréwnaniu do poprzedniego audytu noty przyznane
URPL byty znaczaco wyzsze w ocenianych obszarach.

Nalezy pamieta¢, iz skuteczna realizacja zadan nie by-
taby mozliwa bez zaangazowania dyrektoréw komérek
organizacyjnych, ich zastepcéw, naczelnikow wydzia-
téw i wszystkich pracownikéw, za co wszystkim bardzo
dziekuje. Nie do przecenienia jest takze praca naszych
ekspertow, pracownikéw Pionu Produktow Leczniczych
w réznych grupach roboczych i zespotach dziatajacych
m.in. przy Komisji Europejskiej, Radzie UE, a takze Eu-
ropejskiej Agencji Lekdw.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

process is the most user friendly, which is why last year
we worked on the solutions to make the reporting of
adverse reactions even easier. Past experiences show
that traditional methods (mail, fax, e-mail) and the
Mobit Scanner mobile application for smartphones are
insufficient. In order to facilitate reporting of adverse
reactions by the elderly or those who do not have ac-
cess to the Internet, the Office will also accept notifica-
tion of adverse reactions by phone.

In the past year, employees of the divisions under my
supervision were involved in drafting laws and regu-
lations in matters relating to medicinal products. It
resulted, among other things, in the draft regulation
of the Minister of Health concerning the template ap-
plication for marketing authorisation.

We also continued cooperation with the Centre for
Health Care Information Systems, which is responsible
for building and maintaining IT systems at central and
regional levels in the area of health protection. As a re-
sult of this cooperation, we began to publish marketing
authorisations for medicinal products on the website of
the Register of Medicinal Products, which is required by
the President of the Office pursuant to Art. 6 sec. 1 of
the Act of 18 March 2011 on the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (Journal of Laws U. /Journal of Laws/ of 2016,
item 1718).

In the past year, the Office was evaluated and in-
spected by the relevant bodies and units. Special at-
tention should be drawn to the assessment by the
auditors from Malta, France and ltaly, carried out as
part of BEMA (Benchmarking of European Agencies).
Benchmarking audit of HMA (informal group bringing
together the heads of the EU registration agencies),
implemented as part of the 4th audit round of all com-
petent medicine registration authorities, ended with
positive effect. Compared to the previous audit, the
notes granted to the Office were significantly higher in
the assessed areas.

It should be borne in mind that the successful imple-
mentation of tasks would not be possible without the
commitment of the directors of organizational units,
their deputies, department heads and all employees,
for which I thank you all very much. The work of our
experts from Medicinal Products division, should also
be recognized; they are involved in various working
groups and teams operating at the European Commis-
sion, EU Council, and the European Medicines Agency,
to name a few.

Vice-President for Medicinal Products



REALIZACJA ZADAN

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczni-
czych (i surowcow farmaceutycznych prze-
znaczonych do sporzadzania lekéw receptu-
rowych i aptecznych), zmiany porejestracyjne
i rerejestracja produktow leczniczych

Zanim produkt leczniczy bedzie mogt byé stosowany
przez pacjentéw najpierw musi uzyska¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Na terenie Unii Europej-
skiej tego typu pozwolenia, w zaleznosci od procedury,
wydawane sg przez Komisje Europejska® oraz organy
kompetentne panstw cztonkowskich. W Polsce pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydawane sg przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W zakresie swoich wtasciwosci Urzad prowadzi sprawy
zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktow lecz-
niczych w procedurze narodowej (PN) oraz procedu-
rach europejskich: procedurze wzajemnego uznania -
Mutual Recognition Procedure (MRP) oraz procedurze
zdecentralizowanej - Decentralised Procedure (DCP).
Jesli produkt leczniczy nie byt dotychczas zarejestrowa-
ny w zadnym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
moze uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze narodowej lub w procedurze zdecen-
tralizowanej (pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w kilku panstwach jednoczesnie). W procedurze zde-
centralizowanej dopuszczenie do obrotu odbywa sie
na podstawie raportu oceniajacego przygotowanego
przez wiasciwy organ kraju cztonkowskiego (panstwa
referencyjnego), ktéry dokonuje oceny dokumenta-
¢ji. Procedura ta jest najczesciej wybierang procedura
przez wnioskodawcdw, gdyz umozliwia rejestracje no-
wego produktu leczniczego réwnoczesnie na terenie
kilku panstw Unii Europejskiej. W 2016 roku do Urzedu
wptynety 903 wnioski o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, przy czym wnioski w procedurze
DCP stanowity 66% — 598 (wykres 4.2).

Produkt leczniczy, ktory zostat juz zarejestrowany
w jednym z panstw cztonkowskich podlega procedu-
rze MRP, dzieki ktorej moze uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce na zasadzie uznania
pozwolenia wydanego w innym kraju cztonkowskim.

Urzad jest odpowiedzialny za weryfikacje dokumentagji
dotaczonej do wnioskéw w zakresie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego oraz ocene jakosci, sku-
tecznosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych na
podstawie przedtozonej dokumentacji.

Zgody Prezesa Urzedu wymagaja wszelkie zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia. Wnio-
ski w sprawie zmian porejestracyjnych, stanowia naj-
liczniejszg kategorie spraw realizowanych przez Urzad
w zakresie produktow leczniczych (wykres 4.1).

Dane odnosnie najliczniejszych typow wnioskow
w roku 2016 zostaty przedstawione w tabeli 4.1 oraz
na wykresie 4.1.

> Komisja Europejska wydaje pozwolenia w ramach procedury cen-
tralnej. Jednostka wtasciwg do rozpatrywania wnioskéw ztozonych
w tej procedurze jest Europejska Agencja ds. Lekow (EMA). Kwestie
wspotpracy Urzedu z EMA w tym zakresie opisano w cz. Il.

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation of medicinal products
(and pharmaceutical raw materials for mag-
istral and officinal drugs), post-registration
variations and renewals of medicinal products

Before a medicinal product can be used by patients,
first it must be granted a marketing authorisation.
Within the European Union, depending on the proce-
dure®, such authorisations are issued by the European
Commission and by the competent authorities of the
Member States. In Poland, marketing authorisations
are issued by the President of the Office for Registra-
tion of Medicinal Products, Medical Devices and Bioc-
idal Products

The Office is responsible for matters relating to the
marketing authorisation of medicinal products under
the national procedure (NP) and the European pro-
cedures: the Mutual Recognition Procedure (MRP)
and the Decentralised Procedure (DCP). If a medicinal
product has not been authorised in any Member State
of the European Union yet, the marketing authorisa-
tion can be obtained under the national procedure
or under the decentralised procedure (marketing au-
thorisation for multiple countries in parallel). Within
the decentralised procedure, the marketing authorisa-
tion is based on the assessment report prepared by the
competent authority of the Member State (reference
Member State), which evaluates the dossier submitted.
This procedure is favoured by applicants, as it makes it
possible to authorise a new medicinal product in multi-
ple Member States of the European Union at the same
time. In 2016, the Office received 903 applications for
marketing authorisations of medicinal products, of
which 598 applications - which represents 66% - were
submitted within the DCP procedure (see Graph 4.2).

If a medicinal product has been previously reg-
istered in a Member State, it is subject to the MRP
procedure,through which it can be authorized in Po-
land based on the recognition of an authorisation is-
sued in another Member State.

The Office is responsible for the verification of the ap-
plication dossier with respect to the marketing authori-
sation of medicinal products, and for the assessment of
the quality, efficacy and safety of medicinal products
on the basis of the submission.

Any changes to the dossier underlying the marketing
authorisation require the consent of the President of
the Office. Post-authorisation applications have been
the most represented category of cases handled by
the Office in the area of medicinal products (see Graph
4.1).

The data on the most common types of applications in
2016 is shown in Table 4.1 and Graph 4.1.

> The European Commission issues authorisations under the cen-
tralised procedure. The competent unit with the right to process
the requests made under this procedure is the European Medicines
Agency (EMA). The cooperation between the Office and EMA in this
regard is described in part II.



Tabela 4.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury, w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian
porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych w okresie 01.01. — 31.12.2016

Table 4.1: Number of applications submitted, by type of procedure, in respect of marketing authorisations, post-registration
variations and renewals of medicinal products in the period from 1 January to 31 December 2016

Typ wniosku Typ procedury
Type of application Type of procedure Liczba przyjetych wnioskéw
WNIOSKI ROZPOCZYNAJACE DANY TYP SPRAWY on | mre | oep Number of applications received
APPLICATIONS LEADING TO A CERTAIN TYPE OF CASE

o dopuszcz.enle do ob'roty 226 79 508 903
for marketing authorisation
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for a renewal of a marketing authorisation 84 409 493
o skrécenie okresu waznosci pozwolenia 87 276 363
for the period of validity of the authorisation to be shortened
0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego 183 183
for a change of the marketing authorisation holder
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia (w tym notyfikacje) 5378 7663 13041
for a variation to a marketing authorisation for a medicinal product
and/or an amendment of the underlying dossier (including notifications)
pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy® 333 333
other applications leading to a certain type of case®

tacznie

Total 15316
WNIOSKI DO TOCZACYCH SIE POSTEPOWAN’ GEG G
APPLICATIONS WITH REGARD TO PENDING PROCEEDINGS’
tacznie 1036
Total

Wykres 4.1: Wnioski w zakresie produktow leczniczych przyjete przez Urzad w okresie 01.01. — 31.12.2016
Graph 4.1: Applications relating to medicinal products received by the Office in the period from 1 January to 31 December

2016

.10 dopuszczenie do obrotu
for marketing authorisation

w 0 przediuzenie okresu waznosci pozwolenia
for a renewal of a marketing authorisation

m o skrécenie okresu waznosci pozwolenia
for the period of validity of the authorisation to be shortened

® 0 zmiane podmiotu odpowiedzialnego
for a change of the marketing authorisation holder

m o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktow leczniczych (w tym notyfikacje)
for variations to the marketing authorisation and the underlying dossier of medicinal
products (including notifications)

w pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy
other applications leading to a certain type of case

w wnioski do toczacych sie postepowan

applications with regard to pending proceedings

¢ Pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy (w kolejnosci

malejacej liczby sktadanych wnioskdw): wnioski w zakresie stwier-
dzenia niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (sunset clause - art. 33a Prawa farmaceu-
tycznego), wezwanie do usuniecia naruszenia prawa (Il instancja),

O ponowne rozpatrzenie sprawy. !

Whioski do toczacych sie postepowan (w kolejnosci malejacej licz-
by sktadanych wnioskéw): o umorzenie postepowania, o dokonanie
zmiany z art. 155 kpa, o zawieszenie postepowania, o sprostowanie
omyiki, o podjecie postepowania, o zmiany w trakcie rozpatrywania
ztozonych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, o dokonanie zmiany
z art. 155 kpa w pozwoleniu, o podjecie postepowania, o umorzenie
zmiany z art. 155 kpa, o umorzenie skrocenia, o podjecie postepo-
wania (Il instancja), skarga na decyzje utrzymujaca w mocy decyzje
o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

¢ Other applications leading to a certain type of case (in a decreasing or-

der of the number of applications submitted): applications for exemp-
tion of an authorisation from invalidation (the sunset clause —Article
33a of the Pharmaceutical Law), notices to remedy a violation of the
law (second instance) and applications for re-examination of a case.
Applications in ongoing proceedings (in decreasing order of the
number of applications submitted): for the discontinuance of pro-
ceedings, for a variation under Article 155 of the Code of Admin-
istrative Procedure, for the suspension of the proceedings, for the
correction of a mistake, for the resumption of the proceedings, for
variations to the course of examination of an application for mar-
keting authorisation, for a change under Art. 155 of the Code of
Administrative Procedure, for the resumption of the proceedings,
for the discontinuance of a variation under Art. 155 of the Code of
Administrative Procedure, for the discontinuance of the proceed-
ings (second instance), action brought against the ruling confirming
the decision to refuse the marketing authorisation.



Woykres 4.2: Wnioski o dopuszczenie do obrotu produktéw lecznicych, w podziale na procedury, w latach 2014 - 2016
Graph 4.2: Applications for marketing authorisation of medicinal products, by the procedure, in the period of 2014-2016
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W 2016 roku wnioski o dopuszczenie do obrotu stano-
wity 5,5% wszystkich ztozonych wnioskéw w zakresie
produktéw leczniczych.

Najliczniejsza kategorie w zakresie produktow leczni-
czych stanowity wnioski dotyczace dokonania zmiany
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego — 80% (wykres 4.3).

Zaréwno dla pozwoleh wydanych w procedurze naro-
dowej jak i europejskich istnieje mozliwos$¢ sktadania
zmian zgrupowanych, tj. wiecej niz jednej zmiany w ra-
mach jednego wniosku dotyczacego dokonania zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu i/lub zmianie
dokumentacji bedacej podstawa wydania tego pozwo-
lenia. W roku 2016 w procedurach narodowych w ra-
mach 5 378 ww. wnioskéw zgtoszono 10 678 zmian,
natomiast w procedurach europejskich w ramach 7 663
whioskéw zgtoszono 15 004 zmiany.

2015 2016
rok/year

EPN LMRP ®DCP

In 2016, applications for marketing authorisations ac-
counted for 5.5% of all applications submitted in respect
of medicinal products.

The most represented category of applications for medici-
nal products were those for variations in the authorisations
and the underlying dossiers of medicinal products - 80%
(Graph 4.3).

For authorisations issued under both the national and Eu-
ropean procedures, variations can be grouped, i.e. a single
application for a variation to a marketing authorisation
and/or amendment of the underlying dossier may cover
multiple variations. In 2016, under 5,378 applications re-
ferred to above, 10,678 variations were notified in national
procedures, and 15,004 variations were notified in the Eu-
ropean procedures under 7,663 applications.

Wykres 4.3: Wybrane typy wnioskow w zakresie produktéw leczniczych, przyjete w latach 2014-2016
Graph 4.3: Selected types of applications concerning medicinal products, received in the period of 2014-2016
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® o przediuzenie okresu waznoéci pozwolenia
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m o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych

(w tym notyfikacje)

for variations to the marketing authorisation and the underlying dossier of medicinal products (including

notifications)

Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat tacznie 4 918 decyzji, tj. 18% mniej w sto-
sunku do roku ubiegtego, przy czym 2 927 decyzji kon-
czacych sprawe. Ponadto 2 704 postanowienia do tocza-
cych sie postepowan w zakresie produktow leczniczych.

The President of the Office issued a total of 4,918 de-
cisions arising from proceedings carried out, i.e. 18%
less compared to the previous year, with 2,927 deci-
sions closed the respective cases plus 2,704 rulings on
medicinal products. Graph 4.7 shows the quantitative



Strukture danych ilosciowych dotyczacych wydanych
decyzji i postanowien w zakresie produktéw leczniczych
w latach 2014 — 2016 przedstawia wykres 4.7.

Od 2015 roku obserwujmy sukcesywny spadek ogdélnej
liczby wydanych decyzji. Spowodowane jest to faktem, iz
od 2015 roku zdecydowana czes¢ rozpatrywanych przez
Urzad wnioskow w zakresie zmian danych objetych po-
zwoleniem oraz zmian w dokumentacji bedacej podsta-
wa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
rozstrzygana w sposéb inny niz wydanie decyzji admi-
nistracyjnej przez Prezesa Urzedu (np. poprzez przyje-
cie badz odrzucenie zmiany czy dokonanie notyfikacji).
W 2016 roku zakonczono w ten sposéb 11 610 poste-
powan (z czego 10 210 postepowan zakonczono przyje-
ciem zmiany dotyczacej dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu).
Najwieksza liczba wydanych decyzji dotyczyta pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego — 15%
decyzji wydanych w roku 2016 (wykres 4.4), przy czym
najwiecej pozwolen dotyczyto produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza (wykres 4.5). W przypad-
ku pozwolen na dopuszczenie do obrotu obserwujemy
8% wzrost w stosunku do roku ubiegtego.

structure of data on decisions and rulings issued in re-
spect of medicinal products in the period from 2014
to 2016.

Since 2015, we have been observing a progressive de-
crease in the total number of decisions. This is due to
the fact that since 2015 a vast majority of applications
for variations in data covered by the authorisation as
well as variations in the underlying dossier, reviewed by
the Office, are resolved otherwise than by an adminis-
trative decision of the President of the Office (e.g. by
approving or rejecting a variation or by a notification).
In 2016, 11,610 proceedings were completed in that
manner (of which 10,210 proceedings ended with the
approval of a variation in the underlying dossier).

The greatest number of decisions involved market-
ing authorisations for medicinal products - 15% of
the decisions issued in 2016 (Graph 4.4), while most
of the authorisations related to prescription medicinal
products (see Graph 4.5). As regards applications for
marketing authorisations, a slight increase (8%) was
recorded in relation to the previous year,

Tabela 4.2: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01. — 31.12.2016
Table 4.2: Decisions issued by the President of the Office in the period from 1 January to 31 December 2016

L -
e ] iczba wydanych.d.ecyzu
b Number of decisions
yp issued
DECYZJE KONCZACE SPRAWE
DECISIONS LEADING TO CLOSING OF A CASE
o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 731
granting the marketing authorisation
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 534
for a renewal of a marketing authorisation
o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 331
shortening the term of validity of a marketing authorisation
o zmianie danych objetych pozwoleniem oraz zmianach dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (rozporzadzenie MZ) 208
approving an amendment of the data covered by an authorisation and of the underlying dos-
sier (Regulation of the Ministry of Health)
o zmianie podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu 162
approving a change of the marketing authorisation holder
pozostate decyzje koriczace sprawe® 871
other decisions leading to closing of a case®
tq.c?me (.iecyZJe 2927
Decisions in total
DECYZIJE NIEKONCZACE SPRAWY?®
DECISIONS NOT LEADING TO CLOSING OF A CASE’®
LQ-Cfnle c.iecyue 1991
Decisions in total

8 Pozostate decyzje konczace sprawe (w kolejnosci malejacej liczby
wydanych decyzji): o stwierdzeniu, ze dopuszczenie do obrotu nie
wygasa (sunset clause — art. 33a Prawa farmaceutycznego), o zmia-
nie kategorii dostepnosci produktéw leczniczych homeopatycznych,
0 umorzeniu postepowania, 0 umorzenie postepowania na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, o wydanie drukéw dla
zmian typu Il, o utrzymaniu w mocy zaskarzonej decyzji (Il instancja),
o stwierdzeniu niewaznosci decyzji, o utrzymaniu w mocy decyzji
(Il instancja), o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

9 Decyzje niekonczace sprawy (w kolejnosci malejacej liczby wydanych
decyzji): o zmianie danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego (rozporzadzenie 1234) - decyzja
ma charakter wtérny, o zmianie z art. 155 kpa, o zmianie z art. 155
kpa, o odmowie zmiany z art. 155 kpa, o umorzeniu zmiany z art.
155 kpa, o zmianie decyzji, o zawieszeniu waznosci pozwolenia.

8 Other decisions leading to closing of a case (in decreasing order of
the number of decisions issued): exempting an authorisation from
invalidation (the sunset clause — Article 33a of the Pharmaceutical
Law), on variation to the dispensing category of homeopathic me-
dicinal products, on the discontinuance of the proceedings, on the
discontinuance of the proceedings for the marketing authorisation,
on the issuance of forms for the variation type Il, on upholding
the contested decision (second instance), on the annulment of the
decision, on upholding the decision (second instance), on refusal to
issue the marketing authorisation for a medicinal product.

9 Decisions not leading to closing of a case (in decreasing order of the
number of decisions issued): on the variation to data covered by the
marketing authorisation for a medicinal product (Regulation1234) —
the decision is of a secondary nature, on the variation under Art. 155
of the Code of Administrative Procedure, on the variation under Art.
155 of the Code of Administrative Procedure, on the refusal to the
variation under Art. 155 of the Code of Administrative Procedure, on
the discontinuance of the variation under Art. 155 kpa, on a change
to the decision, on the suspension of the validity of the authorisation



Wykres 4.4: Decyzje wydane w zakresie produktéw leczniczych w okresie 01.01. — 31.12.2016
Graph 4.4: Decisions issued with regard to medicinal products in the period from 1 January to 31 December 2016
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wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (z aneksami)
for variations to the data covered by the authorisation and changes to the underlying
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approving a change of the marketing authorisation holder
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Wykres 4.5: Dopuszczone w 2016 r. do obrotu produkty lecznicze w podziale na kategorie dostepnosci
Graph 4.5: Medicinal products authorised in 2016 by the dispensing category
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Wsréd wydanych w 2016 roku pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu przewazaja pozwolenia dla produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu choréb osrodko-
wego uktadu nerwowego, uktadu sercowo-naczynio-
wego, lekéw przeciwinfekcyjnych, czy produktéw lecz-
niczych stosowanych w leczeniu nowotworéw.

Przynajmniej dwa miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, pod-
mioty odpowiedzialne sktadajg powiadomienia o tym-
czasowym lub statym wstrzymaniu obrotu danym pro-
duktem leczniczym. W roku 2016 do Urzedu wptyneto
1 656 tego typu zgtoszen, ktore nastepnie przekazano
do Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
Naczelnej Izby Aptekarskiej.

w wydawane bez przepisu lekarza (OTC)
overthe-counter medicines (OTC)

m wydawane z przepisu lekarza (Rp)
prescription medicines (Rp)

= stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym (Lz)
products used for inpatient treatment only (Lz)

w produkty wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz)
prescription products for restricted use (Rpz)

= produkty wydawane z przepisu lekarza zawierajace $rodki odurzajace lub
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach (Rpw)
prescription products containing narcotic or psychotropic substances, as defined
in separate regulations (Rpw)

Among all marketing authorisations granted in 2016,
the most common are authorisations for medicinal
products used for treating the diseases of the nerv-
ous system and of the cardiovascular system, anti-
infectious medicines, and medicinal products used in
the treatment of cancer.

At least two months prior to the date on which the
medicinal product ceases to be placed on the market,
the marketing authorisation holders shall submit noti-
fication of the temporary or permanent suspension of
marketing of the medicinal product. In 2016, the Office
received 1,656 notifications of this type, which were
subsequently handed over to the Ministry of Health,
Chief Pharmaceutical Inspectorate, National Health
Insurance Fund and Polish Pharmaceutical Chamber.



Wykres 4.6: Decyzje o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z podziatem na kody ATC*®
Graph 4.6: Number of decisions issued with regard to marketing authorisation of a medicinal product, by ATC codes*®

N-Osrodkowy uktad nerwowy 21,7%
N-Central nervous system

C-Uktad sercowenaczyniowy 19,2%

C-Cardiovascular system

J-Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
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Wykres 4.7: Decyzje/postanowienia wydane w latach 2014 — 2016
Graph 4.7: Decisions/rulings issued in the period of 2014-2016
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0 Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna, ATC — system © The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification — a system
for the organisation of medications and other agents and products

porzadkujacy leki oraz inne srodki i produkty wykorzystywane w me-
dycynie. used in medicine.



Prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych oraz
publikacja Urzedowego Wykazu Produktéw Lecz-
niczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

Zgodnie z art. 28 ust .2 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) Rejestr Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej jest prowadzony przez Prezesa
Urzedu.

Do Rejestru wpisane sa produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu w procedu-
rach narodowej (NAR), wzajemnego uznania (MRP) oraz
zdecentralizowanej (DCP), produkty lecznicze posiadaja-
ce pozwolenie wydane przez Komisje Europejska w pro-
cedurze scentralizowanej (CEN) oraz produkty lecznicze
posiadajgce pozwolenie na import rownolegty (IR).

Rejestr prowadzony jest w formie papierowej i elek-
tronicznej. Informacje dotyczace nowo dopuszczonych
do obrotu produktéw leczniczych publikowane sa na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP) w formie
miesiecznych biuletyndw.

Rejestr jest zrodiem informacji na temat dopuszczo-
nych do obrotu produktéw leczniczych dla lekarzy,
farmaceutéw, organéw centralnych wtasciwych w spra-
wach nadzoru rynku farmaceutycznego oraz pacjen-
tow. Rejestr w zakresie danych o jawnym charakterze
jest udostepniony w formie elektronicznej na stronie
internetowej http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

Rejestr Produktow Leczniczych stanowi podstawe do
opracowania Urzedowego Wykazu Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, ukazujacego sie w formie obwiesz-
czenia Prezesa Urzedu w Dzienniku Urzedowym Mini-
stra Zdrowia. W 2016 roku ukazato sie obwieszczenie
z dnia 6 kwietnia 2016 r. zawierajace dane wg. stanu
na 1 stycznia 2016 r. W czesci dotyczacej produktow
leczniczych dokument zawiera: wykaz produktow lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, ktérych taczna liczba wynosi 10
016 produktow, wykaz produktow leczniczych dopusz-
czonych do obrotu na podstawie pozwolen wydanych
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska
w liczbie 2 174 pozwolenia oraz wykaz produktéw lecz-
niczych, ktére uzyskaty pozwolenia na import réwnole-
gty w liczbie 3 721 produktéw.

Informacje dotyczace wykazu produktéw leczniczych
weterynaryjnych zamieszczono w dalszej czesci Raportu.

Wydawanie pozwolen na import réwnolegty
produktéw leczniczych

Import rownolegty produktéw leczniczych polega na
sprowadzaniu do Polski produktéw leczniczych, ktore
posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wy-
dane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, oraz ktére uzyskaty
pozwolenie na import réwnolegty. Przepisy dotyczace
importu rownolegtego produktéw leczniczych zostaty
zawarte w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142). Pozwolenie
na import réownolegty wydaje Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych.

Keeping the Register of Medicinal Products and
publication of the Official List of the Medicinal
Products Authorised in the territory of the Repub-
lic of Poland

In accordance with Art. 28 (2) of the Pharmaceutical
Law (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2016, item 2142), the
Register of Medicinal Products Authorised in the terri-
tory of the Republic of Poland is kept by the President
of the Office.

The Register includes medicinal products authorised by
the President of the Office under the national proce-
dure (NAR), the mutual recognition procedure (MRP)
and decentralised procedure (DCP), medicinal products
authorised by the European Commission in the central-
ised procedure (CEN) and medicinal products holdung
the parallel import licence (IR).

The register is kept in paper and electronic format. In-
formation ont the newly authorised medicinal products
shall be published on the public information Bulletin
(BIP) in the form of monthly newsletters.

The Register is a source of information on the author-
ised medicinal products for physicians, pharmacists,
central authorities competent in matters of pharma-
ceutical market surveillance and patients. In terms of
non-confidential data, the Register is made available
in electronic form on the website http://pub.rejestrym-
edyczne.csioz.gov.pl/.

The Register of Medicinal Products serves as the ba-
sis for the development of an official list of Medicinal
Products authorised in the territory of the Republic of
Poland, included in the form of the notice of the Presi-
dent of the Office in the Official Journal of the Min-
istry of Health. In 2016, a notice of 6 April 2016 was
released, containing data as at 1 January 2016. In the
section on medicinal products the document contains:
a list of the medicinal products authorised in the ter-
ritory of the Republic of Poland, the total number of
which amounts to 10,016 products, a list of the medici-
nal products authorised on the basis of licences issued
by the Council of the European Union or the European
Commission in a number of 2,174 authorisations and
the list of medicinal products which have been licenced
for parallel import in the number of 3,721 products.

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

The issue of parallel import licences for me-
dicinal products

The parallel import of medicinal products consists
in bringing to Poland the medicinal products with
a marketing authorisation issued in a Member State
of the European Union or a Member State of the Eu-
ropean Free Trade Agreement (EFTA) — the parties to
the Agreement on the European Economic Area, and
which are licenced for parallel import. The provisions
on parallel import of medicinal products are included
in the Act of 6 September 2001. Pharmaceutical Law
(Dz. U. /Journal of Laws/ of 2016, item 2142). The par-
allel import licence is issued by the President of the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocidal Products.



W 2016 roku do Urzedu wptynety 1 744 wnioski w za-
kresie importu rownolegtego produktéw leczniczych tj.
0 4,9% wiecej w stosunku do roku ubiegtego. Wnioski
o wydanie pozwolenia na import rownolegty stanowity
20,6% wszystkich ztozonych wnioskow.

W 2016 roku obserwujemy wzrost liczby postepowan
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na import
rownolegty. Ztozono 181 takich wnioskéw, co stano-
wito 10,4% wszystkich ztozonych wnioskéw w proce-
durze importu réwnolegtego. W 2015 roku wnioski
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na import
rownolegty stanowity 6,7% wszystkich ztozonych wnio-
skow. W poréwnaniu z rokiem ubiegtym zauwazalny
jest wzrost liczby wnioskéw o dokonanie zmiany w po-
zwoleniu na import réwnolegty, 560 ztozonych wnio-
skow, tj. o 45% wiecej, niz w roku 2015 oraz o doko-
nanie zmiany w ulotce oraz oznakowaniu opakowania.
W 2016 roku ztozono 627 takich wnioskow, co stanowi
0 29,5% wiecej niz w roku ubiegtym.

Whnioski wraz z zataczong dokumentacja podlegaja
ocenie. W szczegdlnosci prowadzona jest ocena ulo-
tek informacyjnych dla pacjentéw i oznaczen opako-
wan produktow leczniczych z importu réwnolegtego.

W zakresie importu rownolegtego, w roku 2016, wyda-
no facznie 1 234 decyzje. Szczegdbtowe dane odnosnie
wydanych decyzji przedstawiono w tabeli 4.3 oraz na
wykresie 4.8.

Ponadto w zakresie importu rownolegtego wydano
140 postanowien do toczacych sie postepowan, a 657
postepowan zakofnczono w sposéb inny niz wydanie
decyzji czy postanowienia.

In 2016, the Office received 1,744 application concern-
ing parallel imports of medicinal products i.e. 4.9%
more compared to the previous year. The applications
for parallel import licences represented 20.6% of all ap-
plications submitted.

In 2016, we observe an increase in the number of pro-
cedures for the renewal of parallel import licences. 181
such applications were submitted, which represented
10.4% of all applications submitted in the parallel im-
port procedure. In 2015, the requests for the renewal
of the parallel import licences represented 6.7% of all
applications submitted. Compared with the previous
year, an increase was noticeable in the number of ap-
plications for variations in the parallel import licences,
560 applications submitted, i.e. about 45% more than
in 2015 and for variations in a leaflet and a labelling
of the packaging. In 2016, 627 such applications were
lodged - 29.5% more than in the previous year.

The applications, together with the accompanying dos-
sier, are subject to assessment. In particular, there is
an assessment of information leaflets for patients and
labelling of the packaging of medicinal products from
parallel imports.

With regard to parallel imports, in 2016 1,234 decisions
were issued in total. The details regarding the decisions
are presented in table 4.3 and in graph 4.8.

Moreover, with regard to parallel imports 140 rulings
were made in the ongoing proceedings and 657 pro-
ceedings were completed in other way than by issuing
a decision or a ruling.

Tabela 4.3: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. — 31.12.2016
Graph 4.3: Decisions issued by the President of the Office with regard to parallel import in the period from 1 January to 31

December 2016

Rodzaj decyzji Liczba wydanych decyzji
Type of decision Number of decisions issued
DECYZIE KONCZACE SPRAWE
DECISIONS LEADING TO CLOSING OF A CASE
0 pozwoleniu na import réwnolegty
on granting the parallel import licence 484
o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty 185
on a renewal of the parallel import licence
o skroceniu okresu waznosci pozwolenia na import rownolegty 5
on shortening the term of validity of a marketing authorisation
o zmianie danych objetych pozwoleniem na import réwnolegty 493
on variations to data covered by the parallel import licence
pozostate decyzje korczace sprawe® =4
other decisions leading to closing of a case!
tacznie
E!Total 1217
DECYZJE NIEKONCZACE SPRAWY*?
DECISIONS NOT LEADING TO CLOSING OF A CASE*?
tacznie
z11Tota| 17

" Pozostate decyzje konczace sprawe (w kolejnosci malejacej liczby
wydanych decyzji): o umorzeniu postepowania jako bezprzed-
miotowe, o odmowie wydania pozwolenia na import rownolegty,
stwierdzajaca wygasniecie decyzji o pozwoleniu na import réwno-
legty, o odmowie zmiany danych objetych pozwoleniem na import
réwnolegtly, o utrzymaniu w mocy zaskarzonej decyzji (Il instancja),
o uchyleniu zaskarzonej decyzji w czesci i w tym zakresie orzekajaca
co do istoty sprawy (Il instancja).

2 Decyzje niekonczace sprawy: o zmianie z art. 155 kpa.

" Other decisions leading to closing the case (in descending order
of the number of decisions issued): on discontinuance of the pro-
ceedings as groundless, on refusal to issue parallel import licences,
stating the expiry of the decision on the parallel import licence, on
refusal to make changes to the data covered by the parallel import
licence, to maintain in the contested decision (second instance), on
revocation of the contested decision in part and in the same scope
as adjudicated on the merits of the case (second instance).

2 Decisions not leading to closing of a case: on variation under Art.
155 of the Code of Administrative Procedure



Wykres 4.8: Decyzje wydane w zakresie importu rownolegtego w okresie 01.01. — 31.12.2016
Graph 4.8: Decisions issued with regard to parallel import in the period from 1 January to 31 December 2016
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W przypadku decyzji wydanych w zakresie impor-
tu rownolegtego 39,2% wszystkich wydanych decyzji
stanowity decyzje o wydaniu pozwolenia na import
réwnolegty (ich liczba znaczaco spadta w poréwnaniu
z rokiem poprzednim, gdyz az o 367 decyzji).
Podobnie jak w latach ubiegtych najwiecej pozwolen na
import réwnolegty stanowity produkty lecznicze wyda-
wane na recepte (Rp) — 388 pozwolen (80,2%). Produk-
ty wydawane bez recepty (OTC) w liczbie 89 pozwolen,
stanowity 18,4% wszystkich wydanych pozwolen, nato-
miast produkty stosowane w lecznictwie zamknigtym
-7 (1,4%), (wykres 4.10).

H o wydaniu pozwolenia na import réwnolegty
on granting the parallel import licence

H o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na import réwnolegty
for a renewal of a marketing authorisation

i o zmianie danych objetych pozwoleniem na import réwnolegty
on variations to data covered by the parallel import licence

il pozostate decyzje konczace sprawe
other decisions leading to closing of a case

M decyzje niekoriczace sprawy
decisions not leading to closing of a case

As regards the decisions issued in respect of parallel
imports , 39.2% of all decisions were decisions to issue
a parallel import licences (their numbers significantly
decreased compared with the previous year, by 367
decisions of this type).

As in the previous years, the greatest number of par-
allel import licences were prescription-only medicinal
products (Rp) - 388 licences (80,2%). Over the counter
(OTC) products in the number of 89 licences repre-
sented 18.4% of all licences issued, and hospital drugs
-7 (1.4%), (Graph 4.10).

Wykres 4.9: Wydane pozwolenia na import réwnolegly w podziale na kraj eksportu w okresie 01.01 -31.12.2016
Graph 4.9: Parallel import licences issued, broken down by the country of export, in the period from 1 January to 31 Decem-

ber 2016
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Wykres 4.10: Pozwolenia na import réwnolegty wedtug kategorii dostepnosci
Chart 4.10: Parallel import licences by the dispensing category
1,4%

W 2016 roku najwieksza liczbe pozwolen na import
rownolegty stanowity produkty lecznicze pochodzace
z Wielkiej Brytanii, Rumunii, Czech (wykres 4.9).

Biorac pod uwage klasyfikacje produktéw leczniczych
pod wzgledem kodu ATC, to w 2016 roku przewazajgca
liczbe pozwolen na import réwnolegty stanowity pro-
dukty lecznicze stosowane w chorobach osrodkowego
uktadu nerwowego (24,6%) oraz uktadu sercowo-na-
czyniowego (20%).

® wydawane bez przepisu lekarza (OTC)
over-the-counter medicines (OTC)

# wydawane z przepisu lekarza (Rp)
prescription medicines (Rp)

W stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym (Lz)
products used for inpatient treatment only (Lz)

In 2016, the largest number of parallel import licences
were granted to medicinal products from the UK, Ro-
mania, Czech Republic (Graph 4.9).

Taking into account the classification of medicinal
products in terms of ATC code, in 2016 the vast ma-
jority of parallel import licences represented medicinal
products used in diseases of the central nervous sys-

tem (24.6%) and cardiovascular system (20%).

Wykres 4.11: Liczba wydanych pozwolen na import réwnolegty, z podziatem na kody ATC
Graph 4.11: Number of parallel import licences issued, broken down by ATC codes
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Prowadzenie postepowan w sprawach doty-
czacych wydania pozwolenia na prowadzenie
badan klinicznych produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego oraz prowa-
dzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK) w zakresie produktéow leczniczych

Organem odpowiedzialnym za wydawanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego, jak réwniez za
prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W 2016 roku wptynety do Urzedu 442 wnioski o wy-
danie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego.
15 wnioskéw zostato ztozonych przez sponsoréw nie-
komercyjnych (ok. 3%).

Najliczniejsza grupe stanowity wnioski o dokonanie istot-
nych zmian w protokole badania klinicznego lub doku-
mentacji bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego (80% przyjetych wnio-
skow).

WSsrdd wnioskdw o wydanie pozwolenia na badanie kli-
niczne, ktore wptynety w 2016 roku przewazaty badania
Il fazy (54%) oraz badania Il fazy (34%). Badania | i IV
fazy stanowity odpowiednio 8% i 4%.

WSsréd otrzymanych w 2016 roku wnioskéw na rozpo-
czecie badania klinicznego najwigksza grupe stanowia
badania prowadzone w onkologii — 28%. Inne obszary
medycyny, w ktérych w 2016 zarejestrowano najwiecej
badan klinicznych to: reumatologia (13%), gastroen-
terologia (8 %), choroby ptuc (8%), neurologia (9%),
kardiologia (6%), diabetologia (4%) dermatologia (4%),
psychiatria (3%), choroby zakazne (3%). Badania pro-
wadzone z udziatem populacji pediatrycznej stanowity
ok. 6% badan (wykres 4.12).

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

Granting of authorisations for clinical trials and keep-
ing of the Central Register of Clinical Trials are the
responsibility of the President of the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products.

In 2016, the Office received 422 applications for au-
thorisations of clinical trials. 15 applications were sub-
mitted by non-commercial sponsors (approx. 3%).

Applications for substantial modifications of clinical tri-
al protocols or of the underlying dossiers for the clini-
cal trial authorisation represented the largest group
(80% of all applications received).

Among the applications for authorisation of a clinical
trial received in 2016, the prevailing ones were phase
3 trials (54%) and a phase 2 trials (34%). Phase 1 and 4
trials accounted for respectively 8% and 4%.

The largest group of applications for the commence-
ment of clinical trials in 2016 were trials in oncology
- 28% Other areas of medicine in which the largest
groups of clinical trials were registered in 2016 includ-
ed: rheumatology (13%), gastroenterology (8%), lung
disease (8%), neurology (9%), cardiology (6%), diabe-
tology (4%), dermatology (4%), psychiatry (3%), infec-
tious diseases (3%). The paediatric trials represented
approx. 6% (Graph 4.12).

Wykres 4.12: Gtéwne obszary badan klinicznych zarejestrowanych w 2016 r.

Graph 4.12: Key areas of clinical trials registered in 2016

Na podstawie oceny dokumentacji dotgczonej do wnio-
skow Prezes Urzedu wydat tacznie 991 decyzji, w tym
m.in.: 360 pozwolen na prowadzenie badan klinicznych
oraz 606 decyzji o wyrazeniu zgody na dokonanie istot-
nych zmian w protokole badania klinicznego lub doku-
mentacji bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego.
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Following evaluation of the dossier included with the
applications, the President of the Office issued a total
of 991 decisions, including: 360 authorisations for clini-
cal trials and 606 decision on consent to make signifi-
cant changes in the clinical trial protocol, or underlying
dossier for an authorization to conduct a clinical trial.



W Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych zarejestro-
wano 458 badan klinicznych, w tym 362 badan wpisano
na podstawie decyzji Prezesa Urzedu, natomiast pozo-
state 96 badan wpisano po uzyskaniu pisemnej infor-
macji od sponsora o rozpoczeciu badania klinicznego
w przypadku, o ktérym mowa w art. 37 |. ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2142).

Ponadto w 2016 roku otrzymano 777 Rocznych Ra-
portow Bezpieczenstwa oraz 21 693 raporty dotyczace
wystepowania ciezkich niespodziewanych dziatan nie-
pozadanych majacych miejsce w trakcie badania kli-
nicznego produktu leczniczego.

Od stycznia 2015 roku Urzad bierze udziat w Volun-
tary Harmonisation Procedure (VHP). Jest to wspdlna
ocena dokumentacji badan klinicznych prowadzona
przez panstwa cztonkowskie. Wspdtpraca w ramach
VHP umozliwia panstwom uczestniczacym zdobycie
niezbednego doswiadczenia, ktore bedzie przydatne
do stosowania Rozporzadzenia Parlamentu i Rady Nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia Dyrektywy
2001/20/WE. W 2016 roku Urzad wziat udziat w ocenie
83 dokumentacji badan klinicznych w ramach VHP.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktow leczniczych oraz monitorowanie bez-
pieczenistwa ich stosowania

Dziatania niepozadane produktu leczniczego nalezy
utozsamia¢ zaréwno z niekorzystnym i niezamierzo-
nym skutkiem stosowania tegoz produktu w sposéb
dozwolony, jak rowniez ze skutkiem niewtasciwego
stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym sto-
sowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym
z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu
medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Dane wystane z Polski, tak jak informacje z pozostatych
krajow wzbogacaja wiedze o leku, pozwalajg na okre-
Slenie grup pacjentow, dla ktérych dany lek stanowi
wiasciwy wybdr i mozna sie spodziewac, ze przyniesie
im korzys¢ terapeutyczng przy mozliwie najmniejszym
zagrozeniu wystapienia dziatan niepozadanych.

Dzieki zebranym informacjom mozna okredli¢ dla jakich
pacjentow lek jest przeciwwskazany, jakie czynniki ryzy-
ka np. wspdtistniejace choroby zwiekszaja prawdopo-
dobienstwo wystapienia dziatah niepozadanych, ktorzy
pacjenci powinni stosowac lek w mniejszych dawkach
itd. Poznanie informacji dodatkowych, takich jak np.
nawyki zywieniowe, stwarza mozliwos¢ zidentyfiko-
wania sktadnikéw, ktére nie powinny by¢ spozywane
w przypadku stosowania konkretnych lekow.

Stale uzupetniana wiedza, poznawana i gromadzona
dzieki zgtoszeniom opiséw przypadkéw wraca do le-
karza i pacjenta w postaci nowej informacji o lekach,
w tym wskazdwek ich stosowania zapewniajacych jak
najwieksze bezpieczenstwo. Trzeba by¢ swiadomym
faktu, ze nie ma dziatajacego leku, ktory nie wywoly-
watby przynajmniej w niektérych przypadkach i u nie-
ktérych pacjentéw reakgji niepozadanych. Petna wiedza
o leku pozwala na swiadomy wybér najlepszego leku
dla konkretnego pacjenta znajdujgcego sie w danej sy-
tuacji klinicznej. Swiadomos¢ istniejacego ryzyka zwia-
zanego ze stosowaniem leku powinna warunkowac ra-
cjonalne dziatania, w tym wstrzymanie sie od zamiany

458 clinical trials were recorded in the Central Register
of Clinical Trials, of which 362 were listed based on
a decision of the President of the Office, and the re-
maining 96 were listed upon a written notice from the
clinical trial sponsor on the commencement of a clinical
trial in the situation referred to in Art. 37 I. item 2 of the
Act of 6 September 2001 - Pharmaceutical Law (Dz. U.
/Journal of Laws/ of 2016, item 2142).

Furthermore, in 2016 we received 777 Annual Safety
Reports and 21,693 reports of serious unexpected ad-
verse reactions during clinical trials of medicinal prod-
ucts.

Since January 2015, the Office has been participating
in the Voluntary Harmonisation Procedure (VHP). It is
a joint evaluation of clinical trial documentation carried
out by the Member States Cooperation in the frame-
work of VHP allows the participating Member States to
acquire the necessary experience for the application of
the Regulation No 536/2014 of the European Parlia-
ment and of the Council on clinical trials on medicinal
products for human use, and repealing the Directive
2001/20/EC. In 2016, the Office participated in the
evaluation of 83 dossiers of clinical trials under VHP.

Pharmacovigilance and safetymonitoring of
medicinal products

An adverse reaction to a medicinal product means an
adverse and unintentional reaction arising from the use
of the medicinal product within the terms of the mar-
keting authorisation as well as from uses outside the
terms of the marketing authorisation, including over-
dose, misuse, abuse and medication errors.

The data sent from Poland as well as information from
other countries enrich the knowledge of a medicine,
make it possible to identify the groups of patients for
whom the drug is the right choice and it can be ex-
pected that it will benefit them in therapeutic terms,
with as little risk of adverse reactions as possible.

With the information collected, it can be determined
for which patients the drug is contraindicated, what
are the risk factors, e.g. concomitant diseases increase
the likelihood of adverse reactions, which patients
should use the drug in smaller doses, etc. Obtaining
additional information, for example on eating habits,
makes it possible to identify ingredients that should
not be consumed with certain drugs.

The constantly supplemented knowledge, obtained
and accumulated through the notifications of cases,
goes back to a physician and the patient in the form of
new information, including tips on their use to ensure
the highest possible security. You need to be aware
of the fact that no medicine is free from producing
adverse reaction at least in some cases and in some
patients. The full knowledge of a medicine makes it
possible to conscious choise the best drug for a spe-
cific patient in a given clinical situation. The awareness
of the risks associated with the use of a drug should
condition reasonable measures, including refraining
from replacing the drug with a newer one, advertised,
if the one already being taken by the patient is effec-
tive and safe.

Adverse reactions to medicinal products can be report-
ed to the Office not only by healthcare professionals



leku na nowszy np. szeroko reklamowany, jezeli ten
ktory przyjmujemy jest skuteczny i bezpieczny.

Prawo do zgtaszania dziatai niepozadanych produktow
leczniczych do Urzedu maja nie tylko fachowi pracow-
nicy systemu ochrony zdrowia, czy firmy farmaceutycz-
ne ale takze sami pacjenci oraz ich opiekunowie. Urzad
aktywnie dziata na rzecz promocji zgtaszania dziatan
niepozadanych. Od 2013 roku prowadzi specjalng stro-
ne poswiecong bezpieczenstwu farmakoterapii: www.
urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bez-
pieczenstwa-lekow, gdzie zamieszczone sg podstawo-
we informacje i wskazéwki dotyczace zgtaszania dzia-
tan niepozadanych.

Aby proces zgtoszenia byt jak najbardziej przyjazny dla
uzytkownika, od 2015 roku oproécz tradycyjnych metod
zgtaszania dziatan niepozadanych typu: poczta, fax czy
email, opracowano, we wspotpracy z Instytutem Logi-
styki i Magazynowania, specjalng aplikacje na smartfo-
ny Mobit Skaner. W celu umozliwienia zgtaszania dzia-
tan niepozadanych osobom starszym lub takim, ktorzy
nie maja dostepu do Internetu Urzad od poczatku 2017
roku bedzie réwniez przyjmowat zgtoszenia dziatan
niepozadanych przez telefon.

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

W 2016 roku wptyneto do Urzedu tacznie 12 734 po-
jedyncze raporty o dziataniach niepozadanych, w tym
534 zgtoszenia od pacjentow (tabela 4.4) oraz 572 okre-
sowe raporty o bezpieczenstwie produktu leczniczego
(Periodic Safety Update Reports — PSUR) przekazanych
bezposrednio przez podmioty odpowiedzialne. Po-
nadto podmioty odpowiedzialne dokonaty zgtoszenia
6 922 przypadkéw bezposrednio w systemie Eudravi-
gilance (w tym 6 435 przypadkow ciezkich). Zgtoszenia
o ciezkich dziataniach niepozadanych produktéw lecz-
niczych przekazywane sa do systemu EudraVigilance
prowadzonego przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

or pharmaceutical companies, but also by patients and
their carers. The Office actively works to promote the
reporting of adverse reactions. Since 2013,the Office
has been running a special website dedicatedto the
safety of the pharmacotherapy at www.dzialanianiepo-
zadane.urpl.gov.pl, providing key informationand guid-
ance on the reporting of adverse reactions.

To make the reporting process as user-friendly as pos-
sible, a special smartphone application Mobit Skaner
was developed in 2015, in cooperation with the In-
stitute of Logistics and Warehousing, next to the tra-
ditional adverse reaction reporting channels such as
post, fax or email. In order to facilitate reporting of
adverse reactions by the elderly or those who do not
have access to the Internet, starting from the begin-
ning of 2017 the Office will also accept notification of
adverse reactions by phone.

Moreover, drug safety announcements are published
on the website of the Office, including recommenda-
tions drawn up by the Pharmacovigilance Risk Assess-
ment Committee.

In 2016, the Office received a total of 12,734 individu-
al reports on adverse reactions, including 534 reports
from patients (Table 4.4) as well as 572 Periodic Safety
Update Reports (PSURs) submitted directly by market-
ing authorisation holders. Additionally, marketing au-
thorisation holders reported 6,922 cases directly via the
EudraVigilance system (including 6,435 serious cases).
The reports on serious adverse reactions to medicinal
products are transferred to the EudraVigilance system
operated by the European Medicines Agency (EMA).

Tabela 4.4: Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych przestanych do Urzedu

w okresie 01.01. - 31.12.2016

Table 4.4: Summary of individual reports on adverse reactions to medicinal products submitted to the Office in the period

from 1 January to 31 December 2016

Liczba zgtoszen przy- Liczba zgtoszen przy-
. . padkow ciezkich padkéw nieciezkich
Rodzaj zgloszenia Number of severe Number of non-
cases reported severecases reported
Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia nadestane od fachowych pracowni-
kéw opieki medycznej 1426 1007
Spontaneous monitoring — reports submitted by healthcare professionals
Monitorowanie spontaniczne — zgtoszenia od pacjentéw/opiekunéw 284 250
Spontaneous monitoring — reports submitted by patients/carers
Zgtoszenia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (zgtoszone przez stacje
sanitarno-epidemiologiczne) 1004 1369
Reports on vaccine injuries (submitted by sanitary and epidemiological stations)
Zgtoszenia od podml(?tow odpo'W|e'dZ|a|nych 6435 7881
Reports from marketing authorisation holders
tacznie
Total 9149 10507

W ramach procedury dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych w 2016 roku wykonano 149 ocen dokumen-
tacji dotyczacej systemu monitorowania bezpieczenstwa
produktu leczniczego oraz planu zarzadzania ryzykiem
produktu leczniczego. Ponadto dokonywano oceny doku-

In 2016, 149 evaluations of documentation relating to
the pharmacovigilance system for medicinal products
and medicinal product risk management plans were
carried out as part of medicinal product authorisation
procedures. Additionally, post-authorisation documen-



mentacji porejestracyjnej (raporty PSUR oraz uzupetnienia
do raportu klinicznego) — 76 ocen, a takze dokumentacji
dotyczacej bezpieczenstwa produktéw leczniczych w za-
kresie zmian porejestracyjnych — 810 ocen.

Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, m.in. weryfikowano
i oceniano komunikaty o bezpieczenstwie oraz mate-
riaty edukacyjne, przygotowywane przez podmioty od-
powiedzialne.

Zbieranie kwartalnych raportéw dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi
przez hurtownie farmaceutyczne

W zakresie monitorowania konsumpcji Urzad prowadzi
baze danych dotyczaca wielkosci obrotu produktami
leczniczymi w Polsce. Hurtownie farmaceutyczne maja
obowiazek przesytania raportéw zbiorczych i szczego-
towych zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie przekazy-
wania danych dotyczacych wielkosci obrotu produkta-
mi leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U.
z 2015 r. poz. 888).

W 2016 roku na terenie kraju funkcjonowato ponad
540 hurtowni farmaceutycznych'. Na wykresie 4.13
przedstawiono informacje o liczbie hurtowni przeka-
zujacych raporty w poszczegdlnych kwartatach 2016
roku (informacje o wielkosci obrotu w danym kwartale
wykazywane sg w kolejnym, nastepujacym po danym
okresie kwartale).

tation was reviewed (PSURs and supplements to clinical
reports) — 76 evaluations as well as documentation on
the safety of medicinal products in respect of post-
authorisation variations — 810 evaluations.

Furthermore, activities in the framework of pharma-
covigilance included the review and evaluation of safe-
ty communications and educational materials prepared
by marketing authorisation holders.

Collecting quarterly reports on the sales vol-
ume of pharmaceutical products from phar-
maceutical wholesalers

In respect of consumption monitoring, the Office runs
a database with information on the sales volumes of
medicinal products in Poland. Pharmaceutical whole-
salers are required to submit summary and detailed
reports in compliance with the Regulation of the Min-
ister for Health of 16 June 2015 on the reporting of
data on medicinal product sales volumes by pharma-
ceutical wholesalers (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2015,
item 888).

In 2016, more than 540 pharmaceutical wholesalers op-
erated in Poland.”™ Graph 4.13 shows information on
the number of wholesalers submitting reports in each
quarter of 2016 (information on the sales volume in
each quarter is shown in the following quarter).

Wykres 4.13: Liczba hurtowni przekazujacych raporty dotyczace wielkosci obrotu produktami leczniczymi w poszczegélnych kwar-

tatach 2016 roku

Graph 4.13: Number of wholesalers submitting reports on the total amount of medicinal products turnover in each quarter

of 2016.
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Rok 2016 jest ostatnim rokiem, za ktéry hurtownie far-
maceutyczne przesytaty raporty dotyczace obrotu pro-
duktami leczniczymi. Z dniem 1 stycznia 2017 r. uchy-
lony zostat art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz.

> Dane wg urzedowego rejestru hurtowni farmaceutycznych Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF), http://www.rejestrymedyczne.
csioz.gov.pl/rejestr-hurtowni.

zbiorcze raporty dotyczace wielkosci obrotu produktami leczniczymi
summary reports on the total amount of medicinal products turnover

2nd quarter

szczegdtowe raporty dotyczace wielkosci obrotu produktami leczniczymi
detailed reports on the total amount of medicinal products turnover

| |V kwartat
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2016 is the last year for which the pharmaceutical
wholesalers sent their reports on the marketing of me-
dicinal products. With effect from 1 January 2017, Art.
78 sec. 1 item 6 of the Act of 6 September 2001 - Phar-
maceutical Law (Dz. U. /Journal of Laws/ of 2016, item
* Data from the Official Register of Pharmaceutical Wholesalers of the

Main Pharmaceutical Inspectorate (GIF), http://www.rejestrymedyc-
zne.csioz.gov.pl/rejestr-hurtowni.



2142), stanowiacy podstawe przekazywania Prezesowi
Urzedu przedmiotowych raportéw. Z tym dniem stra-
cito takze moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 czerwca 2015 r. w sprawie przekazywania danych
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi
przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U. z 2015 r. poz.
888) w zwiazku z uchyleniem art. 78 ust. 3 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne.

Pozostate dzialania w zakresie produktow
leczniczych

¢ Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperc-
kich i komitetow Komisji Europejskiej oraz w pra-
cach miedzynarodowych struktur: Europejskiej
Agencji Lekéw European Medicines Agency (EMA),
Grupy Szefow Agencji Lekow Heads of Medicines
Agencies (HMA) (szczegdtowe informacje w tym
zakresie przedstawiono w czesci Il Raportu);

* Wspétpraca z krajowymi instytucjami w zakresie
ochrony zdrowia w tym miedzy innymi z Minister-
stwem Zdrowia, Narodowym Instytutem Lekdw,
Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym, Gtow-
nym Inspektoratem Sanitarnym oraz Centrum Sys-
temow Informacyjnych Ochrony Zdrowia;

* Wspotpraca z Komisja ds. Produktéw Leczniczych
oraz Komisjg Farmakopei, bedacymi organami
opiniodawczo-doradczymi Prezesa Urzedu;

Udziat w opracowywaniu projektédw polskich ak-
tow prawnych w zakresie produktéw leczniczych;

Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach
wspotpracy z Europejska Agencja Lekow (EMA)
(przedstawiono w czesci Ill Raportu).

2142) was repealed. This Article served as the basis for
the transmission of reports in question to the President
of the Office. As of the same date, the Regulation of
the Minister of Health of 16 June 2015 on the reporting
of data on medicinal product sales volumes by phar-
maceutical wholesalers (Dz. U. /Journal of Laws/ of
2015, item 888) became ineffective in connection with
the repeal of Art. 78 sec. 3 of the Pharmaceutical Law.

Other activities in the area of medicinal prod-
ucts

* Participation in the activities of working/expert
groups and committees of the European Com-
mission and of international structures of the
European Medicines Agency (EMA) and Heads of
Medicines Agencies (HMA) (relevant details are
provided in Section Ill of the Report);

¢ Cooperation with national healthcare institutions
.including but not limited to the Ministry of Health,
National Medicines Institute, Chief Pharmaceuti-
cal Inspectorate, Chief Sanitary Inspectorate and
Centre for Health Care Information Systems;

* Cooperation with the Commission for Medicinal-
Products and Pharmacopoeia Commission, con-
sultativeand advisory bodies assisting the Presi-
dentof the Offi ce;

* Participation in drafting of proposals for Polish
legislation on medicinal products;

* Participation in the centralised procedure in co-
operation with the European Medicines Agency
(presented in Section Il of the Report).



OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICPEREZESA DO SPRAW
PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

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

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych od 01.03.2017r.'
Vice-President for for Medicinal Products
for Veterinary Use since 1 March 2017.#

W Pionie Produktow Leczniczych Weterynaryjnych, po-
dobnie jak w Pionie Produktéw Leczniczych, rok 2016
dostarczyt wielu wyzwan i byt czasem intensywnej
pracy przy prowadzeniu i nadzorowaniu szeregu pro-
cedur, ktére toczyty sie w Pionie. Nalezy tu wymienic
przede wszystkim procedure dopuszczenia do obrotu
oraz procedure zmian w pozwoleniu i dokumentadji,
bedace podstawa wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu. Procedury dopuszczenia do obrotu oraz
zmian w pozwoleniu i dokumentacji w obu Pionach
przebiegaja podobnie. Sktadana przez podmioty od-
powiedzialne dokumentacja podlega ocenie w Swietle
obowiazujacego prawa i europejskich wytycznych. Po-
mimo, ze w przypadku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych ogodlna liczba wptywajacych wnioskow jest
zdecydowanie nizsza w poréwnaniu z liczbg wnioskéw
jakie wptywaja dla produktow leczniczych, proces
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych we-
terynaryjnych ma ogromne znaczenie ze wzgledu na
dodatkowy aspekt jakim jest wptyw zdrowia zwierzat
na zachowanie zdrowia publicznego. Trzeba bowiem
pamietad, ze rynek lekow weterynaryjnych to przede
wszystkim produkty lecznicze weterynaryjne stoso-
wane u zwierzat, z ktdrych lub od ktérych pozysku-
je sie produkty spozywcze (mieso, mleko, jaja, miod)
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Dlatego dbamy
0 zapewnienie wtasciwej jakosci, bezpieczenstwa i sku-
tecznosci produktéw leczniczych weterynaryjnych i tym
samym o zdrowie nas wszystkich.

Trzeba rowniez pamietad o bardzo duzym wptywie pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych na srodowisko.
Niezmiernie istotny jest tu aspekt ekotoksycznosci. Do-
puszczajac produkt leczniczy weterynaryjny do obrotu,
duzy nacisk kfadzie sie na ocene dokumentacji doty-
czacej ekotoksycznosci. Szczegdlnie duzego znaczenia
nabiera ta ocena w przypadku produktédw leczniczych
weterynaryjnych, ktérych zastosowanie ma dotyczy¢

4 W 2016 r. funkcje Wiceprezesa Urzedu ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych petnit Pan Marcin Kotakowski — Wiceprezes Urzedu
ds. Produktéw Leczniczych

In 2016, the division of veterinary medicinal products,
like the division of medicinal products, had to face
many challenges and performed intensive work in
conducting and supervising a number of procedures.
In particular, It is worth to mention the marketing au-
thorisation procedure and a procedure of variations
to the authorisation and the underlying dossier. The
procedures for authorisation and variations to in the
authorisation and the underlying dossiers follow a sim-
ilar pattern in both divisions. The dossiers submitted
by the authorisation holders is subject to evaluation
in the light of the applicable law and the European
guidelines. Although in the case of veterinary medicinal
products the overall number of applications is far lower
in comparison with the number of applications submit-
ted in respect of medicinal products, the process of au-
thorisation of veterinary medicinal products is of great
importance because of the additional aspect being the
impact of animal health on the preservation of public
health. It should be noted that the market of veterinary
drugs is based primarily on veterinary medicinal prod-
ucts used in animals producing food products (meat,
milk, eggs, honey) intended for human consumption.
That is why we care about providing quality, safety
and efficacy of the veterinary medicinal products and
therefore about the health of all of us.

We must also bear in mind the very large impact of
veterinary medicinal products on the environment. The
aspect of ecotoxicity is extremely important here. In
authorising the veterinary medicinal product,a great
emphasis is placed on the evaluation of the dossier
with regard to ecotoxicity. Such evaluation is partic-
ularly important in the case of veterinary medicinal
products, used in breeding farms because it means
that the drug will be used in even a few thousands
animals at the same time.

™ In 2016 the function of Vice-President for for Medicinal Products
for Veterinary Use was held by Mr Marcin Kotakowski - the Vice-
President of the Office for Medicinal Products



hodowli wielkostadnych bo to oznacza, ze lek bedzie
stosowany nawet u kilku tysiecy zwierzat réwnoczesnie.
W minionym roku skupialiémy sie rowniez na udosko-
naleniu systemu zbierania danych dotyczacych dziatan
niepozadanych, ich analizie i ocenie, bo to kolejny krok
do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
bezpiecznego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Jezeli chodzi o statystyki, to podobnie jak w Pionie
Produktéw Leczniczych, w Pionie Produktow Leczni-
czych Weterynaryjnych réwniez utrzymuje sie tenden-
cja wzrostowa dotyczaca liczby sktadanych wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentrali-
zowanej (DCP) i podobnie jak w latach ubiegtych sa
to najczesciej wnioski generyczne. Szczegdlnie liczna
grupa jest tutaj grupa lekéw przeciwpasozytniczych.
Oproécz wymienionych zadan dotyczacych proceséw re-
jestracji, w roku 2016 Pion Produktow Leczniczych We-
terynaryjnych wspotpracowat w sprawach produktow
leczniczych weterynaryjnych z Ministerstwem Rolnictwa
i Rozwoju Wsi oraz Gtéwnym Lekarzem Weterynarii.
Wspotpraca dotyczyta przede wszystkim tworzenia ak-
tow prawnych i wymiany informacji o zarejestrowanych
produktach. Nasza wspotpraca obejmowata takze inne
jednostki zagraniczne takie jak EMA, czy kompetentne
instytucje odpowiedzialne za dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych weterynaryjnych w pozostatych
krajach UE i panstwach trzecich.

Jako Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych brali-
$my réwniez udziat wraz z Centrum Systemdw Informa-
cyjnych Ochrony Zdrowia w tworzeniu europejskiej, nowej
bazy produktéw leczniczych weterynaryjnych, opartej na
informacjach i danych zawartych w elektronicznym Reje-
strze Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych.

Rok 2016 byt rokiem kiedy w naszym Urzedzie pro-
wadzono audyt BEMA (Benchmarking of European
Agencies). Audyt dotyczyt rowniez Pionu Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych. Staralismy sie ,aby noty
uzyskane przez Urzad byty jak najwyzsze.

Wiceprezes ds. Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych

REALIZACJA ZADAN

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczni-
czych weterynaryjnych, zmiany porejestracyj-
ne i rerejestracja produktéw leczniczych we-
terynaryjnych

Aby mozliwe byto stosowanie produktu leczniczego
weterynaryjnego przez lekarzy weterynarii lub wiasci-
cieli zwierzat dany produkt musi uzyska¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Proces dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, moze
przebiega¢ w procedurze narodowej (PN) oraz proce-
durach europejskich: procedurze wzajemnego uznania
(Mutual Recognition Procedure — MRP) i procedurze
zdecentralizowanej (Decentralised Procedure — DCP),
podobnie jak w przypadku produktu leczniczego sto-
sowanego u ludzi. Dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego moze przebiegaé rowniez
w procedurze scentralizowane;j.

In the past year, we focused on improving the collec-
tion system of data concerning adverse reactions, its
analysis and evaluation, as it is the next step to issue
a marketing authorisation for a safe veterinary medici-
nal product.

When it comes to statistics, just as the division of me-
dicinal products, the division of veterinary medicinal
products also experienced an upward trend on the
number of the marketing authorisation applications in
the decentralised procedure (DCP) and as in previous
years these are mostly generic applications. A group of
antiparasitic drugs is especially large.

In addition to the listed tasks relating to the registra-
tion process, in 2016 the division of veterinary me-
dicinal products cooperated in matters concerning the
veterinary medicinal products with the Ministry of Ag-
riculture and Rural Development and the Chief Official
Veterinarian. The cooperation primarily involved de-
velopment of legislation and exchange of information
on registered products. Our cooperation also covered
other foreign units such as EMA, and the competent
authorities responsible for the authorisation of vet-
erinary medicinal products in other EU countries and
third countries.

As the division of the veterinary medicinal products we
also participated, together with the Centre for Health
Care Information Systems, in the development of the
new European database of veterinary medicinal prod-
ucts, based on the information and data contained in
the electronic Register of Veterinary Medicinal Prod-
ucts.

In 2016 an audit of BEMA (Benchmarking of European
Agencies) was carried out in our Office. The audit was
also performed in the division of veterinary medicinal
products. We did our best to ensure the notes ob-
tained by the Office were the highest possible.

Vice-President for Veterinary
Medicinal Products

PERFORMANCE OF TASKS

Marketing authorisation of veterinary medici-
nal products, post-registration variations and
renewals of veterinary medicinal products

Before a veterinary medicinal product can be marketed
and used by veterinarians or animal owners, a market-
ing authorisation needs to be granted for that product.
The process of marketing authorisation of a veterinary
medicinal product can be carried out under the na-
tional procedure (NP) and the European procedures:
the Mutual Recognition Procedure (MRP) and the De-
centralised Procedure (DCP), as with a medicinal prod-
uct for human use. The authorisation to market a vet-
erinary medicinal product can also be granted under
a centralised procedure.

In order to obtain a marketing authorisation for a vet-
erinary medicinal product, the marketing authorisation



Podmiot odpowiedzialny chcacy uzyska¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego we-
terynaryjnego musi ztozy¢ do Urzedu wniosek wraz
z odpowiednia dokumentacja. Na podstawie zataczo-
nej dokumentacji, Urzad weryfikuje wnioski oraz ocenia
jakos$¢, bezpieczenstwo (zarowno dla zwierzat, jak i dla
cztowieka jako uzytkownika oraz konsumenta zywnosci
pochodzenia zwierzecego oraz ryzyko dla srodowiska)
i skuteczno$¢ produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Poza wspomnianym dopuszczeniem do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego Urzad prowadzi
rowniez postepowania w zakresie zmian porejestracyj-
nych, przedtuzenia i skrocenia okresu waznosci pozwo-
lenia, a takze stwierdzenia niewygasniecia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego we-
terynaryjnego (na podstawie art. 33a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2016
poz. 2142). Ponadto na biezaco udzielane s3 wniosko-
dawcom informacje dotyczace wymaganej dokumenta-
¢ji i czynnosci w ramach prowadzonych procesow.

W 2016 roku zarejestrowano tacznie 1 334 wnioski
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego oraz w zakresie zmian poreje-
stracyjnych i rerejestracji, z czego 1 051 (79%) wnio-
skéw rozpoczynajgcych nowe postepowania.

W tabeli 5.1 oraz na wykresie 5.1 wyszczegdlniono naj-
liczniejsze kategorie wnioskéow w 2016 roku.

Tabela 5.1: Liczba ztozonych wnioskéw, w podziale na procedury,

holder has to submit an application accompanied by an
appropriate dossier to the Office. On the basis of the
application dossier, the Office verifies the applications
and evaluates the quality, safety (both for animals and
for humans as users and consumers of food of animal
origin as well as the environmental risks) and efficacy
of veterinary medicinal products.

Aside from the marketing authorisation of veterinary
medicinal products, the Office carries out procedures
involving post-authorisation variations, renewals and
shortening of the length of validity of authorisations as
well as exemptions of authorisations for veterinary me-
dicinal products from invalidation (under Article 33a of
the Act of 6 September 2001 — Pharmaceutical Law, Dz.
U. /Journal of Laws/ of 2016, item 2142). Moreover, in-
formation on the documentation and actions required
in the ongoing processes is provided to applicants on
an ongoing basis.

In 2016, a total of 1,334 applications for marketing au-
thorisations of veterinary medicinal products and the
post-authorisation changes and re-registration were
registered, of which 1,051 (79%) applications were
those leading to a new case.

Table 5.1 and Graph 5.1 show the most represented
application categories in 2016.

w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w zakresie zmian

porejestracyjnych i rerejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. — 31.12.2016
Table 5.1: Number of applications submitted, by type of procedure, in respect of marketing authorisations, post-registration
variations and renewals of veterinary medicinal products in the period from 1 January to 31 December 2016

Typ procedury
Typ wniosku Type of procedure Liczba przyjetych wnioskow
Type of application Number of applications received
PN H MRP H DCP
WNIOSKI ROZPOCZYNAJACE DANY TYP SPRAWY
APPLICATIONS LEADING TO A CERTAIN TYPE OF CASE
o dopuszczgnle do Ob.rOtl..l 15 25 83 123
for marketing authorisation
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
. o 13 20 69 102
for a renewal of a marketing authorisation
o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji beda-
cej podstawg wydania ww. pozwolenia 311 192 265 768
for variation to marketing authorisation of a veterinary medicinal
product and/or variation to the underlying dossier .
pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy®® 58 58
other applications leading to a certain type of case®
tacznie
Total 1051 1051
WNIOSKI DO TOCZACYCH SIE POSTEPOWAN
APPLICATIONS WITH REGARD TO PENDING PROCEEDINGS
pozostate wnioski do toczacych sie postepowan®
other applications with regard to pending proceedings*® e - G CLE
tacznie
Total 283 283

s Pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy (w kolejnosci
malejacej liczby sktadanych wnioskéw): o zmiane podmiotu odpo-
wiedzialnego, o stwierdzenie niewygasniecia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu (sunset clause — art. 33a Prawa farmaceutycznego),
o skrocenie okresu waznosci pozwolenia.

Whioski do toczacych sie postepowan (w kolejnosci malejacej licz-
by sktadanych wnioskéw): o zawieszenie postepowania, o podjecie
postepowania, o wycofanie wniosku, o umorzenie postepowania,
o dokonanie zmiany z art. 155 Kodeksu postepowania administracyj-
nego, o sprostowanie omytki, o sprostowanie omytki w drukach in-
formacyjnych, o zmiany w trakcie rozpatrywania ztozonych wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu, o wycofanie wniosku o zmiane z art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego, o zwrot wniosku.

£

s Other applications leading to a certain type of case (in a decreasing
order of the number of applications submitted): for a change of the
marketing authorisation holder, for exemption of an authorisation from
invalidation (the sunset clause —Article 33A of Pharmaceutical Law), for
shortening of the length of validity of a marketing authorisation.
Applications in ongoing procedures (in decreasing order of thenum-
ber of applications submitted): for the suspension of a procedure, for
the resumption of a procedure, for the withdrawal of an application,
for the discontinuation of a procedure, for a revision under Art. 155
of the Code of Administrative Procedure, for the correction of a mis-
take in product information, for variations, for changes in the course
of examination of applications for marketing authorisation, for the
withdrawal of the application, for revision under Art. 155 of the Code
of Administrative Procedure, for a return of the application.

>



Wykres 5.1: Wnioski dotyczace produktéw leczniczych weterynaryjnych przyjete przez Urzad w okresie 01.01 — 31.12.2016
Graph 5.1: Applications relating to veterinary medicinal products received by the Office in the period from 1 January to 31
December 2016

o dopuszczenie do obrotu
for marketing authorisation

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

o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania ww. pozwolenia
for variation to marketing authorisation of a veterinary medicinal product and/or variation

o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
for the period of validity of the authorisation to be shortened

pozostate wnioski rozpoczynajace sprawe
other applications leading to a certain type of case

whnioski ztozone do toczacych sie postepowan

applications submitted in ongoing procedures

Whioski o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego stanowity okoto 9% ztozonych
w 2016 roku wnioskéw, co w poréwnaniu z rokiem
2015 oznacza 6% wzrost (wykres 5.2). Podobnie jak
w przypadku produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi, najwiecej wnioskéw w zakresie dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego sktada-
nych jest w procedurze zdecentralizowanej (DCP) (wy-
kres 5.2), umozliwiajacej otrzymanie pozwolenia w kilku
krajach UE jednoczesnie. Tak jak i w poprzednich latach
najliczniejsza kategorig wnioskéw — 57,5%, stanowity
whnioski o dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego i/lub zmianie
dokumentacji bedacej podstawg wydawania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Mozna przypuszcza¢, ze podobna
struktura sktadanych wnioskéw zachowa sie réwniez
w przysztosci.

Applications for marketing authorisations of veterinary
medicinal products accounted for 9% of all applica-
tions submitted in 2016. As compared to the previous
year, the number of such applications increased by 6%
(see Graph 5.2). Like in the case of medicinal products
for human use, the greatest number of applications for
marketing authorisations of veterinary medicinal prod-
ucts are submitted under the decentralised procedure
(DCP) (Graph 5.2), which makes it possible to obtain an
authorisation in several EU Member States at a time. As
in the previous years, the most represented application
category (57,5%) were applications for a variation to
a marketing authorisation for a medicinal product and/
or a variation to dossier underlying the authorisation
of a veterinary medicinal product. It can be assumed
that a similar structure of applications submitted will
remain in the future.

Wykres 5.2: Wnioski o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych, w podziale na procedury, w latach

2014 - 2016

Graph 5.2: Applications for the marketing authorisation of veterinary medicinal products, broken down by procedures, in

the period of 2014-2016
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Wykres 5.3: Wybrane typy wnioskdw w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych, przyjete w latach 2014 - 2016
Graph 5.3: Selected types of applications in the area of veterinary medicinal products received in the period of 2014-2016
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Mo przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia
for a renewal of a marketing authorisation

B dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego i/lub zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania ww. pozwolenia
for variation to marketing authorisation of a veterinary medicinal product and/or variation

Podobnie jak w przypadku produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi istnieje mozliwos$¢ sktadania zmian
zgrupowanych. W 2016 roku w procedurze narodowe;j
w ramach 311 wnioskéw ztozono 552 zmiany, nato-
miast w procedurach europejskich w ramach 457 wnio-
skéw o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumenta-
¢ji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu ztozono 1 104 zmiany.

Na podstawie przeprowadzonych postepowan Prezes
Urzedu wydat facznie 589 decyzji oraz 306 postano-
wien w zakresie dopuszczania do obrotu oraz w za-
kresie zmian porejestracyjnych i rerejestracji produk-
tow leczniczych weterynaryjnych. Wydano 106 decyzji
w zakresie dopuszczenia do obrotu, co stanowito okoto
18% wydanych decyzji, podobnie jak w roku ubiegtym.
Szczegotowe dane w zakresie wydanych decyzji zostaty
przedstawione w tabeli 5.2 oraz na wykresie 5.4.

W przypadku postepowan w zakresie zmian danych
objetych pozwoleniem oraz zmian w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, obecnie zdecydowana wiekszo$¢ roz-
patrywanych przez Urzad ww. zmian jest rozstrzygana
w sposéb inny niz wydanie decyzji administracyjnej
przez Prezesa Urzedu (np. poprzez przyjecie badz od-
rzucenie zmiany). W 2016 roku zakonczono w ten spo-
séb az 726 postepowan (z czego 92% postepowan za-
konczono przyjeciem zmiany dotyczacej dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego).

Like in the case of medicinal products for human use,
grouped variations can be submitted. In 2016, 552 vari-
ations were submitted in 311 applications under the
national procedure, and 1,104 variations were submit-
ted under the European procedures in 457 applications
for variations to authorisations and in the underlying
dossier.

Based on the completed procedures, the President of
the Office issued a total of 589 decisions and 306 rul-
ings in respect of marketing authorisatios, post-regis-
tration variations and renewals of veterinary medicinal
products. There were 106 decisions issued on the mar-
keting authorisation, which accounted for 18% of the
decisions issued, the same as in the previous year. The
details regarding the decisions issued are presented in
table 5.2 and in graph 5.4.

Currently, in the case of procedures involving variations
to data covered by authorisations and to the underly-
ing dossiers, a vast majority of the above-mentioned
variations reviewed by the Office are resolved other-
wise than by an administrative decision of the Presi-
dent of the Office (for example by approving or reject-
ing the variation). In 2016, 726 procedures were com-
pleted in that manner (of which 92% were completed
by approving a variation in the underlying dossier of
an authorisation for a veterinary medicinal product).



Tabela 5.2: Decyzje wydane przez Prezesa Urzedu w okresie 01.01. — 31.12.2016
Table 5.2: Decisions issued by the President of the Office in the period from 1 January to 31 December 2016

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

DECYZJE KONCZACE SPRAWE
DECISIONS LEADING TO CLOSING OF A CASE

0 wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 106
on granting the marketing authorisation for a veterinary medicinal product

o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

for a renewal of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product 146
o skréceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego 2
on extending the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product
pozostate decyzje koriczace sprawe?’ 112
other decisions leading to closing of a case”
tacznie
Total =8
DECYZJE NIEKONCZACE SPRAWY®
DECISIONS NOT LEADING TO CLOSING OF A CASE*®
tacznie
Total 201

Wykres 5.4: Decyzje wydane w zakresie produktéw leczniczych weterynaryjnych w okresie 01.01. — 31.12. 2016
Graph 5.4: Decisions issued in respect of veterinary medicinal products in the period from 1 January to 31 December 2016
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on granting the marketing authorisation for a veterinary medicinal product
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on a renewal of a marketing authorisation for a veterinary medicinal product

w0 skroceniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
on extending the period of validity of the marketing authorisation for a veterinary medicinal product
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wdecyzje niekonczace sprawy
decisions not leading to closing of a case

Wykres 5.5: Decyzje/postanowienia wydane w latach 2014 - 2016
Graph 5.5: Decisions/rulings issued in the period of 2014-2016
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7 Pozostate decyzje konczace sprawe (w kolejnosci malejacej liczby 7 Other decisions leading to closing of a case (in decreasing order of
wydanych decyzji): o umorzeniu postepowania, o zmianie podmiotu the number of decisions issued): on a discontinuance of a proce-
odpowiedzialnego w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w za- dure, on changing the marketing authorisation holder, on exempt-
kresie stwierdzenia niewygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do ing an authorisation from invalidation (the sunset clause — Art.33a of
obrotu (sunset clause - art. 33a Prawa farmaceutycznego), o cof- the Pharmaceutical Law), on the withdrawal of the authorisation,on
nieciu pozwolenia, o umorzeniu przywrdcenia terminu. a discontinuance of discontinue the term reinstation.
® Decyzje niekonczace spawy: o zmianie danych objetych pozwole- ® Decisions not leading to closing of a case: on a variation to data
niem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weteryna- covered by a marketing authorisation for a veterinary medicinal
ryjnego (rozporzadzenie 1234) - decyzja ma charakter wtorny, wy- product (Regulation 1234) — the decision is of a secondary nature
dawana do okreslonych postepowan w sprawie zmian zakonczonych and it is issued in certain variation procedures ending in a notice,
zawiadomieniem, decyzja o zmianie z art. 155 k.p.a. decision on a revision under Article 155 of the Code of Administra-

tive Procedure.



Strukture danych ilosciowych dotyczacych wydanych
decyzji i postanowien w zakresie produktow leczni-
czych weterynaryjnych w latach 2014 — 2016 przedsta-
wia wykres 5.5.

Prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych
i publikacja Urzedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
produktéw leczniczych weterynaryjnych

Jak juz wspomniano w czesci dotyczacej produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, Urzad prowadzi Re-
Jestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obejmujacy
rowniez produkty lecznicze weterynaryjne.

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.

Od 2014 Rejestr jest udostepniony w formie elektro-
nicznej na stronie internetowej (http://pub.rejestryme-
dyczne.csioz.gov.pl/).

W oparciu o dane z Rejestru opracowywany jest
Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszc-
zonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ukazujacy sie w formie obwieszcze-
nia Prezesa Urzedu w Dzienniku Urzedowym Minis-
tra Zdrowia. W 2016 roku ukazato sie obwieszczenie
z dnia 6 kwietnia 2016 r. zawierajgce dane wg. stanu
na 01.01.2016 .

W czesci dotyczacej produktdédw leczniczych weteryna-
ryjnych dokument zawiera: wykaz produktéw leczni-
czych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ramach proce-
dury narodowej oraz procedur europejskich, ktérych
taczna liczba wynosi 1 349 produktow, wykaz produk-
tow leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do
obrotu na podstawie pozwoleh wydanych przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska w liczbie 350
pozwolen oraz wykaz produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych, ktére uzyskaty pozwolenia na import rownole-
gty w liczbie 3 produktow.

Wydawanie pozwolen na import réwnolegty
produktéw leczniczych weterynaryjnych

Import rownolegty produktéow leczniczych weteryna-
ryjnych to proces polegajacy na sprowadzaniu z kra-
ju Europejskiego Obszaru Gospodarczego do Polski
produktu leczniczego weterynaryjnego po uzyskaniu
pozwolenia na import réwnolegty wydanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Import
réwnolegly pozwala na uproszczong droge rejestracji
produktow leczniczych weterynaryjnych w Polsce.

W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych
do Urzedu kierowane sa nieliczne wnioski w tym za-
kresie. W 2016 roku do Urzedu wptynat jeden wniosek
i wydano jedna decyzje o pozwoleniu na import row-
nolegty. Dodatkowo wydano jedna decyzje o wyga-
$nieciu pozwolenia na import rownolegty oraz 2 posta-
nowienia w zakresie importu réwnolegtego (o podjeciu
i 0 zawieszeniu postepowania).

The quantitative structure of data on decisions and rul-
ings issued in respect of veterinary medicinal products
in the period from 2014 to 2016 is shown in Graph 5.5.

Keeping the Register of Medicinal Products
and publication of the Official List of Medici-
nal Products Authorised in the territory of the
Republic of Poland for veterinary medicinal
products

As it was already mentioned in the section on medicinal
products for human use, the Office keeps the Register
of Medicinal Products Authorised in the territory of the
Republic of Poland, which also covers veterinary me-
dicinal products.

On the basis of information collected in the Register,
the Office publishes monthly newsletters on the Public
Information Bulletin (BIP) website, containing a list of
veterinary medicinal products which have been author-
ised in the period concerned.

Since 2014, the register has been available in an elec-
tronic format at http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.
pl/.

The Register of Medicinal Products is used as the ba-
sis for the preparation of the Official List of Medicinal
Products Authorised in the territory of the Republic
of Poland, with a separate list of veterinary medicinal
products, which is published as an announcement of
the President of the Office in the Official Journal of the
Minister for Health. In 2016, a notice of 6 April 2016
was released, containing data as at 1 January 2016.

In the section on veterinary medicinal products the
document contains: a list of the veterinary medicinal
products authorised in the territory of the Republic of
Poland under the national procedure and European
procedures, the total number of which amounts to
1,349 products, a list of the veterinary medicinal prod-
ucts authorised on the basis of licences issued by the
Council of the European Union or the European Com-
mission in a number of 350 authorisations and the list
of veterinary medicinal products which have been li-
cenced for parallel import in the number of 3 products.

Granting of parallel import licences for veteri-
nary medicinal products

Parallel import of veterinary medicinal products is
a process which consists in importing a veterinary me-
dicinal product from a Member State of the European
Economic Area to Poland upon a parallel import licence
granted by the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products. Parallel import allows for a simplified way of
registration of veterinary medicinal products in Poland.

In the case of veterinary medicinal products, few appli-
cations are submitted to the Office in this respect. The
Office received one application in this regard in 2016,
and a single parallel import licence was issued.

Additinally, one decision was issued on the termina-
tion of parallel import licences and 2 rulings regarding
parallel imports (on resuming and suspending of the
proceedings).



Prowadzenie postepowan w sprawach doty-
czacych wydania pozwolenia na prowadzenie
badan klinicznych weterynaryjnych oraz pro-
wadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych (CEBK) w zakresie produktow leczniczych
weterynaryjnych

Badania kliniczne weterynaryjne maja na celu dostar-
czenie wiarygodnych danych na temat bezpieczenhstwa
lub skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjne-
go. Badanie mozna przeprowadzi¢ z uzyciem produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do ob-
rotu, o nieznanej substancji czynnej lub nie stosowanej
dotychczas w weterynarii.

Sposéb prowadzenia badan klinicznych musi by¢ zgod-
ny ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej Weteryna-
ryjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca
2012 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej).

Badania kliniczne prowadzi sie z udziatem docelowych
gatunkoéw zwierzat. Zgodnie z art. 37 ah pkt 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne badanie kliniczne weterynaryjne
mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po uzyskaniu pozwo-
lenia Prezesa Urzedu.

W 2016 roku do Urzedu wptynety 4 wnioski o wyda-
nie pozwolenia na badanie kliniczne weterynaryjne,
2 wnioski o zawieszenie postepowania, jeden wnio-
sek o umorzenie postepowania oraz jeden wniosek
o wydanie zaswiadczenia importowego. Dodatkowo
wydano jedng decyzje o pozwoleniu na prowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego oraz jedno po-
stanowienie o zawieszeniu postepowania.

W ramach prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych dokonano jednego wpisu.

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych oraz mo-
nitorowanie bezpieczeiistwa ich stosowania

W ramach monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych Urzad zbiera informacje
o reakcjach niepozadanych zwigzanych ze stosowa-
niem produktéw leczniczych weterynaryjnych u zwie-
rzat. Gtbwnym celem monitorowania bezpieczenstwa
jest wychwycenie nieznanych zagrozenh zwigzanych ze
stosowaniem leku. Pozwala to na dostarczenie uzyt-
kownikom produktow leczniczych weterynaryjnych
petnej i aktualnej informacji o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu.

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego we-
terynaryjnego jest kazde niekorzystne i niezamierzo-
ne dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego
wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u
zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych oraz dla przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji funkgji fizjologicznych.

W ramach monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych weterynaryjnych Urzad przyjmuje zgto-
szenia od uzytkownikédw produktéw leczniczych dla
zwierzat na temat obserwowanych przez nich dziatan
niepozadanych stosowanych produktéw (wykres 5.6).
Zgtoszenia moga by¢ réwniez kierowane do podmio-
tu odpowiedzialnego, ktéry nastepnie przesyta je do
Urzedu. Poza obserwacjami dotyczacymi zastosowania

Procedures concerning granting of authorisa-
tions for veterinary clinical trials and keeping
of the Central Register of Clinical Trials (CRCT)
for veterinary medicinal products

Veterinary clinical trials are carried out to deliver re-
liable data on the safety or efficacy of a veterinary
medicinal product. A trial can be carried out with the
use of a veterinary medicinal product which has been
authorised, or contains an unknown active substance
or one that has not been used in veterinary medicine
so far.

The clinical trials have to be conducted in accordance
with the standards of Veterinary Good Clinical Practice
(Regulation of the Minister for Health of 6 July 2012 on
the requirements of Veterinary Good Clinical Practice).

Clinical trials are carried out on target species of ani-
mals. In accordance with Art. 37ah(4) of the Pharma-
ceutical Law, a veterinary clinical trial can be initiated
or carried out following an authorisation from the
President of the Office.

In 2016, the Office received 4 applications for authori-
sations of veterinary clinical trials, 2 applications for
the suspension of proceedings and two decisions were
issued granting an import certificate. In addition, we
have issued one decision to permit the conduct of
a veterinary clinical trial and one ruling to suspend the
proceedings.

One new entry was made in the Central Register of
Clinical Trials for investigational veterinary medicinal
products.

Pharmacovigilance and safetymonitoring of
veterinarymedicinal products

As part of safety monitoring of veterinary medicinal
products, the Office collects information on adverse
reactions arising from the use of veterinary medicinal
products in animals. The main purpose of safety moni-
toring is to identify unknown risks associated with the
use of a medication. This enables the delivery of com-
plete and up-to-date information on the authorised
medicinal products to users of veterinary medicinal
products

Adverse reaction to a veterinary medicinal product
means any reaction which is harmful and unintended
and which occurs at doses recommended in animals
for the prophylaxis, diagnosis or treatment of disease
or the restoration, improvement or modification of
physiological function..

In the framework of safety monitoring of veterinary
medicinal products, the Office collects reports from
users of medicinal products for animal use on adverse
reactions to those products observed by those users
(see Graph 5.6). Such reports may also be submitted
to marketing authorization holders, who then forward
them to the Office. Aside from observations relating
to the use of a medicine in animals, the occurrence
of disturbing effects in humans following exposure to
the veterinary medicinal product can also be reported.



leku u zwierzat mozna réwniez zgtosi¢ fakt wystapie-
nia niepokojacych objawéw po ekspozycji cztowieka na
produkt leczniczy weterynaryjny.

W 2016 roku przyjeto i oceniono tacznie 406 pojedyn-
czych raportéw o dziataniach niepozadanych produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, o 78 wiecej niz w
roku ubiegtym (tabela 5.3). Zgtoszenia pochodzity od
podmiotéw odpowiedzialnych oraz bezposrednio od
uzytkownikéw produktdw leczniczych weterynaryjnych.

W ramach Eudravigilance Veterinary przestano do Eu-
ropejskiej Bazy 405 raportow o przypadkach niepoza-
danych dziatan produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, ktére wystapity na terenie Polski.

In 2016, a total of 406 individual reports on adverse re-
actions to veterinary medicinal products were received
and evaluated (see Table 5.3) - 78 more than in the pre-
vious year. The reports came from marketing authorisa-
tion holders and directly from users of the veterinary
medicinal products.

In the framework of Eudravigilance Veterinary, 405
reports on adverse reactions to veterinary medicinal
products which occurred in Poland were submitted to
the European Database.

Tabela 5.3: Zestawienie pojedynczych raportéw o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w okre-

sie 01.01. — 31.12.2016

Table 5.3: Summary of individual reports on adverse reactions to veterinary medicinal products in the period from 1 January

to 31 December 2016

Rodzaj zgtoszenia

Liczba przyjetych raportéw

Type of report Number of reports received
z terytorium RP — monitorowanie spontaniczne 6
from the territory of the Republic of Poland — spontaneous monitoring
z terytorium RP — raporty przekazane przez podmioty odpowiedzialne 400

from the territory of the Republic of Poland -reports submitted by the relevant authorities

Wykres 5.6: Zestawienie zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w 2016 roku z podziatem

na gatunki zwierzat

Graph 5.6: Summary of reports on adverse reactions to veterinary medicinal products in 2016, broken down by animal species
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W 2016 roku podmioty odpowiedzialne przekazaty do
Urzedu 731 okresowych raportéw o bezpieczenstwie
produktu leczniczego (Periodic Safety Update Reports —
PSUR), z czego 77 w procedurze podziatu pracy Work
Sharing (WS).

2016 roku dokonano oceny 88 opiséw systeméw moni-
torowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych we-
terynaryjnych tzw. DDPS (wykres 5.7). Ponadto w zwigz-
ku z procesem rerejestracji oceniono 88 okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR (plus ocena eksperta
klinicznego) oraz oceniono 24 dokumenty dotyczacych
bezpieczenstwa w zakresie zmian porejestracyjnych.
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In 2016, the relevant authorities forwarded 731 periodi-
cal reports concerning safety of the Medicinal Product
(Periodic Safety Update Reports PSUR) to the Office, 77
of which under the Work Sharing procedure.

88 descriptions of pharmacovigilance of the veterinary
medicinal products, the so-called DDPS (graph. 5.7),
were assessed in 2016. Moreover, 88 periodic safety
update reports PSUR (plus the assessment of the clini-
cal expert) were assessed in connection with the re-
newal procedure as well as 24 documents concerning
safety in the scope of post-registration changes.



Wykres 5.7: Oceny opisOw systemOw monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych weterynaryjnych w latach 2013

Graph 5.7: Assessment of the detailed descriptions of the pharmacovigilance system of the veterinary medicinal products in
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Dodatkowo, w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych na
biezaco udzielano informacji o bezpieczenstwie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

Prowadzenie rejestru wytworcow substancji
czynnych

Zgodnie z art. 51k ustawy Prawo farmaceutyczne za-
kres zadan Urzedu obejmuje prowadzenie rejestru
wytworcdw substancji czynnych wchodzacych w sktad
produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére pod-
legaja specjalnemu nadzorowi. Sa to substancje po-
siadajace wihasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowe. W 2016 roku Urzad nie zarejestrowat
zadnych wnioskow o wpis do rejestru wytwércéw sub-
stancji czynnych.

Pozostate dziatania w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych

® Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eks-
perckich i komitetéw Komisji Europejskiej oraz
w pracach miedzynarodowych struktur: Europej-
skiej Agencji Lekéw — European Medicines Agency
(EMA), Grupy Szeféw Agencji Lekéw — Heads of
Medicines Agencies (HMA). Szczegdtowe infor-
macje w tym zakresie przedstawiono w czesci Il
Raportu;

* Wspotpraca z krajowymi instytucjami w tym mie-
dzy innymi z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju
Wsi, Ministerstwem Zdrowia i Gtéwnym Lekarzem
Weterynarii oraz Centrum Systeméw Informacyj-
nych Ochrony Zdrowia;

Udziat w opracowywaniu projektéow aktéw praw-
nych w zakresie produktow leczniczych weteryna-
ryjnych;

Udziat w procedurze scentralizowanej w ramach
wspotpracy z Europejskg Agencja Lekoéw (przed-
stawiono w czesci Ill Raportu).
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Moreover, the information concerning safety of the
veterinary medicinal product was given systematically
within the scope of pharmacovigilance of veterinary
medicinal products.

Keeping of the record of manufacturers of ac-
tive substances

In accordance with Art. 51 k of the Act — Pharmaceuti-
cal Law, the scope of the tasks of the Office includes
keeping a record of manufacturers of active substances
for veterinary medicinal products, which are subject to
special surveillance. These are substances with ana-
bolic, antiinfectious, anti-parasitic, anti-infl ammatory,
hormonal and psychotropic properties. In 2016 the Of-
fice did not receive any applications for entries in the
record of manufacturers of active substances.

Other activities in the area of veterinary me-
dicinal products

* Participation in the activities of working/expert
groups and committees of the European Com-
mission and of international structures of the
European Medicines Agency (EMA) and Heads of
Medicines Agencies (HMA). Relevant details are
provided in Section Ill of the Report;

* Cooperation with national institutions, including
but not limited to the Ministry of Agriculture and
Rural Development, Ministry of Health, Chief Vet-
erinary Officer and Centre for Health Care Infor-
mation Systems;

* Participation in drafting of proposals for legisla-
tion on veterinary medicinal products;

¢ Participation in the centralised procedure in co-
operation with the European Medicines Agency
(presented in Section Il of the Report).



OBSZAR NADZOROWANY PRZEZ WICEPREZESA DO SPRAW

WYROBOW MEDYCZNYCH

" AREA OF COMPETENCE OF THE VICE-PRESIDENT FOR

MEDICAL DEVICES

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych
Vice-President for Medical Devices

Pion wyrobéw medycznych Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych ma juz za soba kolejny rok odpowie-
dzialnej pracy. Podczas realizacji dziatan ustawowych
w 2016 roku, pracownicy z podlegtych komodrek nad-
zorowanych przez Wiceprezesa do spraw Wyrobow
Medycznych, dodatkowo brali udziat w pracach nad
zapisami projektéw dwoch rozporzadzen Komisji Eu-
ropejskiej w zakresie wyrobow medycznych, ktére maja
zastapi¢ dyrektywy unijne w tym zakresie.

W roku 2016 Departament Informacji o Wyrobach Me-
dycznych (DIM) w celu umozliwienia nadzoru rynku
wyroboéw medycznych, co jest ustawowym zadaniem
Prezesa Urzedu, gromadzit dane pochodzace ze zgto-
szen i powiadomien dotyczacych wyrobéw medycz-
nych wytwarzanych albo wprowadzanych na terytorium
RP. Wytwércy wyrobdéw medycznych, ich autoryzowani
przedstawiciele oraz podmioty zestawiajgce wyroby
medyczne w systemy i zestawy zabiegowe lub stery-
lizujace takie systemy, zestawy zabiegowe lub wyroby
medyczne, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium RP dokonujg zgtoszeh. Natomiast im-
porterzy i dystrybutorzy wyrobdw medycznych, ktorzy
maja miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
RP i ktérzy wprowadzili na terytorium RP wyrdb prze-
znaczony do uzywania na tym terytorium, powiada-
miaja Prezesa Urzedu o takich wyrobach. Do Depar-
tamentu Informacji o Wyrobach Medycznych w 2016
roku wptyneto 8319 spraw zwigzanych ze zgtoszeniami
i powiadomieniami, oraz zmianami danych w zgtosze-
niach i powiadomieniach, a takze 734 wnioski w zakre-
sie wydania $wiadectwa wolnej sprzedazy, 538 spraw
dotyczacych udzielenia informacji o wyrobach medycz-
nych, Dodatkowo informacje o certyfikatach zgodnosci
wydanych przez jednostki notyfikowane autoryzowa-
ne przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz
0 ograniczeniu, zawieszeniu, wycofaniu, uniewaznieniu
lub o odmowie wydania takich certyfikatow. Niestety
dane przekazywane przez podmioty czesto zawieraja

The division of medical devices of the Office for Regis-
tration of Medicinal Products, Medical Devices and Bi-
ocidal Products again had a year marked by hard work.
In the performance of their statutory work, employees
from units reporting to the Vice-President for Medical
Devices additionally participated in the drafting of the
projects of two regulations of the European Commis-
sion in the area of medical devices, which are to replace
the directives of the European Union in this area.

In 2016, in order to enable the surveillance of the mar-
ket of medical devices, which is the statutory respon-
sibility of the President of the Office, the Department
for Information on Medical Devices collected data from
reports and notifications concerning medical devices
manufactured in or introduced into the territory of the
Republic of Poland. The notifications are submitted by
manufacturers of medical devices, their authorised rep-
resentatives and entities which assemble medical de-
vices into systems and procedure packs or sterilise such
systems, procedure packs or medical devices, residing
or having their registered office in the territory of the
Republic of Poland. On the other hand, importers and
distributors of medical devices residing or having their
registered office in the territory of the Republic of Po-
land who have introduced a device intended for use in
the territory of the Republic of Poland into that territory
notify such devices to the President of the Office. In
2016, the Department for Information on Medical De-
vices received approximately 8,319 cases involving re-
ports and notifications, amendments of data in reports
and notifications, 734 applications involving issuing of
certificates of free sale, 538 cases involving giving in-
formation on medical devices. Moreover, the informa-
tion concerning the certificates of conformity issued by
notified bodies authorised by the minister competent
for health affairs and restriction, suspension, withdraw-
al, invalidation of or refusal to grant such certificates.
Unfortunately, the data provided by the entities often



wiele brakéw formalnych, w zwigzku tym z roku na rok
rosnie ilo$¢ spraw pozostajacych do weryfikacji.
Natomiast w 2016 roku Departament Nadzoru i Ba-
dan Klinicznych Wyrobéw Medycznych (DNB) przede
wszystkim realizowat ustawowe zadania Prezesa Urze-
du zwigzane z nadzorem rynku wyrobéw medycznych.
Nadzér ten ma na celu ochrone zycia, zdrowia i bez-
pieczenstwa pacjentéw i uzytkownikéw tych wyrobow,
a posrednio takze innych oséb, poprzez zagwaranto-
wanie zgodnosci z obowiazujacymi przepisami wyro-
béw wytwarzanych, wprowadzonych do obrotu i wpro-
wadzanych do uzywania na terytorium RP oraz wyro-
béw sprowadzanych na to terytorium. W ramach tego
nadzoru departament zbierat i analizowat informacje
dotyczace bezpieczenstwa wyrobow medycznych,
kontrolowat wytworcow, autoryzowanych przedstawi-
cieli, importeréw i dystrybutorow wyrobéw medycz-
nych, wydawat dla organéw celnych opinie w sprawie
spetnienia przez wyroby okreslonych wymagan, aby
zapobiec wprowadzaniu do obrotu importowanych
wyrobdéw niespetniajgcych tych wymagan. Dodatkowo
przygotowywat decyzje w sprawie wycofania z obro-
tu wyrobéw potencjalnie stwarzajgcych zagrozenia
ze wzgledu na niespetnienie wymagan okreslonych
w obowiazujacych przepisach, produktéw biednie
uznanych za wyroby medyczne albo btednie nie uzna-
nych za wyroby medyczne oraz wyrobéw medycznych,
ktérych nazwy, oznakowania, instrukcje uzywania, ma-
teriaty promocyjne lub prezentacje moga wprowadzac
w btad co do wtasciwosci i dziatania. W tych sprawach
przygotowano 126 decyzji Prezesa, w tym 58 decyzji
dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych.
W przedmiotowym okresie DNB podjat 1 970 nowych
postepowan dotyczacych incydentéw z wyrobami
medycznymi i bezpieczenstwa wyrobow medycznych,
w tym 1431 postepowan dotyczacych wyrobow beda-
cych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce, a wsréd tego
834 postepowania dotyczace incydentéw medycznych
bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu.

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

REALIZACJA ZADAN

Gromadzenie danych o wyrobach i podmio-
tach pochodzace ze zgtoszen i powiadomien

Obowiazek dokonywania zgtoszen i powiadomien
o wyrobach medycznych, aktywnych wyrobach me-
dycznych do implantacji, wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro, systemoéw i zestawow zabiegowych
ztozonych z wyrobow medycznych, zwanych dalej wy-
robami, reguluja przepisy zawarte w ustawie z dnia 20
maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 876 ze zm.).

W 2016 roku Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bdjczych gromadzit dane dotyczace podmiotdéw oraz
wyrobow w bazie danych pochodzacych z ww. zgtoszen
i powiadomien. Z dniem 20 lutego 2016 r. po wejsciu
w Zycie przepisdw o zmianie ustawy o wyrobach me-
dycznych oraz niektorych innych ustaw Prezes Urzedu

include a number of formal deficiencies, therefore, the
number of cases to be verified increases every year.

On the other hand, in 2016, the Department of Medical
Devices Surveillance, Vigilance and Clinical Trials was
mostly engaged in the statutory work of the Presi-
dent of the Office relating to the surveillance of the
medical devices market. This surveillance is aimed at
protecting the life, health and safety of patients and
users of these devices, and indirectly other people,
by ensuring compliance of medical devices that are
manufactured, marketed and put into service in the
territory of the Republic of Poland and the products
imported into that territory with the applicable provi-
sions. In the framework of such surveillance, the De-
partment collected and analysed information on the
safety of medical devices, it controlled manufacturers,
authorised representatives, importers and distributors
of medical devices, it gave opinions to customs au-
thorities on compliance of medical devices with cer-
tain requirements to prevent the marketing of non-
compliant devices. In addition, it prepared decisions
on withdrawals of devices posing potential risks due
to non-compliance with the requirements of applicable
regulations, products wrongly considered to be medi-
cal devices or wrongly not considered to be medical
devices, as well as medical devices whose names, la-
belling, instructions for use, promotional materials or
presentations could be misleading as to the charac-
teristics and performance of medical device. In such
cases, 126 decisions of the President were drawn up,
including 58 decisions on clinical trials of medical de-
vices. In that period, 1,970 new procedures were open
in respect of incidents involving medical devices and
the safety of medical devices, including 1,431 proce-
dures involving products marketed and/or used put
into service in Poland, 834 of which were procedures
involving medical incidents supervised directly by the
President of the Office.

Vice-President for Medical Devices

PERFORMANCE OF TASKS

Collection of data regarding medical devices
and entities from reports and notifications

The obligation to submit reports and notifications on
medical devices, active implantable medical devices,
in-vitro diagnostic medical devices, systems and proce-
dure packs assembled from medical devices, hereinaf-
ter referred to as devices, is governed by the provisions
of the Act of 20 May 2010 on medical devices (Journal
U. /Journal of Laws/ of 2015, item 876, as amended).

In 2016, the President of the Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products stored data on marketing authorisation hold-
ers and devices from the above-mentioned reports and
notifications in a database. Starting from 20 February
2016 following the entry into force of the Act amend-
ing the Act on medical devices and certain other acts,
the President of the Office stores data from reports



gromadzi dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien
na informatycznych nosnikach danych zabezpieczo-
nych przed dostepem oso6b trzecich.

W 2016 roku przyjeto 8 319 spraw zgtoszen, powia-
domien oraz zmian danych zgtoszen i powiadomien.
Najwieksza liczba spraw (79,5%), podobnie jak w latach
poprzednich, dotyczyta powiadomien na podst. art. 58
ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych.

Ponizej, w tabeli 6.1 oraz na wykresie 6.1 przedstawio-
no wyszczegolnienie przyjetych spraw wg kategorii.

and notifications on electronic data carriers protected
against unauthorised access.

In 2015, there were 8,319 cases involving reports, no-
tifications and amendments of data in reports and no-
tifications Most cases (77%), just like in the previous
years, involved notifications under Art. 58 (3) and (4)
of the Act on medical devices.

Table 6.1 and Graph 6.1 below provide details of the
cases by categories.

Tabela 6.1: Liczba przyjetych spraw w okresie 01.01. — 31.12.2016
Table 6.1: Cases received in the period from 1 January to 31 December 2016

Liczba spraw
Number of cases

Kategoria sprawy
Case category
zgtoszenia wytworcow z siedzibg na terytorium RP (na podst. art. 58 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycz-
nych) 1077
reports of manufacturers based in the Republic of Poland (under 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 report data under Art. 61 and 62 of the Medical Devices Act 20
powiadomienia na podst. art. 58 ust. 3 i 4 ustawy o wyrobach medycznych 6612
notifications under Art. 58 3 and 4 of the Medical Devices Act
zmiany danych powiadomienia na podst. art. 61 ustawy o wyrobach medycznych 360
amendment to the notification data under Art. 61 of the Medical Devices Act

Mol s

Urzad weryfikuje sprawy zgtoszen, powiadomien oraz
zmian danych zgtoszen lub powiadomien pod katem
brakéw formalnych oraz czy powiadomienie lub zgto-
szenie dotyczy wyrobu medycznego, aktywnego wyro-
bu medycznego do implantacji, wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, systemu lub zestawu zabie-
gowego, sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw
lub zestawdédw zabiegowych czy nie dotyczy wyrobu
w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, oraz
weryfikuje oznakowania wyrobow, ich instrukcje uzy-
wania i materialy promocyjne, dofaczone do zgtoszen
i powiadomien, w zakresie spetnienia wymagan aktow
prawnych o wyrobach medycznych

W 2016 roku zweryfikowano 4 517 spraw zgtoszen,
powiadomien oraz zmian danych zgtoszen i powiado-
mien, przy czym liczba ta dotyczy takze spraw, ktére
wptynety w latach poprzednich: 2012 — 2016.

The Office checks reports, notifications and amend-
ments of report/notification data in terms of formal
deficiencies and it also checks if the report or notifica-
tion concerns the medical device, active implantable
medical device, in-vitro diagnostic medical device, sys-
tem and procedure pack, sterilisation of the medical
devices, systems or procedure pack or if it does not
concern the medical device within the meaning of the
Act on medical devices and verifies their labelling, in-
structions for use, promotional materials attached to
the reports and notifications, in terms of meeting the
requirements of legal acts on medical devices.

In 2016, 4,517 reports, notifications and amendments
of report/notification data were reviewed, including
cases received in previous years: from 2012 to 2016.

Wykres 6.1: Procentowe zestawienie przyjetych spraw w okresie 01.01. - 31.12.2016
Graph 6.1: Overview of cases received in the period from 1 January to 31 December 2015 (percentages).
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Wydawanie swiadectw wolnej sprzedazy

Na wniosek wytwédrcy lub autoryzowanego przedsta-
wiciela majgcego miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Prezes Urzedu
w celu utatwienia eksportu wydaje zaswiadczenie po-
twierdzajace, ze wskazany w nim wyrdéb w dniu wyda-
nia zaswiadczenia jest lub mégt byé wprowadzany do
obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, zwane dalej ,Swiadectwem wolnej sprzedazy”.
Swiadectwo wolnej sprzedazy wydaje sie dla wyrobu
oznakowanego znakiem CE oraz wyrobu wykonanego
na zamoéwienie, zgtoszonych do Prezesa Urzedu co naj-
mniej na 14 dni przed ztozeniem wniosku, pod warun-
kiem ze Prezes Urzedu nie wezwat do uzupetnienia lub
poprawienia zgtoszenia w trybie art. 63 ust. 1 i zgtosze-
nie dotyczy wyrobu. Swiadectwa sg wydawane w jezyku
polskim i angielskim. W 2016 roku wptynety do Urzedu
734 wnioski o wydanie $wiadectwa (20% wzrost w sto-
sunku do 2015 roku) i wydano 680 swiadectw, o 63
wiecej niz w roku ubiegtym.

Wydawanie zaswiadczen o zgtoszeniu lub po-
wiadomieniu oraz udzielanie informacji pu-
blicznych dotyczacych zgtoszen i powiadomien

Na podstawie art. 91 ustawy o wyrobach medycznych
Prezes Urzedu, ujawnia dane identyfikujace podmioty,
ktore dokonaty zgtoszen daty zgtoszenia oraz informa-
cje o nazwach handlowych: wyrobéw, sterylizowanych
wyroboéw, systemoéw i zestawdw zabiegowych ztozo-
nych z wyrobéw medycznych, sterylizowanych syste-
mow i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobow
medycznych;

informacje dotyczace bezpieczenstwa wyroboéw, prze-
kazywane odbiorcom lub uzytkownikom wyroboéw
i zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz informacje
dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia, zawieszenia
i wycofania certyfikatow zgodnosci.

W 2016 roku wptyneto do Urzedu 125 wnioskéw o wy-
danie zaswiadczenia o zgtoszeniu, powiadomieniu lub
o udzielanie informacji publicznych dotyczacych zgto-
szen i powiadomien. Urzad zanotowat 76% wzrost
w stosunku do roku 2015.

Gromadzenie informacji o certyfikatach zgod-
nosci

Urzad gromadzi informacje o certyfikatach zgodnosci
wydanych przez jednostki notyfikowane autoryzowane
przez ministra wtasciwego ds. zdrowia oraz o ogra-
niczeniu, zawieszeniu, wycofaniu, uniewaznieniu lub
o odmowie wydania takich certyfikatéw. W 2016 roku
wptyneto 208 informacji w tym zakresie (o 22 wiecej
niz w 2015 roku).

Ponadto, do Urzedu przekazano 708 informacji o wy-
cofanych, zawieszonych certyfikatach jednostek notyfi-
kowanych przekazywanych przez urzedy kompetentne
innych panstw cztonkowskich.

Przekazywanie danych do bazy EUDAMED

Europejska Baza Danych Wyrobéw Medycznych (EU-
DAMED) ma na celu zapewnienie wtasciwym organom
szybkiego dostepu do kluczowych informacji o wy-
robach znajdujacych sie na rynku EU. Dane do bazy

Issuing Certificates of Free Sale

At the request of the manufacturer or an authorised
representative having their registered office in the ter-
ritory of the Republic of Poland, to facilitate exports,
the President of the Office issues a certificate confirm-
ing that the medical device indicated in this certificate
is or could be placed on the market or used on the
certificate issue date in the territory of the Republic
of Poland, hereinafter referred to as the ,certificate of
free sale”. Certificates of free sale are issued for devices
bearing the CE marking and custom-made devices. re-
ported to the President of the Office at least 14 days
before the submission of the application provided that
the President of the Office does not demand that the
application be supplemented or corrected under ar-
ticle 63 section 1 and the application relates to the
medical device. Certificates are issued in Polish and in
English. In 2016, the Office received 734 applications
for certificates (a 20% increase compared to 2015) and
issued 680 certificates, i.e. 63 certificates more than in
the previous year.

Issuing certificates of submission of a report
or notification and providing public informa-
tion on reports and notifications

The President of the Office on the grounds article 91
of the Medical Devices Act, discloses the data identify-
ing entities which submitted reports, report submission
dates and information on names of: devices, sterilized
devices, systems and treatment kits consisting of medi-
cal devices, sterilized systems and treatment kits con-
sisting of medical devices;

information about the safety of devices, submitted to
the recipients or users of devices and included in the
certificates of conformity and information concerning
the issue, suspension or withdrawal of certificates of
conformity or amendments and additions to such cer-
tificates of conformity.

In 2016, the Office received 125 applications for cer-
tificates of submission of reports, notifications or pro-
vision of public information on reports and notifica-
tions. The Office recorded a 76% increase compared
to 2015.

Collection of information on certificates of
conformity

The Office collects information on certificates of con-
formity issued by notified bodies authorised by the
minister competent for health matters and on the re-
strictions, suspensions, withdrawals, invalidations of or
refusals to issue such certificates. In 2016, the Office
received 208 notifications with information in this re-
spect (22 more than in 2015).

Moreover, the Office received 708 notifications with
information about withdrawn or suspended certificates
of notified bodies submitted by competent authorities
of other Member States.

Submission of data to EUDAMED

The European Database on Medical Devices (EU-
DAMED) aims at providing the competent authorities
with rapid access to key information about devices
placed on the EU market. Data stored in the database



przekazywane sg przez witasciwe organy kompetent-
ne panstw cztonkowskich — w przypadku Polski przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Urzad na bie-
z3co wprowadza do bazy EUDAMED dane dotyczace
polskich wytwércdw i autoryzowanych przedstawicieli,
wyrobow, za ktére odpowiadaty te podmioty, certyfi-
katéw wydanych przez polskie jednostki notyfikowane,
jak rowniez dokonuje stosownych uzupetnien w tym
zakresie, ponadto dokonuje wpisu informacji o bada-
niach klinicznych, na prowadzenie ktérych Prezes Urze-
du wydat pozwolenie, oraz o badaniach klinicznych, na
ktérych prowadzenie odméwit wydania pozwolenia,
a takze informacji o decyzjach w sprawie wstrzyma-
nia prowadzenia badania klinicznego albo uchylenia
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, jak
réwniez o przyczynach takich decyzji.

W 2016 roku przekazano do ww. bazy informacje o 695
wyrobach, 100 podmiotach, 181 certyfikatach oraz o 11
badaniach klinicznych wyrobéw medycznych, w tym
o jednym, na ktérego prowadzenie Prezes Urzedu od-
mowit wydania pozwolenia.

Prowadzenie postepowan dotyczacych incy-
dentéw medycznych i bezpieczenstwa wyro-
bow medycznych

Zgtoszenia incydentéw medycznych, informacje o za-
grozeniach powodowanych przez wyroby medyczne
i o wyrobach niebezpiecznych oraz wszelkie inne in-
formacje dotyczace bezpieczehnstwa wyrobow sa zbie-
rane i analizowane przez Prezesa Urzedu. Na stronie
internetowej Urzedu publikowane sa miedzy innymi
ocenione przez Urzad notatki bezpieczenstwa oraz ko-
munikaty Prezesa Urzedu dotyczace bezpieczenstwa
wyrobow medycznych.

W roku 2016 Urzad prowadzit 1 970 postepowan doty-
czacych incydentéw medycznych i dziatan dotyczacych
bezpieczehnstwa wyrobéw medycznych. Incydentow
medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Pre-
zesa Urzedu dotyczyty 834 postepowania. Szczegotowe
informacje w tym zakresie przedstawiono w tabeli 6.2.

is communicated by competent authorities of the
Member States — in the case of Poland by the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices
and Biocidal Products. The Office enters information on
Polish manufacturers and authorised representatives,
devices for which they are responsible and certificates
issued by Polish notified bodies to the EUDAMED da-
tabase on a regular basis as well as it makes relevant
updates in this context. Moreover, it enters information
about clinical trials authorised by the President of the
Office and clinical trials which the President of the Of-
fice refused to authorise and information on decisions
suspending the clinical trial or repealing the authorisa-
tion for the clinical trial as well as on the reasons for
such decisions.

In 2016, information on 695 devices, 100 marketing au-
thorisation holders, 181 certificates and 11 clinical trials
of medical devices, including one clinical trial which
was not authorised by the President of the Office was
submitted to the above-mentioned database.

Carrying out procedures involving medical in-
cidents and the safety of medical devices

The President of the Office collects and analyses
medical incident reports, information on risks posed
by medical devices and on unsafe devices as well as
any other information involving the safety of devices.
Safety notices reviewed by the Office and communica-
tions concerning the safety of medical devices from the
President of the Office are published on the website
of the Office.

In 2016, the Office carried out 1,970 procedures in-
volving medical incidents and activities related to the
safety of medical devices. 834 procedures involved
medical incidents supervised directly by the President
of the Office. Relevant details are provided in Table 6.2.

Table 6.2: Procedures involving incidents with medical devices and safety of medical devices in the period from 1 January to

31 December 2016

Tabela 6.2: Postepowania dotyczace incydentéw z wyrobami medycznymi i bezpieczenstwa wyrobow medycznych w okresie

01.01.-31.12.2016

Number of procedures opened
Type of procedure L
. . Liczba rozpoczetych
Rodzaj postepowania P
postepowarn

dotyczgce wyrobdw bedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce 1431
involving products marketed and/or put into service in Poland
—w tym zgtoszenia incydentéw medycznych bezposrednio nadzorowanych przez Prezesa Urzedu 834
— including reports of medical incidents supervised directly by the President of the Office
dotyczgce wyrobdw niebedacych w obrocie i/lub uzywaniu w Polsce 539
involving products not marketed and/or put into service in Poland
przygotowane przez Urzad komunikaty oraz ocenione przez Urzad notatki bezpieczeristwa, za-
mieszczone na stronie internetowej Urzedu 377
communications prepared by the Office and safety notices reviewed by the Office published on
the website of the Office




Przeprowadzanie kontroli

W 2016 roku Urzad przeprowadzit 15 kontroli dotycza-
cych wyrobéw medycznych, w tym 8 kontroli podmio-
tow i 7 kontroli dokumentacji wyrobdw.

Wydawanie decyzji dotyczacych nadzoru rynku

W roku 2016 Prezes Urzedu wydat facznie 68 decyzji
w zakresie nadzoru rynku, w tym 28 decyzji na pod-
stawie art. 15 ustawy o wyrobach medycznych, zezwa-
lajacych na wprowadzenie do uzywania wyrobu, ktéry
byt niezbedny do osiagniecia koniecznych celéw pro-
filaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych,
a dla ktérego nie zostaty wykonane procedury oceny
zgodnosci potwierdzajace, ze spetnia odnoszace sie
do niego wymagania zasadnicze, 18 decyzji w sprawie
rozstrzygniecia, czy dany produkt jest, czy tez nie jest
wyrobem w rozumieniu ustawy o wyrobach medycz-
nych oraz dwie decyzje w sprawie klasyfikacji wyrobu.
Ponadto Urzad wydat 12 decyzji o umorzeniu poste-
powania, ktére stato sie bezprzedmiotowe oraz jed-
na decyzje w sprawie wycofania wyrobu medycznego
z obrotu i z uzywania.

Postepowania prowadzone w sprawach wydania decy-
zji dotyczacych nadzoru rynku sa dtugotrwate i praco-
chtonne (z wyjatkiem decyzji wydawanych na podsta-
wie art. 15 ustawy o wyrobach medycznych). Czesto
koncza sie wnioskiem strony o ponowne rozpatrzenie
sprawy — w roku 2016 wydano 5 decyzji w Il instangji.
Na decyzje Prezesa Urzedu wydane w Il instancji pod-
mioty czesto wnosza skarge do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie. W 2016 roku Sad
wydat 4 wyroki w sprawach skarg na decyzje Prezesa
Urzedu, we wszystkich wyrokach oddalit skarge strony.

Wydawanie opinii na wniosek organéw celnych

W przypadku, gdy podczas kontroli celnej importowa-
nych wyrobéw medycznych, ktére maja byé wprowa-
dzone do obrotu, organ celny stwierdzi, ze istnieja uza-
sadnione okolicznosci wskazujace, ze wyréb medyczny
nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, zwraca sie
do Prezesa Urzedu z wnioskiem o opinie w tej sprawie,
aby zapobiec przywozowi na terytorium RP wyrobdw,
ktore stwarzaja zagrozenie lub nie spetniajg wymagan.
Prezes Urzedu wydaje opinie w sprawie spefnienia
przez wyréb okreslonych dla niego wymagan. W 2016
roku Prezes Urzedu wydat 37 takich opinii, a w 2015
roku 35 opinii.

Prowadzenie postepowan w sprawach badan
klinicznych wyrobéw medycznych

W roku 2016 wptyneto do Prezesa Urzedu 59 wnioskow
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicz-
nego wyrobu medycznego albo o wydanie pozwolenia
na wprowadzenie zmian w takim badaniu. Prezes Urzedu
wydat 58 decyzji w sprawach tych wnioskéw, w tym 12
decyzji o pozwoleniu na prowadzenie badania klinicz-
nego wyrobu. Ponadto otrzymano i przeanalizowano 9
sprawozdan koncowych z wykonania badania klinicz-
nego, a takze 656 informacji o ciezkich niepozadanych
zdarzeniach, ktore wystapity w zwigzku z badaniami kli-
nicznymi wyrobéw medycznych prowadzonymi na tery-
torium RP (48% wzrost w stosunku do roku 2015).

Conducting inspections

In 2016, the Office carried out 15 inspections involving
medical devices: 8 checks on economic operators and
7 checks device's documentary.

Issuing decision on market surveillance

In 2016, the President of the Office issued a total of 68
decisions regarding market surveillance, including 28 de-
cisions under article 15 of the Medical Devices Act which
authorised the marketing of medical devices essential to
achieve required prevention, diagnosis or therapy objec-
tives for which conformity assessment procedures had
not been carried out to confirm that they met the rel-
evant essential requirements, 18 decisions determining
whether a product was a device or not within the mean-
ing of the Act on medical devices and two decision on
the classification of a device. Moreover, the Office issued
12 decisions on the discontinuance of procedures which
became groundless and one decision on withdrawing the
device from the market and from service.

Procedures carried out in cases involving the issuance
of market surveillance decisions are time-consuming
and labour-intensive (with the exception of decisions
issued under article 15 of the Medical Devices Act).
They often end up with parties applying for re-exami-
nation of the case —in 2016 five decisions were issued
in the second instance. Economic operators often file
a complaint to the Provincial Administrative Court in
Warsaw against decisions issued by the President of
the Office in the second instance. In 2016, the Court
passed 4 judgments on complaints against decisions
of the President of the Office, in all the judgments dis-
missed the complaints of the party.

Issuing opinion at the request of customs au-
thorities

In the event that during a customs control of imported
medical devices which are to be placed on the market
the customs authority has any reasons to believe that
a medical device does not comply with the applica-
ble requirements, it submits a request to the President
of the Office for an opinion on the matter, in order
to prevent imports of devices which pose risks or do
not comply with requirements into the territory of the
Republic of Poland. The President of the Office issues
opinions as regards the compliance of the product
with relevant requirements. The President of the Of-
fice issued 37 such opinions in 2016 and 35 in 2015.

Carrying out procedures in respect of clinical
investigations of medical devices

In 2016, the President of the Office received 59 appli-
cations for authorisations of clinical investigations of
medical devices or for authorisations of amendments
to such investigations. The President of the Office issued
58 decisions in response to such applications, including
12 decisions granting the authorisation to conduct the
clinical investigations of a device. Furthermore, the Of-
fice received and reviewed 9 final reports from clinical
investigations and 656 reports of serious adverse events
which occurred in connection with clinical investigations
of medical devices carried out in the territory of the Re-
public of Poland (a 48% increase in relation to 2015).



Wspoétpraca miedzynarodowa w zakresie wy-
robow medycznych

Urzad przygotowat i rozestat do europejskich organow
wiasciwych 163 zapytania (COEN, Enquiry i Vigilance
Enquiry) dotyczace nadzoru rynku, bezpieczenstwa
wyrobow, ich statusu, klasyfikacji albo kwalifikacji oraz
udzielit odpowiedzi na 27 tego rodzaju zapytan przy-
gotowanych przez inne organy wtasciwe w sprawach
wyrobdw medycznych. Informacje na temat uczestnic-
twa w spotkaniach grup roboczych Komisji Europejskiej
przedstawiono w czesci lll Raportu.

Wydawanie opinii na temat podsumowujace-
go sprawozdania z oceny wyrobéw medycz-
nych produkowanych z wykorzystaniem tka-
nek pochodzenia zwierzecego

Na podstawie rozporzadzenia 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 ak-
tywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wy-
robéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzecego, na wniosek organéow
wiasciwych w sprawach wyrobéw medycznych innych
panstw cztonkowskich, Urzad wydat w 2016 roku dwie
tego rodzaju opinie.

Wydawanie opinii na temat substancji stano-
wiacych integralna czes¢ wyrobu medycznego

W procedurze oceny zgodnosci wyrobu medycznego
zawierajacego, jako integralng czes¢, substancje, ktéra
stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym
i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem wyrobu, jednostka notyfikowana jest obo-
wigzana uzyska¢ opinie na temat jakosci i bezpieczen-
stwa tej substancji, w tym dotyczaca stosunku korzysci
klinicznych do ryzyka. Zgodnie z art. 29 ustawy o wy-
robach medycznych, ww. opinia uzyskiwana jest od or-
ganu wiasciwego w sprawach produktéw leczniczych
w panstwie cztonkowskim albo od Europejskiej Agen-
cji Lekdéw. Na terytorium RP organem wiasciwym do
wydania takiej opinii jest Prezes Urzedu. W roku 2016
przygotowano dwie takie opinie.

Opiniowanie norm dotyczacych wyrobéow me-
dycznych

W 2016 roku Urzad otrzymat z Polskiego Komite-
tu Normalizacyjnego 33 wnioski o wydanie opinii na
temat projektéw norm miedzynarodowych i europej-
skich dotyczacych wyrobéw medycznych, w tym norm
zharmonizowanych z dyrektywami 90/385/EWG, 93/42/
EWG i 98/79/WE, bedacych podstawa oceny zgodnosci
wyrobow medycznych. Po analizie ww. projektow norm,
Urzad nie zgtosit do nich uwag.

Powiadamianie prokuratur o podejrzeniu po-
petnienia przestepstw w zwiazku z obrotem
wyrobami medycznymi

W roku 2016 Urzad przestat do prokuratury albo policji
6 powiadomien o podejrzeniu popetnienia przestepstw

International cooperation in the field of medi-
cal devices

The Office drew up and sent 163 inquiries concern-
ing market surveillance, safety, status, classification or
qualification of devices (COEN, Enquiry and Vigilance
Enquiry) to the European competent authorities and
responded to 27 such documents drawn up by other
competent authorities in relation to medical devices.
The information on the participation in meetings of
working groups of the European Commission are pre-
sented in Section IlI of the Report.

Issuing opinions on the summary evaluation
report on medical devices manufactured using
tissues of animal origin

Pursuant to Commission Regulation (EU) No. 722/2012
of 8 August 2012 concerning particular requirements
as regards the requirements laid down in Council Di-
rectives 90/385/EEC and 93/42/EEC with respect to ac-
tive implantable medical devices and medical devices
manufactured using tissues of animal origin, the Of-
fice issued two such opinions in 2016 at the request
of authorities competent for medical devices in other
Member States.

Issuing opinions on substances being an inte-
gral part of a medical device

In the conformity assessment procedure for a medical de-
vice which incorporates a substance which, if used sepa-
rately, can be considered to be a medicinal product and
which has an effect on the human body that is ancillary to
that of the device as an integral part, the notified body is
obliged to obtain an opinion on the quality and safety of
that substance, including the clinical benefit to risk ratio.
In accordance with Art. 29 of the Medical Devices Act, the
above-mentioned opinion is obtained from the authority
competent in matters of medicinal products in the Mem-
ber States or from the European Medicines Agency. The
President of the Office is the authority competent to issue
such opinions on the territory of the Republic of Poland.
In 2016, the Office drew up two such opinions.

Issuing opinions on standards for medical de-
vices

In 2016, the Office received 33 requests for opinion
on proposals for international and European standards
concerning medical devices from the Polish Committee
for Standardization, including standards harmonised
with Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/
EC, which form the basis for the conformity assess-
ment of medical devices. Having analysed the above-
mentioned proposals for standards, the Office did not
submit any remarks on them.

Referring suspected crimes for prosecution in
connection with the marketing of medical de-
vices

In 2016, the Office forward 6 suspected crimes involv-
ing the marketing of medical devices to the public



w zwiazku z obrotem wyrobami medycznymi. W roku
2015 byto to 35 powiadomien. Pracownicy Urzedu
uczestniczyli w prowadzonych przez prokurature lub
policje postepowaniach wyjasniajacych wszczetych
w zwigzku z tymi i innymi powiadomieniami.

Pozostate dziatania w zakresie wyrobéw me-
dycznych

* Wspotpraca z Komisjg do Spraw Wyrobéw Me-
dycznych oraz Komisjg do Spraw Produktéw z Po-
granicza, bedacymi organami opiniodawczo-do-
radczymi Prezesa Urzedu;

* Udziat w opracowywaniu projektéw aktéw praw-
nych w zakresie wyrobéw medycznych;

* Wspotpraca z krajowymi konsultantami w ochro-
nie zdrowia;

* Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eksperc-
kich Komisji Europejskiej oraz w pracach miedzy-
narodowych struktur w obszarze wyrobéw me-
dycznych (szczegotowe informacje w tym zakresie
przedstawiono w czesci Il Raportu).

prosecutor’s office or to the police in comparison with
35 suspected crimes in 2015. The employees of the
Office participated in investigations carried out by the
public prosecutor’s office or the police in connection
with such and other notifications.

Other activities in the area of medical devices

* Cooperation with the Commission for Medical
Devices and Commission for Borderline Products,
consultative and advisory bodies assisting the
President of the Office;

* Participation in the preparation of proposals for
legislation on medical devices;

* Cooperation with national healthcare consultants;

* Participation in the activities of working/expert
groups of the European Commission and of in-
ternational structures in the area of medical de-
vices (relevant details are provided in Section lI
of the Report).
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Vice-President for Biocidal Products

Ubiegty rok 2016 dla Pionu Produktédw Biobdjczych
byt pierwszym rokiem realizacji przepiséw prawnych,
ktére z kohncem 2015r. wprowadzita nowa ustawa
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdj-
czych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926), komplementarna
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udostep-
niania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych.
W minionym roku zostaty sfinalizowane i opubliko-
wane dwa nowe rozporzadzenia w zakresie kontroli
zatru¢ produktami biobdjczymi, zamykajace cykl prac
legislacyjnych wynikajacych z nowej ustawy, a miano-
wicie: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 lipca
2016 r. w sprawie wykazu osrodkoéw toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami bio-
bdjczymi oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
28 grudnia 2016 r. w sprawie gromadzenia informacji
o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobdjczym.  Wykonujac zapisy artykutu
56 w/w ustawy, w zwiazku z artykutem 95 rozporza-
dzenia nr 528/2012, dokonano zmiany z urzedu ist-
niejacych pozwolen na obroét produktami biobdjczymi,
wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych,
polegajacej na usunieciu informacji o producencie
substancji czynnej danego produktu. Zmiana ta obje-
ta ponad 3400 istniejacych pozwoleA. W celu dosto-
sowania Systemu Bazy Danych Substancji Czynnych
i Produktow Biobodjczych - POBIS do nowych regulacji
prawnych zakonczono | etap pracy nad baza. Majac na
wzgledzie dostosowanie trybu pracy Pionu do nowych
przepisow dotyczacych udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych, opracowano dwie nowe
wewnetrzne procedury rejestracyjne dla procesu oceny
dokumentacji substancji czynnej ztozonej w celu za-
twierdzenia oraz dla procesu wydawania pozwolenia
na obroét produktem biobdjczym.

For the division of biocidal products, the past year 2016
was the first year of the implementation of legal pro-
visions which had entered into force under the new
Act of 9 October 2015 on Biocidal Products (Journal of
Laws of 2015, item 1926) at the end of 2015. This act is
complementary with the Regulation (EU) No. 528/2012
of the European Parliament and of the Council of 22
May 2012 concerning the making available on the mar-
ket and use of biocidal products. In the past year two
new regulations in the field of poison control system of
biocidal products, closing the cycle of legislative work
arising out of the the new act, namely: the Regulation
of the Minister of Health of 1 July 2016 concerning the
list of toxicological centres responsible for the poison
control system of biocidal products and the Regula-
tion of the Minister of Health of 28 December 2016
concerning the collection of information on cases of
suspected or confirmed poisonings caused by a bioc-
idal product, were finalised and published. Pursuant to
the provisions of article 56 of the above-mentioned
Act in connection with article 95 of the regulation no.
528/2012, the existing authorisations for placing of
biocidal product on the market of granted under the
previous provisions were changed on an ex officio basis
by removing the information on the manufacturer of
the active substance contained in a given product. This
change covered more than 3,400 existing authorisa-
tions. To adapt the Active Substance and Biocidal Prod-
ucts Database System, the first stage of work on the
database was completed. Due to the need to adjust the
work of the Division to the new regulations concerning
the making available on the market and use of biocidal
products, two new internal registration procedures for
the process of assessing the documentation related to
the active substance, submitted for approval and for



W ramach rozwoju wspdtpracy z krajowymi instytu-
cjami i jednostkami naukowo-badawczymi, kierownic-
two Pionu wystepowato w roli prelegentéw na pieciu
konferencjach, podczas ktérych byta propagowana
wiedza na temat produktédw biobdjczych i wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobojczych. Zostato
rowniez przeprowadzone szkolenie specjalistyczne dla
pracownikéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Gtéwny akt prawny regulujacy obrét produktami bio-
béjczymi na rynku europejskim -wspomniane powyzej
rozporzadzenie nr 528/2012 znajduje bezposrednie
zastosowanie na terenie Panstw Cztonkowskich UE juz
od ponad 3 lat, jednakze niektére obszary uwzgled-
nione w niniejszym rozporzadzeniu nadal wymagaja
opracowania jasnej wyktadni dla ich rzetelnej realizacji
w praktyce rejestracyjnej produktéw biobdjczych. Dla
Pionu Produktow Biobdjczych wigzato sie to ze stata,
intensywna wspotpraca z Komisja Europejska i Euro-
pejska Agencja Chemikaliéw (ECHA). Pracownicy pionu
regularnie uczestniczyli w pracach Komitetu ds. Pro-
duktoéw Biobdjczych, Grupy Koordynacyjnej oraz gru-
pach roboczych utworzonych przez ECHA. Na uwage
zastuguje réwniez aktywny udziat Pionu Produktéw
Biobdjczych wraz z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju
Wsi oraz Ministerstwem Rozwoju, w trwajgcych na po-
ziomie unijnym, koordynowanych przez Ministerstwo
Zdrowia, pracach nad przygotowaniem rozporzadzen
dotyczacych ustanowienia naukowych kryteriow dla
okreslenia czynnikéw zaburzajacych gospodarke hor-
monalna. Pracownicy Pionu wspdtpracowali rowniez
z Ministerstwem Srodowiska nad tekstem rozporzadze-
nia w sprawie rteci, uchylajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1102/2008. Ponadto, w ramach trwajacego unijnego
programu oceny substancji czynnych, zostaty ztozone
przez pracownikéw Pionu do ECHA dwa sfinalizowane
raporty z oceny dla substancji czynnej MBIT, w zakresie
zastosowan w grupach produktowych: PT 6 -, Srodki
do konserwacji produktéow podczas przechowywania”
oraz PT13 - ,Srodki konserwujace do ptynéw stoso-
wanych przy obrébce lub cieciu”. Raporty te stanowia
podstawe dla podjecia decyzji o mozliwosci dalszego
uzycia tej substancji we wspomnianych obszarach za-
stosowan produktéw biobdjczych.

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

REALIZACJA ZADAN

Produkt biobdjczy moze byé udostepniany i stosowany
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w przypadku,
gdy jest objety odpowiednim pozwoleniem/zezwo-
leniem, ktére mozna uzyska¢ w dwojaki sposéb. Po
pierwsze: sktadajac wniosek o wydanie pozwolenia na
obrét w oparciu o procedure narodowa, ktorej zasady
ustanawia ustawa o produktach biobdjczych i po dru-
gie: sktadajac wniosek o wydanie pozwolenia zgodnie
z procedurami ustanowionymi rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22
maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych.

the process of issuing marketing authorisations for
a biocidal product were developed.

As part of the development of the cooperation with
national institutions and scientific and research units,
the managers of the Division acted as speakers at five
conferences, during which the knowledge on biocidal
products and articles treated with biocidal products
was promoted. The specialist training was conducted
for employees of the State Sanitary Inspection.

The main legal act regulating the marketing of bioc-
idal products on the European market, i.e. -the above-
mentioned regulation no. 528/2012, has been directly
applicable in the Member States of the EU for more
than 3 years, but some areas included in this regulation
still require the development of a clear interpretation
for the purposes of their reliable implementation in
the registration procedure of biocidal products. It en-
tailed a constant, intensive cooperation with the Euro-
pean Commission and the European Chemicals Agency
(ECHA) for the Biocidal Products Division. The employ-
ees of this division participated in the activities of the
Biocidal Products Committee, Coordination Group and
working groups formed by ECHA on a regular basis.
The active participation of the Biocidal Products Divi-
sion, the Ministry of Agriculture and Rural Develop-
ment and the Ministry of Development, coordinated
by the Ministry of Health in preparation of regulations
concerning the determination of scientific criteria for
endocrine disruptors, carried out at the European Un-
ion level, should also be noted. The employees of the
Division also cooperated with the Ministry of Environ-
ment in relation to the text of the regulation on mer-
cury, repealing Regulation (EC) no. 1102/2008. Moreo-
ver, in the context of the ongoing EU active substance
evaluation programme, two final assessment reports
for the active substance MBIT the scope of applications
in product groups: PT 6 - ,Preservatives for products
during storage” and PT13 - ,Working or cutting fluid
preservatives” were submitted by the employees of the
Division to the ECHA. These reports form the basis for
the decision concerning the further use of this sub-
stance in the above-mentioned application areas of
biocidal products.

Vice-President for Biocidal Products

PERFORMANCE OF TASKS

Biocidal product can be made available and use in the
territory of the Republic of Poland in case of being
covered by "appropriate authorisation”, which can be
obtained in two cases. Firstly: by applying for an au-
thorisation for placing of biocidal product on the mar-
ket under the national procedure which is governed by
the Act on biocidal products and secondly: by applying
for an authorisation under procedures laid down in the
Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parlia-
ment and of the Council of 22 May 2012 concerning
the making available on the market and use of biocidal
products.



Wydawanie pozwolen na obrét produktami biobéj-
czymi na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926)

W okresie przejsciowym, do dnia 31 grudnia 2024 roku,
Prezes Urzedu wydaje pozwolenia na obroét produktem
biobdjczym na podstawie biezacej ustawy o produk-
tach biobodjczych.

W 2016 roku do Urzedu wptynety 522 wnioski w zakre-
sie wydania pozwolenia na obrét produktem biobdj-
czym (tabela 7.1). Oznacza to niewielki spadek liczby
przyjmowanych wnioskéw tj. o 16 mniej w poréwnaniu
z rokiem ubiegtym, jednak liczba ta nadal utrzymuje sie
na wysokim poziomie ponad 500 (wykres 7.1).

W odniesieniu do wnioskéw o dokonanie zmiany
danych w pozwoleniu na obrét produktem biobdj-
czym liczba wnioskéw powrécita do poziomu ponad
400 rocznie (wykres 7.1). Rekordowa liczba wnioskow
o zmiane odnotowana w roku 2015 zwigzana byta z ko-
niecznoscia zmiany, w terminie do 1 czerwca 2015 roku,
klasyfikacji produktéw na klasyfikacje zgodna z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 roku w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mie-
szanin, zmieniajgcym i uchylajgcym dyrektywy 67/548/
EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (tzw. rozporzadzenie CLP).

Granting of authorization for placing of biocidal
products on the market pursuant to Article 19 sec-
tion 1 and Article 16 section 2 of the Act of 9 Octo-
ber 2015 on Biocidal Products (Journal of Laws U. /
Journal of Laws/ of 2015, item 1926)

In the transitional period, until 31 December 2024, the
President of the Office grants authorizations for plac-
ing of biocidal products on the market under the cur-
rent Act on biocidal products.

In 2016, the Office received 522 applications for au-
thorization for placing of biocidal products on the mar-
ket (see Table 7.1). This means a slight decrease of the
number of applications received i.e. by 16 less com-
pared with the last year, but this number still remains
high - more than 500 (Graph 7.1).

With respect to applications for data modifications of
the biocidal product authorization, the number of ap-
plications returned to over 400 annually (Graph 7.1). The
record number of applications for data modifications
recorded in 2015 was due to the need to change the
product classification, by 1 June 2015, to a classification
consistent with the Regulation (EC) No 1272/2008 of
the European Parliament and of the Council of 16 De-
cember 2008 on classification, labelling and packaging
of substances and mixtures, amending and repealing
Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending
Regulation (EC) No 1907/2006 (the ‘CLP Regulation’).

Tabela 7.1:Liczba wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktem biobéjczym w okresie 01.01. — 31.12.2016
Table 7.1: Number of applications involving authorizations for placing of biocidal products on the market in the period from

1 January to 31 December 2016

Typ wniosku Number of applications received NP
Type of application Liczba przyjetych wnioskéw PN
WNIOSKI ROZPOCZYNAJACE DANY TYP SPRAWY
APPLICATIONS LEADING TO A CERTAIN TYPE OF CASE
o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 522
for authorizations for placing of biocidal products on the market
o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym 475
for data modifications of authorisation for placing of biocidal product on the market
o uchylenie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 50
for the withdrawal of authorisation for placing of biocidal product on the market
tacznie
Total 1047
WNIOSKI DO TOCZACYCH SIE POSTEPOWAN
APPLICATIONS WITH REGARD TO PENDING PROCEEDINGS
0 umorzenie postepowania 27
for discontinuance of proceedings
o podjecie postepowania 15
for initiation of proceedings
0 zaskarzenie postanowienia w sprawie udostepnienia akt sprawy dot. zmiany podmiotu
odpowiedzialnego 10
for contesting the provisions in the case of making files of the case concerning the change
of the responsible entity available
0 zawieszenie postepowania 3
for suspension of proceedings
pozostate wnioski®® 10
other applications®®
tacznie
Total 64

" Whioski do toczacych sie postepowan (w kolejnosci malejgcej liczby
sktadanych wnioskéw): o sprostowanie oczywistej omy#ki, o ponow-
ne rozpatrzenie odmowy wydania pozwolenia na obrét, o odwotanie
od decyzji w sprawie stwierdzenia wygasniecia pozwolenia na obrot.

® Applications in ongoing procedures (in decreasing order of the

number of applications submitted): for the correction of an obvious
mistake, to reconsideration of the refusal to issue an authorisation-
for placing of biocidal product on the market, for the withdrawal of
a decision on the expiry of the validity of an authorisation.



Wykres 7.1: Wybrane typy wnioskdw w zakresie produktow biobdjczych, przyjete w latach 2014 - 2016
Graph 7.1: Selected types of applications concerning biocidal products, accepted in the period of 2014-2016
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Na podstawie przeprowadzonych postepowan 1 254
sprawy zakonczono wydaniem decyzji (tabela 7.2)
oraz 23 sprawy zakonczono wydaniem postanowienia
o zwrocie wniosku do adresata. Sposréd wydanych de-
cyzji znaczgca pule 144 decyzji (ponad 11%) stanowity
decyzje o wygasnieciu pozwolen na obrét. Sg one kon-
sekwencja postepujacych prac w ramach trwajgcego na
poziomie europejskim programu przegladu substangji
czynnych.

Ponadto wydano 160 postanowien do toczacych sie
postepowan. Dodatkowo w zakresie wydawania po-
zwolen na obroét produktami biobdjczymi wydano 14
zawiadomien o pozostawieniu wniosku bez rozpozna-
nia.

As a result of the procedures, 1,254 cases were finalised
by decisions (Table 7.2) and 23 cases were finalised by de-
cisions about returning the application to the addressee.
Out of the decisions issued a significant number of deci-
sions - 144 (over 11%) were the decisions concerning the
termination of authorisations for placing of biocidal prod-
ucts on the market. They are a consequence of the ongo-
ing works within the framework of the review programme
on active substances ongoing at the European level.

Moreover, 160 decisions concerning the pending pro-
ceedings were issued. In addition, 14 notifications that
the application would not be considered were issued
in respect of granting authorisations for placing of bi-
ocidal products on the market.

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

w okresie 01.01. — 31.12.2016

Table 7.2: Number of decisions of the President of the Office involving authorizations for placing of biocidal products on the

market in the period from 1 January to 31 December 2016

Typ decyzji Liczba wydanych decyzji
Type of decision Number of decisions issued
DECYZJE KONCZACE SPRAWE
DECISIONS LEADING TO CLOSING OF A CASE
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 354
granting authorizations for placing of biocidal products on the market
o zmianie danych objetych pozwoleniem na obrét produktem biobdjczym 477
on amendments to data covered by authorizations for placing of biocidal products on the market
0 wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 144
on the expiry of the authorizations for placing of biocidal products on the market
0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego 133
on change of the authorization holder
0 umorzeniu postepowania 63
on termination of proceedings
o uchyleniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym 39
withdrawal of the authorizations for placing of biocidal products on the market
o utrzymaniu w mocy decyzji (Il instancja) 20
upholding the decision (2nd instance)
pozostate decyzje kornczace sprawe® o
other decisions leading to closing of a case®
tacznie decyzje
Decisions in total 1254

2 Pozostate decyzje (w kolejnosci malejacej liczby wydanych decyzji):
o odmowie zmiany podmiotu odpowiedzialnego, o zmianie terminu
waznosci pozwolenia, 0 zuzyciu zapaséw, o odmowie zmiany danych
objetych pozwoleniem, o odmowie wydania pozwolenia, o uchyleniu
pozwolenia w czesci, utrzymanie w mocy.

20 Other decisions (in decreasing order of the number of decisions
issued): concerning refusing the modification of the competent au-
thority, changing the authorisation validity, inventory consumption,
refusing changes to the data covered by the authorisation, refusing
to issue the authorisation in part, upholding.



Wydawanie pozwolen na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktéw biobéjczych

Od 1 wrzesnia 2013 roku pozwolenia w tzw. procedu-
rach europejskich wydawane sag zgodnie z procedurami
ustanowionymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
roku w sprawie udostepniania i stosowania produktow
biobdjczych.

W 2016 roku, ztozono tacznie 172 wnioski w zakresie
wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i sto-
sowanie produktéw biobdjczych (w tym jeden wniosek
do toczacego sie postepowania) - tabela 7.3. Najwiecej
wnioskéw — 151 — ztozono w procedurze wzajemnego
uznawania pozwolen (MRP), natomiast w procedurze
krajowej (PK) wptyneto 21 wnioskdw.

Wydano tacznie 108 decyzji w zakresie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych, podob-
nie jak w roku ubiegtym, w tym: 52 decyzje dotyczace
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, 16 pozwo-
len na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego, 14 decyzji o zmianie danych objetych po-
zwoleniem, 11 decyzji o uchyleniu pozwolenia, 7 decy-
zji 0 umorzeniu postepowania, 6 pozwolen dla takiego
samego produktu oraz 2 pozwolenia na udostepnienie
na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych.

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

Since 1 September 2013, authorisations under Euro-
pean procedures have been issued in line with pro-
cedures laid down in Regulation (EU) No 528/2012 of
the European Parliament and of the Council of 22 May
2012 concerning the making available on the market
and use of biocidal products.

In 2016, 172 applications were submitted for authori-
sations for making available on the market and use of
biocidal products (including one in an ongoing pro-
cedure) — see Table 7.3. The greatest number of ap-
plications (151) were submitted under the mutual rec-
ognition procedure (MRP), while 21 applications were
received under the national procedure (NP).

108 decisions were issued (five of which did not close
the respective cases) concerning the making available
on the market and use of biocidal products, including:
52 decisions concerning the renewal of a marketing
authorisation, 16 decisions concerning for authorisa-
tions for making available on the market and use of
biocidal products, 14 decisions concerning data modi-
fications of the authorization, 11 decisions concerning
withdrawal of the authorisation, 7 decisions concern-
ing the termination of proceedings, 6 authorisations
for the same product and 2 authorisations for making
available on the market and use of biocidal products.

Tabela 7.3: Liczba ztozonych wnioskéw w zakresie wydawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw

biobéjczych w okresie 01.01. — 31.12.2016

Table 7.3: Number of applications submitted in respect of authorisations for making available on the market and use of biocidal

products in the period from 1 January to 31 December 2016

Liczba przyjetych wnioskéw
Typ wniosku (procedura PK+MRP)*
Type of application Number of applications re-
ceived (NP+MRP procedures)**
WNIOSKI ROZPOCZYNAJACE DANY TYP SPRAWY
APPLICATIONS LEADING TO A CERTAIN TYPE OF CASE
o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego 71
for granting the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product
o wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych 1
for granting the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product family
o wydanie pozwolenia dla takiego samego produktu biobdjczego 21
for granting the authorisation for the same biocidal product
o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for data modification of the authorisation for making available on the market and use of a bio- 50
cidal product
o odnowienie pozwolenia
o 14
renewal of the authorisation
o wydanie decyzji w procedurze uproszczonej 4
for a decision within the simplified procedure
tacznie
Total Lk
WNIOSKI DO TOCZACYCH SIE POSTEPOWAN?
APPLICATIONS WITH REGARD TO PENDING PROCEEDINGS?
tacznie 1
Total

21 PK — wnioski ztozone do Polski jako kraju oceniajgcego dossier pro-
duktu biobdjczego; MRP — wnioski o wzajemne uznanie pozwolenia
wydanego w innym panstwie cztonkowskim.

22 Whioski do toczacych sie postepowan: o sprostowanie oczywistej
omyiki.

21 NP - applications submitted to Poland as the country evaluating the
biocidal product dossier (as reference Member State); MRP — appli-
cations for mutual recognition of an authorisation issued in another
Member State

2 Applications in ongoing procedures: for the correction of an obvious
mistake.



Wykres 7.2: Przyjete wnioski w zakresie wydawania pozwolen na obrét produktami biobdjczymi (PN oraz w zakresie wy-
dawania pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktow biobdjczych (tzw. procedury europejskie) w okresie
01.01. - 31.12.2016

Graph 7.2: Applications received in respect of granting authorisations for placing of biocidal products on the market(NP) and
in respect of granting authorisations for making available on the market and use of biocidal products (so-called European
procedures) in the period from 1 January to 31 December 2016

1% mm 0 wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for granting authorizations for placing of biocidal product on the market

s 0 wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
for issuing the authorization for making available on the market and use of a biocidal product

w8 0 wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych
for issuing the authorization for making available on the market and use of a biocidal product family

w1 o dokonanie zmian w pozwoleniu na obrét produktem biobojczym -
for data modifications of authorization for placing of biocidal product on the market

@ o dokonanie zmian w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobodjczego
for data modification of the authorization for making available on the market and use of a biocidal product

.1 0 wydanie pozwolenia dla takiego samego produktu biobojczego
for granting the authorization for the same biocidal product

m o uchylenie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
for the withdrawal of authorization for placing of biocidal product on the market

m pozostate wnioski rozpoczynajace dany typ sprawy
other applications leading to a certain type of case

W wnioski ztozone do toczacych sie postepowan
1% applications submitted ongoing procedures

Wykres 7.3: Wydane decyzje w zakresie pozwolen na obrét produktami biobdjczymi (PN) oraz wydane decyzje w zakresie
pozwolen na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych (tzw. procedury europejskie) w okresie 01.01. —
31.12.2016

Graph 7.3: Decisions granted in respect of authorisations for placing of biocidal products on the market (NP) and decisions
granted in respect of authorisations for making available on the market and use of biocidal products (so-called European
procedures) in the period from 1 January to 31 December 2016

Procentowe ujecie danych dotyczacych przyjetych
wnioskow oraz wydanych decyzji w zakresie produktow
biobdjczych — tacznie dla pozwolen na obrét produk-
tami biobojczymi oraz pozwoleh na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktéow biobdjczych przedsta-
wiono na wykresach 7.2 i 7.3. Z wykresoéw tych wyni-
ka, ze zaréwno w zakresie przyjmowanych wnioskéw
jak i wydawanych decyzji w ponad 70% podejmowane
dziatania dotyczyty procedury narodowe;j.

W zwigzku z prowadzonymi postepowaniami w zakresie
wydawania pozwolen lub zmiany danych objetych tymi
pozwoleniami Urzad dokonywat weryfikacji i oceny do-
kumentacji dotaczanej do wnioskoéw (fizykochemicznej,
toksykologicznej i ekotoksykologicznej oraz dotyczacej
skutecznos$ci danego produktu biobdjczego). Na bieza-
co udzielano takze informacji dotyczacych wymaganej
dokumentacji i czynnosci w procesie dopuszczania do
obrotu produktéw biobdjczych.

mmo wydanie pozwolenia na obrét produktem biobojczym
granting authorisations for placing of biocidal product on the market

w0 wydanie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
granting the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product

o zmianie danych objetych pozwoleniem na obrét produktem biobdjczym
on amendments to data covered by authorisation for placing of biocidal product on the market

w0 zmianie danych objetych pozwoleniem na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
on amendments to data covered by the authorisation for making available on the market and use of a biocidal product

wmo przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
on a renewal of a authorisation for placing of biocidal product on the market

w0 wygasnieciu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
on the expiry of the authorisation for placing of biocidal product on the market

w0 zmianie podmiotu odpowiedzialnego
on change of the authorisation holder

=0 UMorzeniu postepowania
on termination of proceedings

umpozostate decyzje konczace sprawe
other decisions leading to closing of a case

Percentages of applications received and decisions is-
sued in respect of biocidal products — cumulative for
authorisations for placing of biocidal products on the
market and authorisations for making available on
the market and use of biocidal products are shown
in Graphs 7.2 and 7.3. It follows from the Graph that
in terms of the applications received and decisions
issued, 70% of the activities concerned the national
procedure.

In connection with procedures carried out in respect of
granting authorisations or amending of data covered
by these authorisations, the Office was reviewing and
evaluating application dossiers (physicochemical, toxi-
cological, ecotoxicological and efficacy information for
the biocidal product concerned). Additionally, informa-
tion on documents and actions required in the authori-
sation process for biocidal products was provided on
an ongoing basis.



Ocena substancji czynnych produktéw biobéj-
czych

Podobnie jak w latach poprzednich, Urzad kontynuowat
prace w zwigzku z programem przegladu istniejgcych
substancji czynnych zawartych w produktach biobdj-
czych (art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012). Ze
wzgledu na niezwykta ztozono$é procesu oceny oraz
liczne problemy jakie napotykaja panstwa oceniajace
substancje czynne, program ten, zaplanowany poczat-
kowo na 10 lat, zostat przedtuzony zapisami rozporza-
dzenia delegowanego Komisji (UE) 736/2013 do roku
2024. W ramach programu Urzad oceniat w | potroczu
26 dokumentacji substancji czynnych, dla ktérych kra-
jem raportujgcym jest Polska, natomiast w Il pdtroczu
22 dokumentacje. Dla Komisji Europejskiej przygoto-
wano i przestano 2 Raporty Organu Kompetentnego
dla substancji czynnej MBIT. Raporty dotyczyty stoso-
wania substancji w grupach produktowych 6 i 13.

Udzielanie informacji o mozliwosci wprowa-
dzania do obrotu, udostepniania i stosowania
produktéw biobéjczych oraz wyrobéw podda-
nych dziataniu produktéw biobdjczych

W minionym roku do Urzedu wptyneto tacznie 655
wnioskéw o udzielenie pisemnych informacji z zakresu
mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania
i stosowania produktéw biobdjczych oraz wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych. Najwiek-
sza pule sposréd wnioskow - 74% (wykres 7.4), sta-
nowity pytania dotyczace typu procedury i wymogow
rejestracyjnych. Sumarycznie udzielono 633 pisem-
nych odpowiedzi, w tym 45 opinii dotyczace prawnych
i praktycznych aspektéw udostepniania na rynku pro-
duktéw biobdjczych przygotowanych na prosbe Orga-
néw Administracji Publicznej.

Evaluation of active substances of biocidal
products

Like in the previous years, the Office continued its work
in connection with the work programme of the European
Union involving the evaluation of all the existing active
substances of biocidal products (Article 89(1) of Regula-
tion (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of
the Council). Due to the extreme complexity of the evalu-
ation process and the numerous problems faced by the
Member States evaluating the active substances, the pro-
gramme, initially planned for 10 years, was extended by
the provisions of Commission Delegated Regulation (EU)
736/2013 until the year 2024. In the context of the pro-
gramme, the Office evaluated 26 active substance dossiers
with respect to which Poland was the reporting country in
the first half of the year, and 22 dossiers in the second half
of the year. Two reports of the Competent Authority for
the active substance MBIT were prepared and sent to the
European Commission. The reports pertained the use of
the substance in the product groups of 6 and 13.

Provision of information on the possibility of
placing, making available on the market and
use of biocidal products and treated articles.

In the past year, the Office received 655 applications
for written information in the scope of possibilities for
placing on the market, using of biocidal products and
articles treated with biocidal products. The biggest part
of the applications - 74% (Graph 7.4), were the ques-
tions concerning the type of procedure and registra-
tion requirements. A total of 633 written responses
were issued, including 45 opinions concerning the legal
and practical aspects of making the biocidal products
prepared at the request of the Public Administration
Authorities available on the market.

Wykres 7.4: Wnioski o udzielenie pisemnych informacji z zakresu mozliwosci wprowadzania do obrotu, udostepniania i sto-
sowania produktoéw biobdjczych oraz wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobéjczych w okresie 01.01. — 31.12.2016
Graph 7.4: Applications for written information in the scope of possibilities for placing on the market, using biocidal products
and articles treated with biocidal products in the period from 1 January to 31 December 2016

74% (485)

M pytania dotyczace typu procedury i wymogow rejestracyjnych
questions concerning procedure type and registration requirements

M inne pytania
other questions



Prowadzenie Wykazu Produktow Biobdjczych
oraz publikacja Urzedowego Wykazu Produk-
tow Biobojczych Dopuszczonych do Obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej

Informacje dotyczace produktéw biobdjczych dopusz-
czonych do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypo-
spolitej Polskiej gromadzone sa przez Urzad w formie
Wykazu Produktéw Biobdjczych. Przedmiotowy Wykaz
sktada sie z nastepujacych czesci:

* | czes¢ zawiera informacje dotyczace produktéw
biobdjczych, na ktére wydano pozwolenie na ob-
rot;

* |l cze$¢ zawiera informacje dotyczace produktéw
biobdjczych, na ktére wydano pozwolenie zgod-
nie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepnienia na rynku i sto-
sowania produktéw biobdjczych (zgodnie z tzw.
procedurami europejskimi);

* |l cze$¢ oraz IV czes¢ zawiera informacje o pro-
duktach, dla ktérych pozwolenia utracity waznos¢
i zostaty wykreslone z czesci | oraz Il.

Comiesiecznej publikacji na stronie internetowej Urze-
du oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej (BIP)
podlegaty dane zgromadzone w czesciach i Il Wykazu.

Wedtug stanu na dzien 31 grudniu 2016 r. czesci | Wy-
kazu zawierata informacje o 4268 produktach, na ktére
wydano pozwolenie na obrét, oraz w czesci I, zawar-
to informacje o 254 produktach biobdjczych, na ktére
wydano pozwolenie zgodnie z tzw. procedurami eu-
ropejskimi.

System Kontroli Zatru¢ Produktami Biobdéjczymi

W zakresie Systemu Kontroli Zatru¢ Produktami Bio-
bdjczymi regularnie (raz na kwartat) przygotowywano
i przesytano do czterech wspotpracujgcych z Urzedem
Osrodkéw Toksykologicznych aktualny Wykaz Pro-
duktéw Biobdjczych, realizujac tym samym obowigzek
ustawowy zawarty w art. 43 ust. 2 ustawy o produktach
biobdjczych z dnia 9 pazdziernika 2015 r.

W roku 2016, bazujac na danych uzyskanych z rapor-
tow potrocznych przesytanych do Urzedu przez Osrod-
ki Kontroli Zatru¢ w Warszawie, Gdansku, Poznaniu
i Krakowie, ktore zbieraja i archiwizujg przypadki zatru¢
produktami biobdjczymi na terenie podlegtych im wo-
jewodztw, odnotowano facznie 238 przypadkéw zatruc
produktami biobdjczymi. Wsrdd zatru¢ nie odnotowa-
no przypadkéow Smiertelnych.

Prowadzenie ewidencji badan naukowych
i rozwojowych, ktorych celem jest wprowa-
dzenie do obrotu produktu biobéjczego lub
substancji czynnej przeznaczonej wytacznie do
stosowania w produkcie biobojczym

W 2016 roku w ramach badan rozwojowych produktow
biobdjczych do Urzedu wptynety 3 wnioski o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badan naukowych i roz-
wojowych produktéw biobojczych, zgodnie z art. 56
rozporzadzenia Nr 528/2012, ktére zakonhczono udziele-
niem informacji o zaakceptowaniu i zarejestrowaniu
badan na terenie Polski. Ponadto zgodnie z art. 81 ust.

Keeping the List of Biocidal Products and pub-
lication of the Official List of Medicinal Prod-
ucts Authorised in the territory of the Repub-
lic of Poland

The Office collected information on biocidal products
authorised for marketing and use in the territory of the
Republic of Poland in the form of the List of Biocidal
Products. The List is divided into the following parts:

e Section | provides information on biocidal prod-
ucts for which authorisations for placing on the
market of biocidal products have been granted by
the Act of 9 October 2015 on Biocidal Products;

* Section Il provides information on biocidal prod-
ucts for which authorisations have been granted
in accordance with the provisions of Regulation
(EU) No 528/2012 of the European Parliament
and of the Council of 22 May 2012 concerning
the making available on the marketand use of bi-
ocidal products (under the European procedures);

¢ Sections Il and IV provide information on prod-
ucts the authorisations of which have expired and
which have been deleted from Sections | and Il.

Data recorded in Sections | and Il of the List was pub-
lished on the website of the Office and on the website
of the Public Information Bulletin (BIP) on a monthly
basis.

As of 31 December 2016, Section | of the List contained
information about 4,268 authorised under National
procedures and Section Il of the List contained infor-
mation about 254 biocidal products authorised under
European procedures.

Poison Control System of Biocidal Products

In the context of Poison Control System of Biocidal
Products, a current List of Biocidal Products was drawn
up and regularly submitted to four Poison Control Cen-
tres cooperating with the Office (on a quarterly basis),
in order to meet the statutory obligation laid down in
Article 43(2) of the Act on biocidal products of9 Oc-
tober 2015.

In 2016, based on data obtained from semi-annual re-
ports submitted to the Office by the Poison Control
Centres in Warsaw, Poznan and Krakow, which collect
and retain information on poisonings arising from bi-
ocidal products in the provinces falling within their
respective competences, 283 cases of biocidal prod-
uct poisonings were recorded in total. No deaths were
reported among the poisonings.

Maintaining a register of scientific research
and development activities aimed at placing
on the market of biocidal products or active
substances intended for exclusive use in a bi-
ocidal product

In 2016, in the context of research and development
on biocidal products, 3 applications were submitted
to the Office for decision concerning authorisation for
scientific research and development activities of bioc-
idal products, in accordance with Article 56 of Regula-
tion 528/2012 which completed providing information
on the acceptance and approval of research in Poland.
Additionally, pursuant to article 81(2) of Regulation



2 rozporzadzenia Nr 528/2012, udzielono 1 pisemne;j
informacji w zakresie badan naukowych i rozwojowych.

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
rynku i stosowania produktéw biobéjczych

W ramach zezwolen na handel rownolegty nie wptynat
do Urzedu zaden wniosek, ani nie wydano zadnej de-
cyzji w tym zakresie.

Pozostate dziatania w zakresie produktow bio-
bojczych

* Wspotpraca z Komisja ds. Produktéw Biobdjczych
oraz Komisja ds. Produktéow z Pogranicza, beda-
cymi organami opiniodawczo-doradczymi Prezesa
Urzedu. W ramach wspétpracy z Komisja ds. Pro-
duktow Biobojczych opracowano 145 wnioskow
o akceptacje nieznormalizowanej metodyki badan
skutecznosci produktéw biobdjczych;

e Udziat w opracowywaniu projektéw polskich ak-
téw prawnych w zakresie produktéw biobdjczych
— 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia, stanowia-
ce wykonanie upowaznien zawartych w ustawie
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach bio-
boéjczych;

® Uczestnictwo w pracach grup roboczych/eks-
perckich Komisji Europejskiej oraz w pracach
miedzynarodowych struktur, w tym: Europejskiej
Agencji Chemikaliow — European Chemicals Agen-
cy (ECHA), Komitecie ds. Produktéw Biobdjczych
—Biocidal Products Committee (BPC), Grup robo-
czych BPC, Grupy Koordynacyjnej —Coordination
Group (CG), HelpNet Steering Group oraz Security
Office Network;

* Uczestnictwo w spotkaniach CA — Competent
Authority — spotkaniach przedstawicieli Organéw
Whasciwych;

* Uczestnictwo w pracach Komitetu Technicznego
PKN nr 185 ds. Ochrony Drewna i Materiatow
Drewnopochodnych;

* Uczestnictwo w pracach nad projektem rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie rteci, uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr
1102/2008 (Proposal for a Regulation of the Eu-
ropean Parliament and of the Council on Mercu-
ry and Repealing Regulation (EC) no 1102/2008)
w zakresie produktow biobdjczych i kosmetykdw;

® Uczestnictwo w pracach w sprawie projektu roz-
porzadzenia delegowanego Komisji Europejskiej
dot. naukowych kryteriéw okreslajacych wtasci-
wosci substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego (EDCs) oraz przygotowanie
w tym temacie stanowiska URPL jako polskiego
organu kompetentnego ds. produktéw biobdj-
czych dla Komisji Europejskiej.

528/2012 1 written information was granted concern-
ing the context of research and development activities.

Granting of parallel trade permits in accordance
with Article 53 of Regulation (EU) No 528/2012
of the European Parliament andof the Council
of 22 May 2012 concerning the making avail-
able on the market and use of biocidal products

The Office did not receive any applications in the con-
text of parallel trade permits, neither was any decision
issued in that respect.

Other activities in the area of biocidal prod-
ucts

* Cooperation with the Commission for Biocidal
Products and Commission for Borderline Prod-
ucts, which are consultative and advisory bodies
assisting the President of the Office. Within the
framework of cooperation with the Commission
for Biocidal Products, 145 applications were de-
veloped concerning the acceptance of the denor-
malized methodology of efficacy trials of biocidal
products

* Participation in drafting of proposals for Polish
legislation on biocidal products - two regulations
of the Minister for Health, exercising the Minis-
ter's statutory delegation set forth in the Act of 9
October 2015; on Biocidal Products

* Participation in the activities of working/expert
groups of the European Commission and of in-
ternational structures, including: the European
Chemicals Agency (ECHA), BiocidalProductsCom-
mittee (BPC), BPC working groups, Coordination
Group (CG), HelpNet Steering Group and Security
Office Network;

* Participation in Competent Authority (CA) meet-
ings;

* Participation in the activities of the PKN Technical
Committee No 185 for the Protection of Wood
and Wood-Based Materials.

* Participation in the works on the draft regulation
of the European Parliament and of the Council
concerning on mercury and repealing Regulation
(EC) no 1102/2008 (Proposal for a Regulation
of the European Parliament and of the Council
on Mercury and Repealing Regulation (EC) no
1102/2008) in the field of biocidal products;

* Participation in the works on the draft regulation
of the European Commission concerning the sci-
entific criteria for determining the properties of
disrupting the endocrine system (EDCs) and the
development of the Office’s position in this regard
as the competent authority for biocidal products
in Poland.
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W roku 2016 w ramach obszaru nadzorowanego przez
Dyrektora Generalnego podejmowane byty aktywne
dziatania o charakterze strategicznym majace na celu
dazenie do zapewnienia wiasciwych zasobow kadro-
wych Urzedu, bedacych kluczowym elementem re-
alizacji jego zadan. Majac na wzgledzie wzmocnienie
systemu motywowania pracownikow dokonano pod-
wyzszenia poziomu wynagrodzen 60% pracownikow
zatrudnionych w Urzedzie. W celu wzmocnienia eta-
towego zasobéw kadrowych wystosowano do Mini-
stra Zdrowia wystapienie o przekwalifikowanie czesci
srodkéw z uméw cywilnoprawnych na wynagrodzenia
osobowe pracownikéw z przeznaczeniem na utworze-
nie dodatkowych etatéow. Pozytywna decyzja Ministra
Zdrowia pozwolita na wygospodarowanie dodatko-
wych etatéow od 01.01.2017 r. Dodatkowo w maju 2016
r. decyzjg Ministra Zdrowia przyznano Urzedowi do-
datkowe Srodki finansowe w ramach rezerwy celowej
na utworzenie jedenastu etatow kalkulacyjnych w celu
realizacji nowych zadan wynikajacych z wejscia w zy-
cie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych. W sierpniu 2016 r. decyzja Ministra Zdro-
wia przyznano Urzedowi dodatkowe $rodki finansowe
w ramach rezerwy celowej na dwa etaty kalkulacyjne
przeznaczone na realizacje nowych zadan wynikajgcych
z wejscia w zycie ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Kolejnym istotnym obszarem bezposrednio nadzo-
rowanym przez Dyrektora Generalnego sa kwestie
informatyczne. W obszarze informatyki, w roku 2016
kontynuowane byty podjete we wczesniejszym okresie
dziatania usprawniajace funkcjonowanie infrastruktury
teleinformatycznej Urzedu. Miedzy innymi wdrozo-
no nowa strone internetowag Urzedu, nad ktora prace
zainicjowane zostaty jeszcze w roku poprzednim. Dla
zwiekszenia odpornosci systeméw informatycznych

In 2016, within the area supervised by the Director
General, active strategic actions were taken which
aimed at the provision of appropriate human resources
of the Office, who are key to the accomplishment of
the Office objectives. Bearing in mind the strengthen-
ing of the employee’s motivation system, 60% of the
Office employees were given a pay rise. In order to
strengthen human resources, a request was issued to
the Minister of Health to transfer a portion of the re-
sources from civil law contracts to employees’ payroll
for the creation of additional jobs. Following a positive
decision of the Minister of Health, additional jobs were
created from 01.01.2017. In addition, in May 2016,
by the decision of the Minister of Health, the Office
was granted additional financial resources within the
framework of the dedicated reserve to create eleven
full-time equivalents for the accomplishment of new
objectives under the Act of 9 October 2015 on Bioc-
idal Products, which entered into force. In August 2016,
by the decision of the Minister of Health, the Office
was granted additional financial resources within the
framework of the dedicated reserve to create two full-
time equivalents for the accomplishment of new objec-
tives under the Act of 27 September 2013 on amending
the Act - Pharmaceutical Law, which entered into force.

IT issues are another relevant area supervised by the
Director General. In the area of IT, the actions, which
had been taken in an earlier period, aiming at the im-
provement of the functioning of information infrastruc-
ture in the Office, were continued in 2016. Most of all,
a new Office website, the improvement of which had
begun in the previous year, was introduced. For the im-
provement of Office IT system protection against dis-
ruptions resulting from possible hardware failures and
based on the available resources, compute clusters of
high availability were created, on which a vast majority



Urzedu na zaktdcenia spowodowane potencjalnymi
awariami sprzetowymi, w oparciu o posiadane zaso-
by, utworzono klaster serweréw wysokiej dostepnosci
i przeniesiono na niego zdecydowang wiekszos¢ z po-
siadanych przez Urzad systeméw. Konczony réwnocze-
$nie byt proces wirtualizacji poszczegdlnych systeméw
Urzedu. W efekcie Urzad dysponuje obecnie nowocze-
sna i elastyczng platforma systemowa, zdolng do za-
spokojenia wiekszosci potrzeb Urzedu.

Kontynuowane byty réwniez i inicjowane nowe przed-
siewziecia prowadzone w kooperacji z Centrum Sys-
temow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSiOZ).
Gtéwnym celem prowadzonych dziatan byto zwieksze-
nie udziatu informacji pochodzacych z Urzedu, a pu-
blikowanych na prowadzonej przez CSiOZ platformie
informatycznej, dostarczajagc docelowo obywatelom
miejsce, w ktérym dostepne beda interesujace dla nich
informacje. Prowadzone w 2016 roku prace powigzane
byty réwniez z wdrazaniem mechanizméw integruja-
cych wymiane informacji z systemami opracowywany-
mi réwnoczesnie przez Europejska Agencje Medyczna
(EMA).

Jednym z wiekszych wyzwan, jakim sprostano w roku
2016, byta realizacja | etapu modernizacji systemu PO-
BIS przeznaczonego do rejestracji produktéw biobdj-
czych. Przeprowadzone prace zwigzane byty z wpro-
wadzeniem istotnych zmian technologicznych, dosto-
sowaniem funkcjonalnosci systemu do zadan zwiaza-
nych z integracja z systemem europejskim ECHA oraz
wymiang wyeksploatowanych zasobdéw sprzetowych.
Udostepnienie zmodernizowanego systemu zewnetrz-
nym podmiotom do rejestracji zgtoszen produktow
biobdjczych przewidywane jest na poczatku 2017 roku.

Ze wzgledu na bardzo szybki rozwdj technologii in-
formatycznych zastosowane wczesniej rozwigzania
stosunkowo szybko traca swoja uzytecznosc i btyska-
wicznie sie starzeja. W roku 2016 podjeto szereg za-
dan zmierzajacych do odnowienia bedacych w uzyciu
systemdéw informatycznych, zgodnie z zachodzacymi
zmianami na rynku informatycznym. Przeprowadzona
kompleksowa analiza proceséw prowadzonych w Urze-
dzie wraz z opracowaniem wytycznych dla informaty-
zacji Urzedu stanie sie podstawa opracowania planéw
dalszych dziatar zmierzajacych do usprawnienia pracy
Urzedu poprzez kompleksowa elektronizacje obiegu
dokumentoéw. Biorac pod uwage skale potrzebnych
dziatan, niezbednych do poniesienia naktadéw inwe-
stycyjnych i zmian w organizacji proceséw oraz zmie-
niajacych sie wymogoéw odnosnie sposobu prowadze-
nia wymiany dokumentéw elektronicznych, przewiduje
sie, ze wprowadzenie petnej elektronizacji obiegu do-
kumentow w Urzedzie bedzie dziataniem dtugotrwa-
tym, prowadzonym przez najblizsze dwa lata.

Dodatkowo w 2016 r. w Urzedzie wdrozono system
elektronicznej weryfikacji optat wnoszonych przez
wnioskodawcow za sktadane do Urzedu wnioski, zgto-
szenia oraz powiadomienia dotyczace wyrobow me-
dycznych. Opracowanie elektronicznej bazy danych do
weryfikacji optat usprawnito dotychczasowag manualng
weryfikacje wnoszonych optat.

W roku ubiegtym zostat rowniez zrealizowany projekt
.Analiza procesowa i systemowa z uwzglednieniem
potrzeb w zakresie kompleksowej informatyzacji pro-
cesow funkcjonujacych w Urzedzie”. W wyniku projek-
tu zidentyfikowano i zmapowano procesy realizowane
w Urzedzie, opracowano rekomendacje do optymaliza-

of the Office systems were moved. At the same time,
the virtualisation process of individual Office systems
was being completed. As a result, the Office now has
a modern and flexible system platform, which is able
to satisfy most needs of the Office.

New projects carried out in cooperation with the Cen-
tre for Health Care Information Systems (CSiOZ) were
initiated and continued as well. The main objective of
the performed actions was to increase the participation
of information from the Office, against the information
published on the IT platform by the Centre for Health
Care Information Systems, in order to provide citizens
with the place where information of particular interest
to them is available. The work carried out in 2016 was
also related to the implementation of mechanisms that
integrate information exchange with the systems being
simultaneously developed by the European Medicines
Agency (EMA).

One of the biggest challenges addressed in 2016 was
the implementation of the 1st phase of the POBIS sys-
tem modernisation, which is intended for the registra-
tion of biocidal products. The work carried out included
the introduction of significant technological changes,
the adaptation of the system functionality to the objec-
tives related to the integration with the European sys-
tem of ECHA, and the replacement of worn hardware
resources. Providing external entities with the modern-
ised system of the report registration of biocidal prod-
ucts is expected at the begining of 2017.

The rapidly increasing development of information tech-
nology the previously applied solutions lose their use-
fulness and quickly grow old. In 2016 a series of actions
were undertaken to renew the under-use information
systems, in accordance with the ongoing changes on
IT market. The conducted complex analysis of the pro-
cesses performed in the Office alongside the developed
guidelines for the Office computerisation is to become
the basis for further actions aiming at enhancing the
work of the Office through the complex functioning
of the comprehensive electronisation of the document
flow. Taking into consideration the scale of actions re-
quired, which are necessary to incur capital expenditures
and changes in the organization of processes as well as
the changing requirements on the manner of keeping
the exchange of electronic documents, it is anticipated
that the launch of full electronisation of document cir-
culation in the Office will be a long-lasting process, per-
formed for the next two years.

In addition, in 2016 the Office implemented the system
of electronic verification of the fees paid by applicants
for the applications, as well as notification and alerts
for medical devices which have been submitted to the
Office. The development of the data base to verify the
payments has improved the existing manual verifica-
tion of the paid-up fees.

Additionally, the project ,The process and system anal-
ysis with the consideration of needs within the compre-
hensive computerisation of the processes operating in
the Office” was executed last year. The implementation
of the projected resulted in identifying and mapping of
the processes performed in the Office, in developing
of the recommendations to optimise the processes as
well as in establishing the needs within the scope of
Office computerisation. In order to pursue the further
development of the process management the Office



¢ji procesow oraz zidentyfikowano potrzeby w zakresie
informatyzacji Urzedu. W celu dalszego rozwoju zarzg-
dzania procesowego Urzad zakupit oprogramowanie
stuzace do modelowania proceséw oraz zarzadzania
nimi.

W minionym roku odbyt sie réwniez w Urzedzie audyt
benchmarkingowy, przeprowadzony przez cztonkéw
Grupy ds. Analizy Poréwnawczej Europejskich Agencji
Lekow (BEMA).

Dodatkowo Urzad przeprowadzit szereg dziatan zwig-
zanych z realizacjg zadan wynikajacych z Rzgdowego
Programu Przeciwdziatania Korupgji na lata 2014-2019,
w tym m.in. zorganizowano szkolenie dla wszystkich
pracownikéw Urzedu dot. funkcjonujacych w Urzedzie
zabezpieczen antykorupcyjnych, w szczegdlnosci po-
Swiecone konfliktowi interesow.

Dyrektor Generalny

REALIZACJA ZADAN

Glowne obszary nadzorowane przez Dyrektora Ge-
neralnego to:

* Prowadzenie rachunkowosci i gospodarki finanso-
wej Urzedu, w tym przygotowanie projektu planu
budzetu w zakresie dochodow i wydatkéw (wie-
cej informacji przedstawiono w dalszej czesci tego
rozdziatu);

* Prowadzenie spraw osobowych wynikajacych ze
stosunku pracy pracownikdéw oraz zadan zwiaza-
nych z realizacjg ustawy o stuzbie cywilnej (wiecej
informacji przedstawiono w dalszej czesci tego
rozdziatu);

* Gospodarowanie mieniem Urzedu, prowadzenie
ewidencji majatku oraz obstuga administracyjno-
-gospodarcza Urzedu, w tym gospodarka srodka-
mi trwatymi, obstuga transportowa, planowanie
wydatkow inwestycyjnych na rzecz Urzeduy;

® Zapewnienie pracownikom Urzedu witasciwych
warunkow pracy w zakresie bezpieczenstwa i hi-
gieny pracy, zapewnienie wiasciwej jakosci ob-
stugi kancelaryjnej w Urzedzie oraz prowadzenie
archiwum zaktadowego,

Zapewnienie utrzymania infrastruktury i systeméw
teleinformatycznych Urzedu. W obszarze informa-
tycznym w 2016 roku sfinalizowano zadania inwe-
stycyjne ujete w planie na 2016 rok, obejmujace
rozbudowe infrastruktury teleinformatycznej (wie-
cej informacji na ten temat przedstawiono we wste-
pie Dyrektora Generalnego). Ponadto wdrozono
nowa strone internetowa Urzedu, nad ktéra prace
zainicjowane zostaty jeszcze w roku poprzednim;

* Prowadzenie spraw zwigzanych z przeprowadza-
niem kontroli wewnetrznych oraz prowadzeniem
audytéw wewnetrznych w Urzedzie. W 2016 roku
przeprowadzono w Urzedzie 5 kontroli wewnetrz-
nych oraz 3 dziatania zapewniajace;

Prowadzenie spraw zwigzanych z rozpatrywaniem
sygnatdéw obywatelskich tj. skarg, wnioskow i petycji;

Udzielanie zamoéwien publicznych - w 2016 roku
przygotowano i przeprowadzono:

purchased the software used for modelling and man-
agement of processes.

Last year, the benchmarking audit was held at the Of-
fice. It was carried out by the members of the Group
for Comparative Analysis of the European Medicines
Agency (BEMA).

In addition, the Office conducted a number of activi-
ties related to the implementation of the tasks arising
from the Government Anti-Corruption Program for the
years 2014 — 2019, including the training which was
organised for all employees on the anti-corruption
safeguards, in particular on the conflict of interests,
operating in the Office.

The Director General

PERFORMANCE OF TASKS

The main areas of competence of the Director Gen-
eral include:

* Keeping the accounts and managing the finances
of the Office, including the preparation of a draft
budget plan of revenue and expenditure (more
details are provided further in this section);

* Handling of personnel affairs associated with
employment relationships and responsibilities in
connection with the implementation of the provi-
sions of the Act on civil service (more details are
provided further in this section);

¢ Administration of the property of the Office, keep-
ing a record of assets as well as responsibility for
Office administration and economics, including
asset management, transport services, planning
of capital expenditure for the Office;

* Ensuring the right work environment for Office
staff in terms of occupational health and safety,
ensuring fair quality of secretarial services in the
Office and keeping of the Institutional Archives;

* Ensuring the maintenance of the ICT infrastruc-
ture and systems of the Office. In the area of IT,
investment projects covered by the plan for 2016
were finalised in that year, including the develop-
ment of ICT infrastructure (more details are pro-
vided in the foreword from the Director General).
Additionally, a new website was developed to re-
flect the current needs of the Office in respect of
information activities;

* Handling of matters relating to self-inspections
and internal audits in the Office. In 2016, six self-
inspections and three assurance activities were
carried out in the Office;

* Handling of cases relating to the examination of
signals from citizens, i.e. complaints, requests and
petitions;

* Award of public contracts — the following proce-
dures were prepared and carried out in 2016:



— 17 postepowan o udzielenie zamowienia
w trybach i na zasadach okreslonych w prze-
pisach ustawy - Prawo zamowien publicznych,
przy dopuszczeniu mozliwosci sktadania ofert
w zakresie 136 czesci objetych tymi zamowie-
niami, w nastepstwie czego zawarto 111 uméw
o tacznej wartosci okoto 6,83 min zt brutto;

— 72 procedury zapytania ofertowego w sprawie
zamowien, do ktérych nie stosuje sie ustawy -
Prawo zamoéwien publicznych, jednakze przy
zachowaniu zasad przejrzystosci, rbwnego trak-
towania wykonawcéw i uczciwej konkurencji,
w nastepstwie czego zawarto umowy o tacznej
wartosci wynoszacej okoto 1,58 min zt brutto;

— W procesach udzielania zamoéwien publicz-
nych dokonano takze weryfikacji meryto-
rycznej i wydano opinie w co najmniej 1 560
sprawach, co w nastepstwie doprowadzito do
zawarcia umow o tgcznej wartosci wynoszacej
okoto 8,16 min zt brutto;

- W ramach wspoditpracy i koordynacji dzia-
tan zakupowych z centralnym zamawiajacym
(Centrum Ustug Wspolnych) na rzecz Urzedu
zostato zawartych 5 umoéw o tacznej wartosci
wynoszacej okoto 0,51 min zt brutto.

Koordynacja dziatan w zakresie przeciwdziatania
i zwalczania korupgji w Urzedzie (wiecej informacji na
ten temat przedstawiono w czesci IX sprawozdania);

Koordynacja procesu opracowywania i wydawania
regulacji wewnetrznych Urzedu, w tym zarzadzen
Prezesa i Dyrektora Generalnego oraz opraco-
wywanie i wdrazanie wewnetrznych procedur
w zakresie organizacji pracy Urzedu — w trosce
0 zapewnienie przejrzystosci i wtasciwej realizacji
zadan w 2016 roku wydano 19 zarzadzen Preze-
sa, 29 zarzadzen Dyrektora Generalnego oraz 24
Standardowe Procedury Operacyjne;

Udzielanie petnomocnictw i upowaznien - majac
na wzgledzie delegowanie uprawnien adekwat-
nie do wagi podejmowanych decyzji, stopnia ich
skomplikowania i ryzyka z nimi zwigzanego wy-
dano tacznie 444 upowaznienia i petnomocnictwa
Prezesa Urzedu i Dyrektora Generalnego;

Przygotowywanie wewnetrznych okresowych
sprawozdan z dziatalnosci Urzedu oraz przygoto-
wanie rocznego sprawozdania z dziatalnosci Pre-
zesa Urzedu dla Ministra Zdrowia;

Prowadzenie spraw zwigzanych z dziatalnoscia
biblioteki Urzedu. Na koniec 2016 roku zasoby
biblioteki Urzedu liczyty 1 742 woluminy wy-
dawnictw zwartych oraz 5 711 woluminéw wy-
dawnictw ciagtych. Urzad zapewnia pracowni-
kom dostep do literatury fachowej, tematycznie
zwigzanej z realizowanymi zadaniami, jak réwniez
mozliwo$é korzystania z drukowanych czasopism
polskich i zagranicznych naukowych i stanowisko-
wych. Pracownicy Urzedu maja réwniez mozliwos¢
korzystania z czasopism w wersji elektronicznej.
Urzad zapewnia dostep do nastepujacych cza-
sopism on-line: European Pharmacopoeia, Drug
Safety, Reactions Weekly, Pharmacoepidemiology
and DrugSafety, SCRIPWorld Pharmaceutical. Po-
nadto w 2016 roku Urzad posiadat dostep do baz
danych Micromedex oraz Tez-MeSH

— 17 contract award proceedings under proce-
dures and terms laid down in the Public Pro-
curement Law, with the option to submit ten-
ders for 136 lots covered by those proceedings,
which resulted in 111 contracts with a total
value of PLN 6.83 million incl. VAT;

— 72 request for proposal procedures for con-
tracts not covered by the Public Procurement
Law which however respected the principles of
equal treatment of economic operators and
fair competition, and resulted in contracts with
a total value of approx. PLN 1.58 million incl.
VAT,

— In order to award public contracts, we carried
out technical reviews and gave our opinion in
at least 1,560 cases, resulting in contracts with
a total value of approx. PLN 8.16 million incl.
VAT,

— Within the framework of the cooperation and
coordination of purchasing activities with the
central contracting authorities (Shared Services
Centre) there were 5 agreements concluded to
the Office with a total value of around PLN 0.51
million incl. VAT.

Coordination of measures in the area of preven-
tion of corruption in the Office (more details are
provided in Section IX of the Report);

Coordination of the drafting process and adop-
tion of the internal policies of the Office, includ-
ing ordinances of the President and Director
General, and the development and implementa-
tion of internal procedures concerning the or-
ganisation of the work within the Office — in view
of ensuring transparency and proper exercise of
responsibilities, 19 ordinances of the President,
29 ordinances of the Director General and 24
Standard Operating Procedures were adopted in
2016;

Granting of powers of attorney and authorisa-
tions — having regard to the need to delegate
authority according to the significance and
complexity of decisions and the risks involved,
444 powers of attorney and authorisations were
granted by the President of the Office and the
Director General;

Preparation of internal interim reports on the ac-
tivities of the Office and of an annual report of
the President of the Office for the Minister for
Health;

Administering of business relating to the library
of the Office. As at the end of 2016, the resources
of the library included 1742 volumes of non-serial
publications and 5711volumes of serial publica-
tions. The Office provides employees with access
to specialist literature, thematically associated
with tasks performed, as well as with the ability to
use printed Polish and foreign scientific and bench
magazines. Office staff can additionally access
electronic versions of journals. The Office ensures
access to the following journals: European Phar-
macopoeia, Drug Safety, Reactions Weekly, Phar-
macoepidemiology and DrugSafety, SCRIPWorld
Pharmaceutical. In addition, in 2016, the Office
had access to the databases of Micromedex and
Tez-Me



Struktura zatrudnienia w Urzedzie

Petna realizacja zadan statutowych Urzedu z zachow-
aniem najwyzszych standardéw dziatania jest mozliwa
dzieki pracownikom Urzedu. Urzad zapewnia obsade
kadrowa na wysokim poziomie kwalifikacji za-
wodowych, stanowigcych rekojmie wysokiej jakosci
oraz efektéw pracy. W Urzedzie wykonywana jest bo-
wiem niepowtarzalna praca ekspercka, inspekcyjna
i specjalistyczna wymagajaca unikalnych lub bardzo
wyszukanych kwalifikacji na rynku pracy.

Szeroki zakres realizowanych zadan oraz wystepuja-
ce tendencje ich zwiekszania powoduja, iz posiadane
mozliwosci etatowe sa niewystarczajace. W nastepstwie
czego Urzad zmuszony jest do zawierania umoéw cy-
wilnoprawnych. Kadre Urzedu tworza wiec pracownicy
zatrudnieni w ramach umow o prace oraz osoby wspo-
magajace prace Urzedu w zakresie ustug biurowych
i pomocniczych, jak rowniez merytorycznych, w tym
oceny dokumentacji sktadanej w postepowaniach re-
jestracyjnych.

W 2016 roku Urzad zatrudniat 398 pracownikéw, z cze-
go kobiety stanowity przeszto 80% zatrudnionych. Ze
wzgledu na fakt, iz najwieksza liczba sktadanych do
Urzedu wnioskdéw dotyczy produktéw leczniczych,
ponad potowa pracownikédw (51%) zatrudniona jest
w komorkach organizacyjnych nadzorowanych przez
Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych (wykres 8.1).
Rozpietos¢ wiekowa pracownikéw miesci sie w prze-
dziale 23-68 lat. Urzad dysponuje mtodym, rozwojo-
wym zespotem pracownikéw, o czym moze Swiadczy¢
fakt, iz 61% kadry miato mniej niz 41 lat (wykres 8.2).
Ponad 70% pracownikow stanowia osoby z co najmniej
10 letnim stazem pracy w Urzedzie. 25,6% pracowni-
kéw Urzedu posiada bogate doswiadczenie zawodowe
wynoszace przynajmniej 20 lat (wykres 8.3).

Employment structure in the Office

The comprehensive exercise of the statutory responsi-
bilities of the Office, in keeping with the highest per-
formance standards, is possible owing to the staff of
the Office. The Office ensures the right level of profes-
sional qualifcations of its human resources, which of-
fers an adequate guarantee of high-quality work. The
work performed in the Office is, in fact, of a unique
expert, inspection and specialist nature, which requires
very unique or sophisticated skills on the labour mar-
ket.

The extensive scope of tasks and increasing trends of
it being extended cause that the existing in-house ca-
pabilities are not sufficient. Following the reality, the
Office is forced to enter into civil-law contracts. There-
fore, Office staff includes employees with employment
contracts and supporting staff providing office ser-
vices, auxiliary services and technical expertise, includ-
ing the reviews of dossiers submitted in authorisation
procedures.

In 2016, the Office had 398 employees, with women
accounting for as much as 80% of all staff. More than
half of the employees (51%) work in units reporting to
the Vice-President for Medicinal Products. This is due
to the fact that the greatest number of cases handled
by the Office falls within the category of medicinal
products (see Graph 8.1).

Age span of workers is between 23-68 years. The Office
has a young and promising team of employees. 61%
of its staff were under 41 years of age (see Graph 8.2).
More than 70% of the workforce are employees with at
least ten years of professional experience in the Office.
25.6% of the Office workforce has wide professional ex-
perience of at least twenty years (see Graph 8.3).

Wykres 8.1: Zatrudnienie w podziale na obszary dziatania (stan na 31 grudnia 2016 r.)
Graph 8.1: Employment by area of activity (as at 31 December 2016)

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

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

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

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

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

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



Zroznicowany zakres kompetencyjny znajduje swoje
odzwierciedlenie w wyksztatceniu pracownikow, ktorzy
prawie w 90% posiadaja wyksztatcenie wyzsze, w tym
8% posiada tytut zawodowy lekarza oraz lekarza we-
terynarii, a 10,5% posiada stopien naukowy doktora.

Urzad charakteryzuje sie zatrudnianiem specjalistow
posiadajacych wiedze z réznorodnych dziedzin (wy-
kres 8.4), jednak dominujacym wyksztatceniem sa na-

The diverse nature of the work in the Office is reflect-
ed in the education of the Office employees, 90% of
whom have a university degree, including 8% with the
professional title of a doctor, dentist or veterinarian,
and 10.5% have a doctoral degree.

Due to the diverse scope of competences, the Office
employs specialists with expertise in a broad range
of fields (see Graph 8.4), but the prevailing fields of
education are medical and pharmaceutical sciences,

Wykres 8.2: Liczba pracownikéw Urzedu w poszczegdlnych przedziatach wiekowych (stan na 31 grudnia 2016 r.)
Graph 8.2: The number of employees of the Office in different age brackets (as at 31 December)

W 23-30 lat/years
® 31-40 lat/years
M 41-50 lat/years
i 51-60 lat/years
M 61-68 lat/years

Wykres 8.3: Doswiadczenie zawodowe pracownikéw Urzedu? (stan na 31 grudnia 2016 r.)
Graph 8.3: Professional experience of the employees of the Office?* (as at 31 December 2016)
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uki o profilu medyczno - farmaceutycznym, z uwzgled-
nieniem weterynarii (26%), a takze nauki przyrodnicze
(17%) oraz chemiczne (18%).

W trosce o zrownowazony i systematyczny rozwdj
wszystkich pracownikéw w Urzedzie realizowany jest
réwniez "Program zarzadzania zasobami ludzkimi”.
Stanowi on jeden z elementow polityki kadrowej Urze-
du i wykonywany jest miedzy innymi poprzez szeroki
katalog szkolen krajowych i zagranicznych w ramach

2 Dotyczy pracownikdéw z wyzszym wyksztatceniem.

including veterinary medicine (26%), as well as life sci-
ences (17%) and chemical sciences (18%).

To ensure the sustainable and consistent develop-
ment of employees, the Office pursues a human re-
sources policy which is based on a Human Resources
Management Programme. It is one of the elements
of the Office staff policy and its responsibility is met
through a wide range of training opportunities in Po-
land and abroad within the accessible financial possi-

2 Applies to employees with higher education.



Wykres 8.4: Rodzaj wyksztatcenia pracownikéw Urzedu (stan na 31 grudnia 2016 r.)
Graph 8.4: Type of education of Office employees (as at 31 December 2016).
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dostepnych mozliwosci finansowych. Istotnym ele-
mentem systemu szkolen w Urzedzie sa szkolenia
wewnetrzne prowadzone przez pracownikédw Urzedu.
W 2016 roku Urzad zorganizowat 12 szkoler wewnetrz-
nych, w ktérych wzieto udziat 700 osdb. Ponadto 341
pracownikow przeszkolono w ramach 297 szkolen
organizowanych przez podmioty zewnetrzne (wykres
8.5). Urzad bardzo aktywnie wspiera rozwéj zawodowy
pracownikéw réwniez poprzez dofinansowywanie stu-
didw i aplikacji. Na szczegdlng uwage zastuguje fakt, iz
Urzad od 2012 roku organizuje dla swoich pracowni-
kow doskonalacy kurs jezyka angielskiego odbywajacy

bilities. In-house training delivered by Office staff is an
important feature of the training system of the Office.
In 2016, the Office held 12 in-house training courses
attended by 700%* people. In addition, 341employees
completed 297 training courses delivered by third par-
ties (see Graph 8.5). The Office proactively supports
the professional development of its staff by subsidising
university studies and legal training. It is particularly
noteworthy that since 2012, the Office has been pro-
viding an English language course for its staff on the
Office premises and during working time. In 2016, the
course had 150 participants (37.6% of the workforce).

sie na terenie Urzedu i w ramach czasu pracy. W 2016
roku z mozliwosci doskonalenia znajomosci jezyka an-
gielskiego skorzystato 150 pracownikow, co stanowi
37,6% zatogi.

Wykres 8.5: Szkolenia krajowe pracownikéw Urzedu w 2016 r.
Graph 8.5: Domestic training provided to Office staff in 2016
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2 Includes repeated participation of the same employee in different
training courses

2 Przedstawione dane uwzgledniajg wielokrotny udziat jednego pra-
cownika w réznych szkoleniach



Dodatkowo w ramach realizacji ,Programu zarzadza-
nia zasobami ludzkimi” funkcjonuje procedura wywiadu
wyjsciowego (exit interview) pracownika Urzedu, dostar-
czajaca niezbednych informacji do wypracowania me-
chanizmow zapobiegajacych niekorzystnemu zjawisku
fluktuacji. W 2016 roku az 66 pracownikéw rozwigzato
z Urzedem umowe o prace. Gtéwna przyczyna fluktuacji
jest brak mozliwosci zapewnienia przez Urzad odpo-
wiedniego poziomu wynagrodzenia, porownywalnego
do poziomu wynagrodzen oferowanych na rynku pracy,
czy do poziomu wynagrodzen innych urzedéw central-
nych w stuzbie cywilnej. Powodem réznic w poziomie
wynagrodzen sa ograniczone srodki w funduszu wyna-
grodzen dla pracownikéw Urzedu. W tym celu Urzad
podejmowat aktywne dziatania majace na celu zwiek-
szenie obsady kadrowej oraz podwyzszenie poziomu
wynagrodzen. W 2016 r. Ministerstwo Zdrowia podjeto
decyzje o przesunieciu w budzecie Urzedu na 2017 r.
czesci srodkéw z wynagrodzen bezosobowych na wy-
nagrodzenia w stuzbie cywilnej, co pozwoli na wygo-
spodarowanie dodatkowych etatéw w najblizszym roku.

Sprawozdania finansowe

Wykonanie planu dochodéw i wydatkéw budzeto-
wych za 2016 rok

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych jako jednostka budze-
towa, na dziatalno$¢ statutowa, jako dysponent Il stopnia,
otrzymuje srodki z Ministerstwa Zdrowia (z czesci 46 —
Zdrowie), natomiast dochody odprowadza na rachunek
budzetu panstwa. Podstawowe dochody Urzedu stanowia
opfaty pobierane w ramach dziatalnosci statutowej Urze-
du, w tym w szczegdlnosci w zwiazku z dopuszczeniem
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i produktow leczniczych weterynaryjnych, wydawaniem
pozwolen na import rownolegty produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, wydaniem pozwolen na prowadzenie: badan
klinicznych, badan klinicznych weterynaryjnych, badan
klinicznych wyrobdéw medycznych, zgtoszeniami i powia-
domieniami o wyrobach medycznych, dopuszczeniem do
obrotu produktéw biobdjczych oraz z tytutu sprzedazy
wydawnictw ,Farmakopea Polska”.

Realizacja planu dochodéw budzetowych

W 2016 roku Urzad zrealizowat dochody ogdtem w wy-
sokosci 160.724.556,63 zt, co stanowi 84,16 % planu
rocznego wynoszacego 190.972.000,00 zt. Z tytutu zre-
alizowanych dochodoéw Urzad przekazat na centralny
rachunek budzetu panstwa kwote 160.724.556,63 zt.

Realizacja planu wydatkéw budzetowych

Zgodnie z decyzja Ministra Zdrowia skorygowany plan
wydatkéw Urzedu na 2016 rok wynosit 56.862.235,00
zt, w tym:

* wydatki biezace ogdtem 54.596.835,00 zt, w tym:

— wydatki biezace finansowane z rezerwy celowe;j
1.639.351,00 zt.

¢ wydatki inwestycyjne — 2.265.400,00 zt, w tym:

— wydatki inwestycyjne finansowane z rezerwy ce-
lowej 1.730.000,00 zt.

The Human Resource Management Programme in-
cludes an exit interview procedure applicable to Of-
fice employees, which provides the necessary input
for mechanisms preventing the undesirable effects
of high turnover. In 2016, as many as 66 employees
terminated employment contracts with the Office. The
main reason for the fluctuation is the inability of the
Office to ensure a sufficient level of pay that would be
comparable to rates offered on the labour market or to
salaries offered by other central authorities belonging
to the civil service. The differences in pay levels are due
to limited resources in the salary fund for Office staff.
For that reason, the Office took active measures both
to improve staff numbers and to raise the salaries of
its employees. In 2016 The Ministry of Health decided
to make in the 2017 Office budget the shifts of part of
the funds from the impersonal wages on salaries in the
civil service, which will allow to create additional posts
in the upcoming year.

Financial statements

Implementation of the revenue and expenditure
plan for 2016

Being a state budget-funded entity, the Office for Reg-
istration of Medicinal Products, Medical Devices and
Biocidal Products receives allocations for its statutory
activity from the Ministry of Health (under heading 46
— Health) as a third level budget holder, and it transfers
its revenue to the bank account of the state budget.
The primary source of revenue for the Office are the
fees charged in the framework of its statutory activ-
ity, in particular in connection with the authorisation
of medicinal products for human use and veterinary
medicinal products, granting of parallel import licences
for medicinal products for human use and veterinary
medicinal products, authorisation of clinical trials, vet-
erinary clinical trials, clinical trials of medical devices,
reports and notifications of medical devices, authorisa-
tion of biocidal products and sales of ,Polish Pharma-
copoeia” publications.

Actual budget revenue

In 2016, the revenue of the Office totalled PLN
160,742,556.63, which is 84.16% of the annual plan
amounting to PLN 190,972,000.00. The Office trans-
ferred PLN 160,724,556.63 out of its revenue to the
central bank account of the state budget.

Actual budget expenditure

In accordance with a decision of the Minister for Health,
the revised plan of budget expenditure of the Office for
2016 totalled PLN 56,862,235.00, which included:
¢ current expenditure — PLN 54,596,835.00, includ-
ing:
— current expenditure financed from the special-
purpose reserve — PLN 1,639,351.00.
* capital expenditure — PLN 2,265,400.00 including:
— capital expediture financed from the special-pur-
pose reserve — PLN 1,730,000.00.



W 2016 roku zrealizowano ogotem wydatki biezace
i inwestycyjne w kwocie 54.609.889,45 zi, co stanowi
96,04 % planu rocznego. W 2016 r. wydatki biezace
ogo6tem wynosity 53.491.667,98 zt, co stanowi 97,98 %
planu rocznego wydatkéw biezacych, w tym zrealizo-
wane wydatki biezgce finansowane z rezerwy celowej
wynosity 1.064.426,18 zt co stanowi 64,93 % planu
rocznego.

W 2016 roku zrealizowano ogétem wydatki inwesty-
cyjne w wysokosci 1.118.221,47 zt. Srodki na wydatki
inwestycyjne przyznane ustawg budzetowa stanowia
kwote 535.400,00 zt, a zrealizowane wydatki inwe-
stycyjne w ramach tych srodkéw wynosza 520.530,79
zt, co stanowi 97,22 % planu na 2016 r. Natomiast
srodki przyznane z rezerwy celowej stanowia kwote
1.730.000,00 zt, a zrealizowane wydatki inwestycyjne
w ramach tych $rodkéw wynoszg 597.690,68 zt, co sta-
nowi 34,55% planu rocznego.

Plan na 2017 rok

Otrzymany z Ministerstwa Zdrowia plan finansowy na
2017 rok wynosi:

— dochody budzetowe - 169.226.000,00 zt
— wydatki biezace - 58.279.000,00 zt
— wydatki inwestycyjne — 680.000,00 zt.

Podsumowanie

Nadwyzka dochodow nad wydatkami w 2016 roku sta-
nowita ogdétem kwote 106.114.667,18 zt. Zestawienie
planow budzetowych oraz realizacji dochodéw i wydat-
kéw Urzedu w latach 2010 — 2016 prezentuje tabela 8.1.

In 2016, the actual current and capital expenditure
amounted to PLN 54,609,889.45, accounting for 96.04%
of the annual plan. In 2016, current expenditure totaled
PLN 53,491,667.98, which constitutes 97.98% of cur-
rent expenditure projected for the year; this includes
current expenditure financed from special-purpose re-
serve equal PLN 1,064,426.18, which means 64.93% of
the plan for the year.

Total actual capital expenditure in 2016 was PLN
1,118,221.47. Capital expenditure funds allocated by
the budget act equal PLN 535,400.00, while actual
capital expenditure within these funds equal PLN
520,530.79, which means 97.22% of the plan for 2016.
Funds allocated from special-purpose reserve equal
PLN 1,730,000.00, while actual capital expenditure
within these funds equal PLN 597,690.68, which means
34.55% of the plan for the year.

Plan for 2017

Financial plan for 2017 received from the Ministry of
Health is as follows:

- PLN 169,226,000.00
- PLN 58,279,000.00
- PLN 680,000.00.

— budget revenue
— current expenditure
— capital expenditure

Summary

In 2016, surplus of revenue over expenditure totaled
PLN 106,114,667.18. Table 8.1 shows a summary of
budget projections and actual revenue and expendi-
ture of the Office in the years between 2010 and 2016.

Tabela 8.1: Zestawienie planéw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2010 — 2016
Table 8.1: Projected and actual revenue and expenditure in the period from 2010 to 2016

Plan dochodéw budzetowych na . P Plan wydatkéw na dany rok* Realizacja wydatkow
Rok Realizacja dochodow R . p
dany rok Projected expenditure for the ogotem
Year . Actual revenue .
Projected budget revenue for the year year* Total actual expenditure

2016 PLN 190,972,000.00 PLN 160,724,556.63 PLN 56,862,235.00 PLN 54,609,889.45
2015 PLN 195,944,000.00 PLN 190,558,122.26 PLN 53,345,076.00 PLN 52,595,370.43
2014 PLN 174,358,000.00 PLN 199,431,652.18 PLN 62,052,419.00 PLN 51,167,240.98
2013 PLN 201,197,000.00 PLN 198,457,210.22 PLN 49,556,886.00 PLN 48,674,691.76
2012 PLN 146,181,000.00 PLN 200,587,348.66 PLN 46,743,741.00 PLN 46,398,28.32
2011 PLN 128,116,000.00 PLN 159,924,780.81 PLN 46,453,161.00 PLN 46,264,365.20
2010 PLN 133,770,000.00 PLN 136,739,384.89 PLN 46,645,447.00 PLN 45,314,073.18

* Plan skorygowany decyzjq Ministra Zdrowia
* Projection adjusted by a decision of the Minister of Health




Wykres 8.6: Zestawienie plandw oraz realizacji dochodéw i wydatkéw za lata 2010 — 2016
Graph 8.6: Projected and actual revenue and expenditure in the period from 2010 to 2016
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Tabela 8.2: Wykonanie zatozonej na 2016 rok wartosci miernika dla funkcji 20. ,, Zdrowie” Budzetu Zadaniowego Panstwa

(stan na: 31.12.2016 r.)

Table 8.2: Performance against the 2016 target metric for function 20 “Health” of the Activity Based Budget of the State (as

of 31.12.2016)

Produkty lecznicze
Obszar funkcjonowania Urzedu Produkty lecznicze weterynaryjne Wyroby medyczne | Produkty biobdjcze
Area of activity of the Office Medicinal products Medicinal products Medical devices Biocidal products

for veterinary use

Zrealizowana wartos$¢ miernika

(liczba zrealizowanych spraw/

) G I e ST 66232/52237 1357/1664 6095/12433 1982/1884

Actual value of the metric

(Number of cases completed/

received)

Planowana wartos¢ miernika na

rok 2016 (liczba zrealizowanych

peiaficzealebizymanveliEia) 48299/47160 1751/2030 8455/9455 1300/1600

Projected value of the metric in

2016 (Number of cases complet-

ed/received)




Wykres 8.7: Wykonanie zatozonej na 2016 rok wartosci miernika w zakresie liczby otrzymanych spraw
Graph 8.7: Performance against the target metric for 2016: number of cases received
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Wykres 8.8: Wykonanie zatozonej na 2016 rok wartosci miernika w zakresie liczby zrealizowanych spraw
Graph 8.8: Performance against the target metric for 2016: number of cases completed
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POZOSTALE DZIALANIA REALIZOWANE PRZEZ URZAD
» OTHER ACTIVITIES CARRIED OUT BY THE OFFICE

Upowszechnianie wiedzy na temat bezpie-
czenstwa farmakoterapii - Kampania ,Lek
Bezpieczny”

W 2016 roku kontynuowano zapoczatkowanag w 2006
roku kampanie spoteczna ,Lek Bezpieczny”, ktéra ma
na celu propagowanie wiedzy na temat bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych.

W ramach kampanii w 2016 roku Urzad zorganizowat
nastepujace konferencje prasowe:

* Btedy medyczne w farmakoterapii. Czy mozemy
i umiemy im zapobiegac? (8.03.2016 r.);

* Apteczka wakacyjna i nie tylko... (21.06.2016 r.);
* Pokonajmy grype! (15.09.2016 r.).

Informacje zwigzane z bezpieczehstwem farmakote-
rapii sa publikowane na stronie internetowej Urzedu
(www.urpl.gov.pl), w tym na specjalnej stronie poswie-
conej dziataniom niepozadanym (www.urpl.gov.pl/pl/
produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-le-
kow). Informacje w tym zakresie sg takze upowszech-
niane w mediach spotecznosciowych: facebook.com/
urplwmipb, twitter@urplwmipb.

Lek
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Promoting the knowledge concerning safe
pharmacology - the ,Safe Drug” campaign

In 2016, the social campaign ,Safe Drug”, started in
2006 with the aim of promoting the knowledge con-
cerning safe use of medicinal products, was continued.

Within the campaign, the Office organized the follow-
ing press conferences in 2016:

* Medical errors in pharmacotherapy. Is it possible
to prevent them and can we do it? (8.03.2016);

* First aid kit for holidays and more... (21.06.2016);
® |et's beat the flu! (15.09.2016).

Pharmacovigilance-related information are published
on the website of the Office (www.urpl.gov.pl), includ-
ing a special page dedicated to adverse effects (www.
urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-
bezpieczenstwa-lekow). Information in this scope are
also disseminated in social media: facebook.com/urpl-
wmipb, twitter@urplwmipb.

Konferencja prasowa w ramacj kampanii ,Lek Bezpieczny” pt.: ,Btedy medyczne w farmakoterapii. Czy mozemy i umiemy im zapobiegac?”,
zorganizowana w dniu 08.03.2016r. (po lewej) oraz konferencja ,Pokonajmy grype!”, zorganizowana w dniu 15.09.2016r. (po prawej)
Press conference within the ,Safe Drug” campaign titled ,,Medical errors in pharmacotherapy. Is it possible to prevent them and can
we do it?” organized on 08.03.2016 (left) and conference titled , Let’s beat the flu!” organized on 15.09.2016 (right)

Konferencja prasowa w ramacj kampanii ,Lek Bezpieczny” pt.:

+Apteczka wakacyjna i nie tylko... ", zorganizowana w dniu 21.06.2016r.

Press conference within the ,Safe Drug” campaign titled ,First aid kit for holidays and more...” organized on 21.06.2016



W ramach kampanii informacyjnej ,Lek Bezpieczny”
w 2016 roku zainicjowana zostata réwniez kampania
informacyjna ,Lek Bezpieczny oczami dzieci”. Celem
kampanii byto upowszechnienie informacji na temat
bezpieczehnstwa produktéw leczniczych oraz zasad
pierwszej pomocy wsérdd dzieci szkét podstawowych.
Programowi towarzyszyta takze kampania informacyjna
w mediach spotecznosciowych Urzedu, ktérej gtownym
przestaniem byto hasto "Leki to nie cukierki, zazywaj je
tylko za zgoda i pod opieka rodzicéw". Kampania pro-
wadzona byta we wspdtpracy z Fundacja Anikar. Hono-
rowy patronat nad projektem objat Minister Zdrowia.
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In 2016, within the ,Safe Drug” information campaign,
an information campaign titled ,Safe Drug through
the eyes of children” was also initiated. The aim of the
campaign was promoting information concerning me-
dicinal products safety and first aid principles among
primary school students. The program was accompa-
nied by a campaign in the Office’s social media, whose
main message was ,Drugs are not sweets, take them
only with your parents’ consent and under their super-
vision”. The campaign was organized in cooperation
with the Anikar foundation. The Minister of Health took
honorary patronage of the project.

%
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Plakat w ramach kampanii informacyjnej ,Lek Bezpieczny oczami dzieci”
A poster from the ,,Safe Drug through the eyes of children” information campaign

Publikacje Urzedu

Urzad wydaje nastepujace publikacje: Urzedowy Wykaz
Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz Farmakopea
Polska. Ponadto, we wspotpracy z Polskim Towarzy-
stwem Farmaceutycznym, Urzad wydaje kwartalnik Al-
manach - czasopismo adresowane do szerokiego kregu
profesjonalistow zainteresowanych zagadnieniami, kté-
re nalezag do podstawowych dziatan naszej instytugji.

W 2016 roku Urzad wydat réwniez Raport Roczny Pre-
zesa Urzedu dotyczacy dziatalnosci Urzedu w 2015
roku, ktéry zostat przekazany Ministrowi Zdrowia,
a takze instytucjom wspédtpracujacym z Urzedem. Ra-
port w wersji elektronicznej dostepny jest na stronie
internetowej Urzedu (www.urpl.gov.pl).

Dzienniki Urzedowe

Od 2011 roku na stronie Biuletynu Informacji Publicz-
nej Urzedu (BIP) publikowane sa dzienniki Urzedowe.
W 2016 roku zostat opublikowany Dziennik Urzedowy
z dnia 25 listopada 2016 roku w sprawie daty, od
ktorej obowiazujg wymagania okreslone w Suple-
mencie 2016 do Farmakopei Polskiej, wydanie X.

Transparentnos¢ Urzedu, dziatania antykorup-
cyjne

Realizujac zadania wynikajgce z Rzgdowego Programu
Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014-2019, powota-
ny w Urzedzie Koordynator Programu, we wspotpracy
z Zespotem ds. badania ryzyka korupcyjnego oraz prze-

Publications of the Office

The Office issues the following publications: The Of-
ficial List of Medicinal Products Authorized in the ter-
ritory of the Republic of Poland and the Polish Phar-
macopoeia. In addition, in cooperation with the Polish
Pharmaceutical Society, the Office publishes Almanach
— a quarterly addressed to a broad professional audi-
ence interested in issues covered by the core activities
of our institution.

In 2016, the Office also published the Annual Report of
the President of the Office presenting the activities of
the Office in 2015, which was submitted to the Minister
of Health and to institutions cooperating with the Of-
fice. An electronic version of the Report is available on
the website of the Office (www.urpl.gov.pl).

Official Journals

Since 2011, Official Journals have been published on
the Public Information Bulletin website of the Office
(BIP). The Official Journal of 25 November 2016, pub-
lished in 2016, set the effective date for the require-
ments of the 2016 FP X Supplement.

Transparency of the Office, anti-corruption
activities

Carrying out the tasks arising from the National Cor-
ruption Prevention Program for 2014-2019, the Pro-
gram Coordinator appointed at the Office, in coopera-
tion with the Corruption risk assessment and corruption



ciwdziatania zagrozeniu korupcjg, przeprowadzit szereg
dziatah zwigzanych z podnoszeniem $wiadomosci pra-
cownikéw w zakresie zagrozenia korupcja, w tym m.in.
zorganizowano szkolenie dla wszystkich pracownikéw
Urzedu dot. funkcjonujgacych w Urzedzie zabezpieczen
antykorupcyjnych, w tym w szczegd6lnosci poswiecone
konfliktowi interesow.

Ponadto w 2016 r. zostaty wdrozone 3 wewnetrzne akty
prawne:

— procedura postepowania z prezentami;

— zarzadzenie w sprawie wprowadzenia Systemu Prze-
ciwdziatania Zagrozeniom Korupcyjnym;

— zarzadzenie w sprawie okre$lenia zbioru przepiséw
i wytycznych stanowigcych Kodeks Etyki pracownika
Urzedu.

Zostaty takze przygotowane w Urzedzie diagnozy w za-
kresie zagrozen i ryzyk korupcyjnych wystepujacych
i potencjalnych w poszczegdlnych komérkach orga-
nizacyjnych Urzedu — w 2016 r. zostaty przygotowane
diagnozy dla pionu produktéw leczniczych ludzkich
i weterynaryjnych.

Ponadto wszyscy pracownicy Urzedu w 2016 roku zo-
stali zobligowani do ukonczenia 3 modutéw szkole-
nia e-lernigowego przygotowanego przez Centralne
Biuro Antykorupcyjne (moduty ,Korupcja w biznesie”,
.Spoteczne skutki korupcji”, ,Korupcja w administracji
publicznej”). W 2016 r. Prezes Urzedu powotat takze
doradce etycznego.

Dodatkowo, w ramach polityki transparentnosci, cyklicz-
nie odbywaja sie spotkania z przedstawicielami stowa-
rzyszeh podmiotéw odpowiedzialnych, ktore poswieco-
ne sg istotnym kwestiom dotyczacym wspdtpracy wnio-
skodawcow z Urzedem, przede wszystkim w kontekscie
zmieniajgcego sie otoczenia prawnego. W 2016 roku
Urzad zorganizowat spotkanie, w trakcie ktérego zostaty
poruszone m.in. kwestie dotyczace zmian porejestracyj-
nych, drukéw informacyjnych, zabezpieczen produktow
leczniczych (od strony dziatan regulacyjnych), dokumen-
tacji sktadanej w formacie elektronicznym oraz oméwio-
no kwestie formalnoprawne (m.in. dotyczace odpisow
Z rejestru przedsiebiorcow).

W zwiagzku z obowigzkiem sktadania oswiadczen o bra-
ku konfliktu intereséw, wynikajacym z art. 9 ust. 1 usta-
wy o Urzedzie w 2016 roku do elektronicznego rejestru
wprowadzono 1 393 oswiadczenia. Przewazajacg czesé
os$wiadczen, stanowity o$wiadczenia sktadane w zwiaz-
ku z zawieraniem przez Urzad umdw cywilnoprawnych,
m.in. z ekspertami oceniajagcymi dokumentacje dota-
czong do wnioskow rejestracyjnych.

Benchmarking of European Medicines Agen-
cies (BEMA)

W dniach 17-19 pazdziernika 2016 roku Urzad uczestni-
czyt w Benchmarking of European Medicines Agencies
(BEMA). Jest to program Grupy Szeféw Agencji Lekow
(HMA), ktérego celem jest poréwnanie okreslonych
wskaznikow w europejskich agencjach zajmujacych sie
dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych. Sta-
nowi on zatem impuls do upowszechniania dobrych
praktyk w zakresie funkcjonowania agencji rejestru-
jacych produkty lecznicze, w tym produkty lecznicze
weterynaryjne, a co za tym idzie wdrazania stosownych
rozwigzan.

threat prevention team, performed multiple activities
related to raising corruption threat awareness of em-
ployees, including e.g. organization of a training course
for all employees of the Office concerning anti-corrup-
tion protections functioning at the Office and devoted
in particular to conflicts of interest.

Furthermore, in 2016, three internal regulations have
been enacted:

— procedure for handling gifts;

— ordinance concerning introduction of the Corrup-
tion Threats Prevention System;

— ordinance concerning specification of set of rules
and guidelines which constitute the Code of Ethics
for employees of the Office.

The Office also prepared diagnoses within the scope
of corruption threats and risks in each organisational
unit of the Office —in 2016, diagnoses for the medicinal
products for human and veterinary use division were
prepared.

Furthermore, all employees of the Office were obliged
in 2016 to complete 3 modules of an e-learning train-
ing course prepared by the Central Anti-Corruption Bu-
reau (modules ,Corruption in business”, ,Social effects
of corruption”, ,Corruption in public administration”).
In 2016, President of the Office also appointed an ethi-
cal advisor.

Furthermore, within the framework of our transparency
policy, cyclical meetings are held with representatives
of associations of marketing authorisation holders, de-
voted to important problems of cooperation between
applicants and the Office, especially in the context of
the evolving legal environment. In 2016, the Office held
a meeting whose agenda included issues concerning
post-authorisation variations, information leaflets,
protections for Medicinal Products (from the side of
regulatory activities) and electronically submitted
documentation; formal and legal matters (concerning
e.g. excerpts from register of entrepreneurs) were also
discussed.

With respect to the requirement to submit statements
of no conflict of interest under Article 9(1)of the Act
on the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products, 1,393 state-
ments were entered into an electronic record. A major
part were statements submitted in connection with civil
law contracts concluded by the Office, for example with
experts engaged to review application dossiers.

Benchmarking of European Medicines Agen-
cies (BEMA)

Between 17 and 19 October 2016, the Office partici-
pated in Benchmarking of European Medicines Agen-
cies (BEMA) program. It is a program developed by
the Heads of Medicines Agencies (HMA), whose pur-
pose is to compare certain indicators within European
agencies which deal with admission to trading of Me-
dicinal Products. It is therefore a stimulus for popular-
izing good practices within the scope of functioning
of agencies which deal with registration of Medicinal
Products, including Medicinal Products for Veterinary
Use, and hence implementing appropriate solutions.



Przez 3 dni robocze Urzad goscit trzech asesorow
BEMA z Malty, Francji oraz Wtoch. Urzad zostat bardzo
wysoko oceniony w zakresie udziatu w sieci organow
regulacyjnych, w zakresie wspdtpracy pomiedzy inspek-
torami ds. jakosci, inspektorami GMP/GDP oraz Siecia
Panstwowych Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczni-
czych (OMCL), a takze transparentnosci oraz przeciw-
dziatania konfliktowi interesow i korupcji. W pozosta-
tych punktach uzyskano zadawalajace wyniki.

Over 3 working days, three assessors, from Malta,
France and Italy, were present at the Office. The Office
received excellent grades in the scope of participation
within the network of regulatory bodies, cooperation
between quality inspectors, GMP/GDP inspectors and
the Network of Official Medicines Control Laborato-
ries (OMCLs), as well as transparency and prevention of
conflicts of interest and corruption. Satisfactory grades
were obtained in remaining areas.
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Dziatania Urzedu w 2017 roku beda ukierunkowane na
usprawnianie proceséw, gtéwnie poprzez wdrazanie e-
-ustug, ale takze poprzez zmiany organizacyjne oraz
wdrazanie rekomendacji wynikajacych z zrealizowanych
w Urzedzie projektéw. W ramach wdrazania e-ustug
planowane jest zwiekszenie wykorzystania Wspdlnego
Europejskiego Portalu dla Przedktadania Dokumen-
tow (Common European Submission Platform) — CESP
w celu umozliwienia podmiotom odpowiedzialnym
sktadania wnioskow wraz z dokumentacja w wersji
elektronicznej. Dotychczas podmioty miaty mozliwos¢
sktadania wnioskéw za posrednictwem CESP tylko w za-
kresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w procedurze narodowej i w procedurach europejskich
(MRP i DCP). W biezagcym roku Urzad zamierza umoz-
liwi¢ podmiotom odpowiedzialnym sktadanie w wer-
sji elektronicznej wnioskéw o zmiany porejestracyjne
i rerejestracje dla produktéw leczniczych w procedurze
narodowej i w procedurach europejskich (MRP i DCP)
oraz wnioskow o dopuszczenie do obrotu, zmiany po-
rejestracyjne i rerejestracje dla produktdéw leczniczych
weterynaryjnych w procedurze narodowej i w procedu-
rach europejskich (MRP i DCP).

Ponadto planowana jest rozbudowa systemu POBIS
umozliwiajacego sktadanie wnioskéw o wydanie po-
zwolenia na udostepnianie i stosowanie produktéw
biobdjczych droga elektroniczna.

W zakresie monitorowania niepozadanych dziatan pro-
duktéw leczniczych planowana jest dalsza wspétpraca
z Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
w celu umozliwienia przekazywania zgtoszen przypad-
koéw dziatan niepozadanych produktéw leczniczych za
pomoca formularza elektronicznego oraz podtaczenia
Systemu Monitorowania Zagrozeh do bazy Eudravigi-
lance w celu automatycznego przesytania zgtoszen.

Kolejnym celem na 2017 rok jest rozwijanie wsp&tpracy
miedzynarodowej poprzez zwiekszenie udziatu Polski
jako kraju referencyjnego (RMS) w zakresie rejestracji
produktéw leczniczych, produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych oraz produktéw biobdjczych w procedu-
rach europejskich oraz dalszy aktywny udziat w ocenie
produktéw leczniczych w procedurze scentralizowanej.

W 2017 roku planowane jest takze wdrazanie w Urze-
dzie zarzadzania procesowego, majacego na celu opi-
sanie realizowanych proceséw, monitorowanie wydaj-
nosci procesow i ciagte ich usprawnianie. W grudniu
2016 roku zostato zakupione narzedzie informatycz-
ne do modelowania i zarzadzania procesami, ktore
w dalszej kolejnosci bedzie dostosowywane do potrzeb
Urzedu oraz planowane jest sukcesywne wprowadzanie
do systemu danych dotyczacych procesow, ktére beda
umozliwiaty sprawne zarzadzanie nimi.

W planach na 2017 rok jest takze kontynuacja dziatan
zmierzajacych do budowy efektywnego systemu wy-
miany informacji w Urzedzie. Planowane jest przepro-
wadzenie analizy potrzeb w tym zakresie oraz opraco-
wanie koncepcji budowy takiego systemu.

Urzad zamierza takze kontynuowad dziatania w aspek-
cie poprawy stabilnosci zasobow kadrowych, w szcze-
golnosci poprzez stopniowa redukcje uméw cywilno-
prawnych na rzecz zatrudniania pracownikéw na pod-
stawie umowy o prace.

Activities of the Office in 2017 will focus on improv-
ing processes, mainly through implementation of e-
services, but also through organizational changes and
implementation of recommendations stemming from
projects completed at the Office. Within implementa-
tion of e-services, it is planned to increase the use of
the Common European Submission Platform (CESP) in
order to allow the marketing authorisation holders to
submit applications, along with documentation, elec-
tronically. So far, authorisation holders could submit
applications via CESP only within the scope of admis-
sion to trading of Medicinal Products within the na-
tional procedure and within European procedures
(MRP and DCP). This year, the Office intends to allow
the marketing authorisation holders to submit applica-
tions for post-registration variations and registration
of Medicinal Products within the national procedure
and within European procedures (MRP and DCP) and
applications for admission to trading, post-registration
variations and registration of Medicinal Products for
Veterinary Use within the national procedure and with-
in European procedures (MRP and DCP) electronically.

Additionally, expanding the POBIS system which ena-
bles submitting applications for authorisation to mar-
ket and use biocidal products electronically is planned.

In the scope of monitoring adverse effects of Medici-
nal Products, further cooperation with the Centre for
Health Care Information Systems is planned in order to
enable submitting reports of cases of adverse effects
of Medicinal Products via an electronic form and con-
nect the Risk Monitoring System to the Eudravigilance
database to enable automatic submission of reports.

Developing international cooperation via increasing
Poland'’s activities as a Reference Member State (RMS)
in the field of registration of Medicinal Products, Me-
dicinal Products for Veterinary Use and Biocidal Prod-
ucts within European procedures and further active
participation in assessing Medicinal Products within the
centralised procedure is another aim for 2017.

Implementing process management at the Office, with
the aim of describing processes which are carried out,
monitoring process efficiency and ongoing improve-
ment of processes, is also planned for 2017. In De-
cember 2016, an IT tool for modeling and managing
processes has been purchased and will subsequently
be adapted to the needs of the Office; successive input
of data concerning processes, which will enable their
effective management, into the system is also planned.

Plans for 2017 also include continuation of activities
towards building an effective information exchange
system in the Office. Conducting an analysis of needs
in this area and preparing a concept of building such
a system is planned.

The Office also intends to continue its efforts in terms
of improving the stability of human resources, in partic-
ular through a gradual reduction of civil law contracts
towards employing staff under employment contracts.
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